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Kapitel 1

Einleitung

1.1 Ausmafl und Auswirkungen unerwiinschter Ereignisse
in der Medizin

Fast jeder zehnte Patient erleidet im Rahmen seines Krankenhausaufenthaltes eine unbe-
absichtigte Verletzung oder Komplikation, die zu verlingertem Krankenhausaufenthalt,
anhaltender Beeintrichtigung nach Entlassung oder Tod fiihrt, wofiir nicht die zugrunde
liegende Erkrankung urséchlich ist. Dies ergab eine 74.485 Patienten umfassende Meta-
analyse von de Vries und Kollegen aus den Jahren 1984 bis 2004, bei der die Pravalenz
unerwiinschter Ereignisse wahrend der Krankenhausbehandlung mit 9,2% beziffert wur-
de. Mehr als die Hilfte der Vorfille standen in Verbindung mit operativen Eingriffen
(39,6%) oder der Verordnung bzw. Verabreichung von Medikamenten (15,1%). Von allen
erfassten Vorfillen wiren 43,5% zu verhindern gewesen (de Vries 2008). Analysen von
neueren und spezifischeren Daten aus 2009 zeigen einer leichter Reduktion unerwiinsch-
ter Ereignisse um 7,4%, wovon 38% als vermeidbar eingestuft wurden (Goldstein 2014).
Weltweit gehoren die jahrlich vorkommenden etwa 42,7 Millionen Vorfille zu den Haupt-
ursachen von Morbiditdt und Mortalitét (Jha 2013). Neben dem personlichen Schaden am
Patienten sind diese Vorfélle mit betrachtlichen finanziellen Belastungen fiir das Gesund-
heitssystem verbunden. Nach Schitzungen des US-amerikanischen Institute of Medicine
(IOM) entstehen dafiir in den Vereinigten Staaten jedes Jahr Kosten zwischen 17 und
29 Milliarden Dollar, wobei darin neben der zusédtzlich erforderlichen Behandlung auch
die volkswirtschaftlichen Auswirkungen aufgrund des resultierenden Verdienstausfalls be-
riicksichtigt wurden (Kohn 2000). Sekundér wird die Entstehung weiterer Kosten durch
einen Vertrauensverlust ins Gesundheitssystem angegeben.

Betrachtet man die vier Sdulen des Fachgebietes Anésthesiologie, dann zeichnet sich die
Anésthesie durch das grofste Leistungsvolumen aus. Weltweit werden pro Jahr geschétzt
234,2 Millionen operative Eingriffe durchgefiihrt (Weiser 2008). Von daher {iberrascht
es nicht, dass der Grofsteil unerwiinschter Vorfille und medizinischer Fehler in diesem
Bereich auftritt. Die norddeutsche Schlichtungsstelle ordnete 74,9% aller gerichtlich ent-



schiedenen Verfahren zwischen 2001 und 2005 der Anésthesie zu. Die am héufigsten auf-
tretenden Komplikationen sind jedoch leicht, wie Ubelkeit und Erbrechen, und treten bei
18-50% aller Operationen auf (Bothner 2000). Schwerere Komplikationen mit bleibenden
Schéden treten mit einer Wahrscheinlichkeit von 1:170 bis 1:500 auf (Mellin-Olsen 2014).

1.2 Der Begriff ,,Patientensicherheit®* in der Literatur

Untersuchung zum Ausmafs und den Auswirkungen unerwiinschter Ereignisse in der Me-
dizin haben zu einem wachsenden Bewusstsein und der Prigung des Begriffes Patienten-
sicherheit gefiihrt. Das IOM definiert diesen als ,Unterlassung unbeabsichtigter Verlet-
zungen oder Fehler, denen die misslungene Ausfithrung einer korrekt geplanten Handlung
oder eine korrekt geplante falsch ausgefithrte Handlung zugrunde liegt“, auch verkiirzt
als ,,Schadensvermeidung bei Patienten“ bezeichnet (Kohn 2000). Eine weiterreichende
Definition aus dem européischen Vokabular fiir Patientensicherheit umschreibt sie als
JKontinuierliche Identifizierung, Analyse und Management patientenbezogener Risiken
und Vorfille zur Sicherheitssteigerung in der Patientenversorgung und Minimierung von
Schiden am Patienten”, und weist des Weiteren darauf hin, dass Sicherheit aus einer
Interaktion der Systemkomponenten entsteht und Sicherheitsoptimierung ein Verstind-
nis dieses Zusammenspiels voraussetzt. Sie beruht auf einem interagierenden Netzwerk
von Faktoren, die innerhalb eines entsprechenden Systems sicherheitsgerechtes Verhal-
ten ermoglichen (Soares 2009). Die Wortwahl hier reflektiert den von Shojania (2001)
propagierten Ansatz, Patientensicherheit positiv zu definieren, z.B. als ,Prozesse oder
Strukturen, deren Applikation durch das Gesundheitssystem verursachte unerwiinschte
Vorfille reduzieren sollen” (Shojania 2001). Beide Formulierungen vermeiden den negati-
ven Begriff |Fehler”, der im medizinischen Bereich oft nicht eindeutig, aber grundsitzlich
als ,gescheiterter Prozess, der eindeutig mit widrigen Auswirkungen verbunden® definiert
ist (Hofer 2000). Eine Initiative der WHO-WAPS zur Harmonisierung, Katalogisierung
und Definition von Konzepten in der Patientensicherheit initiierte 2005 das Projekt ei-
ner internationalen Klassifizierung der Patientensicherheit (ICPS), das zehn Kategorien
umfasst, die Vorfille klinisch relevanten Bereichen zuteilt und sie detailliert erldutert. Zu-
sammen mit der européischen SIMPATIE Initiative legt die ICPS damit den Grundstein
fiir eine einheitliche Terminologie der Patientensicherheit (Soares 2009).

Nach Valentin bestehen die Ursachen unerwiinschter Ereignisse aus den Komponenten
des menschlichen Faktors und des Systemfaktors. Medizinisches Personal, das hier den
menschlichen Faktor stellt, ist einer unwirtlichen Arbeitsumgebung ausgesetzt. Hohes
Arbeitstempo, mangelhafte Ergonomie und Multitasking stellen einige Faktoren dar, die
optimalen Einsatz erschweren. Zusétzliche Systemfaktoren, wie iiberhShtes Arbeitspen-
sum, Miidigkeit, Zeitdruck und Personalmangel fiihren, moéglicherweise aber nicht unbe-
dingt in Kombination mit menschlichem Versagen, zu erhohter Fehlerfrequenz (Valentin
2009).



1.3 Fehlerreduktion und Sicherheitskultur

Zur Minimierung medizinischer Fehler werden von Kohn et al. vier Ansétze vorgeschla-
gen (Kohn 2000). Eine erste und offensichtliche Methode zur Fehlersenkung liegt in der
Erhohung des Wissenstandes beim Personal. Diese kann durch Seminare, Simulationen
und sonstigen Lehrmethoden erreicht werden. Auch erfahrene Mitarbeiter sollten aus
zwei Griinden regelméfig an Sicherheitsseminaren teilnehmen: zur Schirfung des Risiko-
bewusstseins in der Arbeitsumgebung, welches nach jahrelanger Tétigkeit abgestumpft
sein kénnte sowie zur Wissenserweiterung beziiglich neuer Methoden und Entwicklun-
gen zur Verbesserung der Patientensicherheit. Der zweite Ansatz zur Steigerung der
Patientensicherheit ist der Einsatz obligatorischer, nationaler Fehlermeldesysteme zur
Dokumentation und Analyse von Vorfillen. Diese sollten freiwillige Systeme komplemen-
tieren, die in der Medizin seit den 70er Jahren eingesetzt werden (Cooper 1978). Drittens
wird die Akkreditierung von Instituten durch Priifungsorgane fiir Patientensicherheit von
zumindest nationalem Standard genannt, um ein kompetitives und vergleichbares Bewer-
tungssystems mit entsprechendem Anreiz zur Compliance zu schaffen. Als letzter Ansatz
wird zusétzlich zu den direkt an der Patientenversorgung beteiligten Personen die Ein-
beziehung des oberen Managements in das Sicherheitssystem genannt. Dies beruht auf
dem oft unterschitzten Einfluss, den die Sicherheitskultur des Management auf das Si-
cherheitsverhalten der unteren Ebenen der Hierarchie ausiibt (Garrouste-Orgeas 2012;
Kohn 2000).

Die Entwicklung einer Sicherheitskultur stellt einen wesentlichen Grundsatz zur Steige-
rung von Patientensicherheit dar (Leape 2009). Diese beinhaltet die Entwicklung eines
Wertesystems, welches in den Grundsétzen verankert ist und dadurch in dem Verhalten
aller Mitarbeiter reflektiert werden sollte. Die grundlegenden Prinzipien zur Etablierung
einer funktionierenden Sicherheitskultur basieren auf folgenden sechs Denkansétzen:

1. Systemansatz: Fehler sind nicht Individuen, sondern Misssténden des Systems zuzu-
ordnen, wobei der Begriff System alle involvierten Prozesse und Methoden umfasst.

2. Sanktionsfreiheit: Es ist erforderlich, eine sanktionsfreie, jedoch mit vollstdndiger
Implementierung aller vorgegebenen Sicherheitsmafnahmen verbundene Arbeit-
sumgebung zu schaffen, in der Fehler als Lernmoglichkeiten angesehen werden.

3. Transparenz: Vorfille und mogliche Risiken miissen offen dargelegt werden; Pati-
enten sowie die Offentlichkeit besitzen ein grundlegendes Informationsrecht.

4. Patientenzentrierung: Sicherheitskultur impliziert ein Anpassen dufierer Umstinde
in Hinblick auf den Patienten und nicht der medizinischen Leistungserbringer.

5. Teamansatz: Medizinische Leistungen und deren Qualitét sollten von einem Team
gleichwertiger Fachkréfte mit Einbezug des Patienten erbracht werden. Teil einer
wirkungsvollen Teamkultur sind zielgerichtete und patientenfokussierte interdis-
ziplindre Zusammenarbeit, respektvoller Umgang, eindeutige Teamstruktur und
Fiihrung.



6. Universelle Verantwortlichkeit: Die Verantwortlichkeit zur Einhaltung sicherer
Grundsétze und Mafnahmen obliegt dem einzelnen in jedem Bereich und muss
zuverldssig erfiillt werden.

In Einrichtungen mit etablierter Sicherheitskultur besteht eine hohe Motivation der Mit-
arbeiter, eine sicherheitsférdernde Arbeitsumgebung mit sicherem Umgang und Verhalten
herzustellen und zu bewahren (Clarke 2006). Vorbilder fiir den medizinischen Fachbereich
finden sich hier in Industriezweigen, in denen Prozesse von &hnlicher Komplexitét mit
hohem Sicherheitsrisiko und potentiell fatalen Konsequenzen von Fehlern durchgefiihrt
werden, wie z.B. der zivilen Luftfahrt oder der nuklearen Industrie. Verschiedene struk-
turelle und organisatorische Maftnahmen fithrten hier trotz hohen Fehlerpotentials zu
einer unerwartet geringen Vorfallsquote. Diese Bereiche gelten daher als ,,High Reliabli-
ty Organisations“ (HRO). Dem zugrunde liegt eine etablierte Sicherheitskultur in allen
Teilbereichen, die auf respektvollem Umgang, Vertrauen und Teamansatz basieren (Sut-
cliffe 2011). In der Medizin konnte in einer Metaanalyse der britischen Health Foundati-
on ein positiver Einfluss auf die Parameter Medikationsfehler, Krankenhausverweildauer
und —wiederaufnahme aufgrund des Einflusses etablierter Sicherheitskultur nachgewiesen
werden (The Health Foundation 2011).

Das Management von Fehlern ist bei der Etablierung einer Sicherheitskultur von be-
sonderer Bedeutung. In Anlehnung an den Systemansatz ist es unzuldssig, Vorfille ein-
zelnen zuzuschreiben, da medizinische Versorgung iiblicherweise von interdiszipliniren
Teams geleistet wird, in denen Fehler selten Individuen zuzuordnen sind (Carroll 2004).
Die Unvermeidbarkeit von Vorfillen muss jedoch realistisch betrachten werden, und ein
Abwiégen zwischen Lernkultur und Sicherheitskultur scheint erforderlich zu sein. Die ge-
ringste Fehlerrate ist dann zu erwarten, wenn die Priorisierung der Sicherheitskultur als
intermediédr und jene der Lernkultur als hoch eingestuft wird (Katz-Navon 2009).

1.4 Patientensicherheit in der Anasthesie und Intensivme-
dizin

Der Fachbereich der Anisthesiologie ist seit Jahren richtungsweisend an der Forderung
der Patientensicherheit beteiligt. Unter anderem weisen der etablierte Einsatz von Pati-
entenmonitoren, Fehlerberichtsystemen und Simulatoren fiir kritische Zwischenfélle auf
den hohen Stellenwert der Patientensicherheit und eine hochentwickelten Sicherheits-
kultur hin (Gaba 2000). Der Einsatz von Simulatoren in der Fort- und Weiterbildung
ermoglicht es, aus eigenen und den Fehlern anderer zu lernen, was nachweislich zu ver-
besserten Reaktionen in kritischen Situationen und stérkerer Protokolladhérenz fiihrt
(Chopra 1994).

In der Anisthesie und Intensivmedizin haben zwei Sicherheitskonzepte aufgrund ihrer
politischen Tragweite besondere Bedeutung und werden im Folgenden skizziert.



— Patient Safety in the ICU: The Vienna Declaration

Das im Oktober 2009 verabschiedete Dokument umfasst ein weitgehendes Enga-
gement zur Verbesserung der Patientensicherheit und konstatiert, dass diese einen
wichtigen Teil der Patientenversorgung darstellt (Moreno 2009). Sie wurde von
Repréasentanten der ESICM (European Society of Intensive Care Medicine), Fach-
gesellschaften fiir Intensivpflege, Patientenvertretern, Politikern und Vertretern der
Industrie unterzeichnet. Die Kernpunkte der Deklaration wiirdigen die Bedeutung
der Patientensicherheit als wichtigen Teil der medizinischen Versorgung sowie de-
ren Relevanz fiir den medizinischen Fortschritt. Die Entwicklung der intensivmedi-
zinischen Praxis und Versorgungsqualitét beruht auf Fehlermanagement und Um-
setzung der Erkenntnisse von Fehlerursachen. Die Deklaration unterstreicht des
Weiteren die Aufgabe industrieller Partner in Herstellung und Transparenz medizi-
nischer Ressourcen. Kollektive Realisierung der in Wien erarbeiteten Ansdtze und
Ubereinkiinfte durch praktische Richtlinien soll zu einer Steigerung der Patienten-
sicherheit, der Sicherheitskultur und der Qualitdt der medizinischen Versorgung
beitragen.

— Helsinki Declaration on Patient Safety in Anaesthesiology

Das von den beiden fithrenden Fachgesellschaften der Anfsthesiologie in Europa,
der EBA (European Board of Anaesthesiology) und der ESA (European Socie-
ty of Anaesthesiology) 2010 verfasste Dokument dient der weiteren Reduzierung
von Fehlern in der Ané#sthesiologie (Mellin-Olsen 2010). Es umfasst eine Reihe
konkreter Vorgaben fiir Anésthesisten, deren Umsetzung der Erhohung der Patien-
tensicherheit dient und die Schliisselrolle der Anésthesiologie bei der Verbesserung
perioperativer Versorgung hervorhebt. Der von allen anédsthesiologischen Kliniken
in Europa zu erwartende Minimalstandard zur Patientensicherheit wurde in folgen-
den sieben Punkten festgelegt:

1. Einhaltung der empfohlenen Minimalanforderungen fiir die Patienteniiberwa-
chung in allen perioperativen und andsthesiologischen Einrichtungen.

2. Beherrschung pré-, peri- und postoperativer Handlungsweisen und Prozesse
sowie Kenntnis der Handlungsempfehlungen bei méglichen Komplikationen.

3. Einhaltung der anésthesiologischen Richtlinien bei Sedierungen.

4. Anerkennung und Anwendung der von der WHO empfohlenen Richtlinien ,Sa-
fe surgery saves life“ und Anwendung der WHO-Checkliste.

5. Jahrliche Berichterstattung iiber ergriffene Mafknahmen zur Verbesserung von
Patientensicherheit.

6. Erhebung und jahrliche Berichterstattung zu Morbiditats- und Mortalitdtsra-
ten.

7. Anwendung der national anerkannten Patientensicherheits- und Fehlermel-
dungssysteme.



Die Verabschiedung beider Deklarationen wird als ein entscheidender Schritt fiir die Ent-
wicklung eines europaischen Netzwerks zur Verbesserung der Patientensicherheit ange-
sehen. Nach der grundsitzlichen Einigung obliegt die praktische Implementierung der
Deklarationen verschiedenen ,,Task Forces®, wie der von EBA und ESA unterstiitzten ,,Eu-
ropean Patient Safety Task Force* oder der von der ESICM gestellten ,Safety and Quality
Task Force®, welche neun Qualititsindikatoren zur Verbesserung der Patientensicherheit
in der Intensivmedizin im Hinblick auf Strukturen, Prozesse und Ergebnisse empfiehlt
(Rhodes 2012). Intensivstationen sollten den nationalen Anforderungen geniigen, durch-
gehende Bereitschaft eines Facharztes zu gewéhrleisten und ein Fehlermeldesystem ein-
zusetzen. Regelméfige, interdisziplinére Visiten, standardisierte Patienteniibergabe und
kontinuierliche Fortbildung des Personals dienen der Qualititssicherung. Indikatoren fiir
die Optimierung der Ergebnisse beinhalten Erhebung und Analyse von Mortalitdtsraten
und Wiederaufnahmen sowie die Erhebung von Infektionen und ungeplanten Extubatio-
nen (Mellin-Olsen 2014). Eine eigens durchgefiihrte reprisentative Erhebung aus dem
Jahr 2011 mit 28 teilnehmenden Kliniken fiir Anésthesiologie aus dem Raum Berlin-
Brandenburg zeigte, dass viele der Sicherheitskonzepte der Helsinki Declaration bereits
Anwendung finden (Balzer 2011). Die hochste Compliance mit 82% stellt die Anwen-
dung einer modifizierten WHO-Checkliste fiir perioperative Sicherheit dar. Mehr als die
Hilfte der befragten Abteilungen erfiillt die Anforderungen an Patienteniiberwachung
und Einhaltung der Sicherheitsstandards fiir die Sedierung. Richtlinien fiir préoperati-
ve Untersuchung und Operationsvorbereitung sind weitgehend in Verwendung, und ein
anonymes Fehlermeldesystem besteht in fast der Hilfte der Abteilungen. Jdhrliche Si-
cherheitsberichte werden von 19% der Abteilungen verfasst, und die Morbiditéts- und
Mortalitatsrate in 60% offentlich diskutiert. Mehr als ein Drittel der Teilnehmer nimmt
an einem Akkreditierungsprozess teil. Diese Ergebnisse bestitigen die Bedeutung der
Helsinki Declaration fiir die Implementierung wichtiger Qualitdtsindikatoren zur Opti-
mierung der Patientensicherheit in der Anésthesiologie.



Kapitel 2

Fragestellungen

Seit Beginn der 6ffentlichen Diskussion iiber Patientensicherheit und der einhergehenden
Verénderung der Sicherheitskultur in der medizinischen Versorgung zu einem Systeman-
satz hin, nach dem Fehler als Schwachstellen des Systems und nicht als Unzuldnglichkeit
einzelner angesehen wird, wuchs die globale Bereitschaft zur qualitativen Verbesserung
der Sicherheit von Patienten. Eine wichtige Rolle kam dabei der Standardisierung von
Prozessen in der Medizin zu (Franklin 2003; O’Leary 2008). Auf globaler Ebene findet sich
dieser Aspekt eindriicklich in den ,High 55 der Weltgesundheitsorganisation WHO. Ziel
des 2007 initiierten Projektes ist es, Strategien im Sinne standarisierte Empfehlungen zu
arbeiten, welche multinational in verschiedenen Gesundheitssystem implementiert wer-
den kénnen (World Health Organization 2014). Der Titel des Vorhabens leitet sich von
den folgenden fiinf initialen Bereichen ab, fiir die Standard Operating Procedures (SOP)
erarbeitet und in fiinf Landern iiber fiinf Jahre zu einer Verbesserung dieser Aspekte der
Patientensicherheit fiihren sollen:

1. Handhabung intravenoser Medikamente (,concentrated injectables®)

2. Sicherstellung der richtigen Medikation bei Ubergingen im Behandlungsprozess
(,medication reconciliation®)

3. Vermeidung von Eingriffsverwechslungen (,correct site surgery®)
4. Kommunikation bei der Patienteniibergabe (,communication®)
5. Hygienische Handedesinfektion zur Vermeidung nosokomialer Infektionen (,hygie-

ne“)

Aus dem 2013 veréffentliche Interimsreport der WHO geht hervor, dass SOPs zu den ers-
ten drei Aspekten entwickelt werden konnten. Hingegen zeigten sich fiir den Bereich der
Kommunikation bei Patienteniibergabe zu ausgeprigte kulturelle und lokale Besonder-
heiten, so dass eine Standardisierung auf internationaler Ebene nicht moglich erscheint.



Ebenfalls wurde die Erarbeitung einer Hygiene-SOP nicht weiter verfolgt, da dieses The-
ma von anderen Gremien aufgegriffen wurde. Hier sei im Wesentlichen auf die WHO-
Kampagne ,Clean your hands* verwiesen (Storr 2009).

Die im Folgenden ausgewdhlten Fragestellungen ergeben sich auf Grundlage der WHO
JHigh 5s“. Zwei der drei von der WHO entwickelten SOPs zielen auf die sichere Ver-
abreichung von Medikamenten ab, so dass sich darin ein Schwerpunkt erkennen l&sst.
Daher wurde eine prospektive Evaluation der Umsetzung diesbeziiglicher Mafnahmen
im Kontext der An#sthesie und Intensivmedizin durchgefiihrt. Der zweite Teil der vorlie-
genden Arbeit kniipft an die dritte und damit letzte aus den ,High 55 hervorgegangene
SOP zum Prozessindikator Eingriffsvorbereitung an. Da die Umsetzung dieser SOP laut
einer eigenen Untersuchung im Raum Berlin-Brandenburg weitreichend implementiert
wurde (Balzer 2011), zielt dieser Teil nicht auf eine Maknahmenevaluation, sondern auf
die Identifikation weiterer sicherheitsrelevanter Indikatoren ab, um eine Grundlage fiir
Standardisierungsansétze zu schaffen. Dies wurde exemplarisch fiir die pré-, peri- und
postoperative Phase durchgefiihrt. Dem Begriff Big-Data kommt hierbei eine besondere
Bedeutung zu, da mithilfe statistischer Modelle Muster und Zusammenhénge in Datenbe-
stdnden der klinischen Routineversorgung erkannt werden kénnen, um davon ausgehend
Hypothesen zur Verbesserung der Patientensicherheit zu generieren (Litman 2013; Siegal
2015).

2.1 Evaluation der Umsetzung sicherheitsverbessernder
Malinahmen am Beispiel der standardisierten Medika-
mentenbeschriftung

Der Begriff des Medikamentenfehlers ist komplex, und dies kommt gut durch die von
der amerikanischen National Library of Medicine gewé&hlte Definition zum Ausdruck: “er-
rors in the prescription, dispensing, or administration of a medication with the result
that the patient fails to receive the correct drug or the indicated proper drug dosage”
(Rosenthal 2013). Aufgrund dieses vielschichtigen Prozesses und der unterschiedlichen
Interpretation des Begriffes in der Literatur wird die Vergleichbarkeit von Studien zu
diesem Thema erschwert. Fehler dieser Art sind jedoch h#ufig, wie aus einer reprisenta-
tiven Untersuchung hervorging, bei der es auf Intensivstationen pro 100 Patiententagen
zu 74,5 Fehlern bei der Gabe von parenteralen Medikamenten kam (Valentin 2009). Die
Gestaltung von Spritzenaufklebern in der Anésthesiologie wird durch die von der Interna-
tional Organisation of Standardization (ISO) im Jahr 2008 herausgegebene Norm 26825
geregelt (Sybrecht 2010). Die Norm basiert auf dem Prinzip, Medikamenten derselben
Klasse eine einheitliche Farbe zuzuweisen. Dabei geht man davon aus, dass Verwechse-
lungen innerhalb einer Medikamentenklasse (z.B. Rocuronium statt Cisatracurium fiir
die Muskelrelaxierung bei der Narkoseinleitung) weniger fatale Folgen haben mag als die
versehentliche Verabreichung eines Medikamentes aus einer anderen Gruppe (z.B. bei der
Gabe eines Muskelrelaxans anstelle eine Hypnotikums) (Rosenthal 2013). Gegenstand der



in diese Arbeit aufgenommen Untersuchungen war es, die Verbreitung und Einhaltung
definierter Standards zur Medikamentenbeschriftung zu erheben. Dies erfolgte getrennt
fiir die Bereiche Anésthesie und Intensivmedizin.

2.2 Identifikation sicherheitsrelevanter Prozessindikatoren
in klinischen Routinedaten durch Big-Data

Fiir diesen Teil der Arbeit wurden exemplarisch folgende Bereiche ausgewéhlt und in Hin-
blick auf ihren sicherheitsrelevanten Einfluss untersucht: die prioperative Risikostratifi-
zierung, das perioperative hdmodynamische Monitoring und die postoperative Sedierung
auf der Intensivstation.

Big-Data zeichnet sich nach Priyanka et al. durch die Charakteristika Volume, Velo-
city und Variety aus (Priyanka 2014). Diese Eigenschaften lassen sich gut in den Da-
tenbestdnden wiedererkennen, die aus der Krankenversorgung sowie der medizinischen
Forschung und Lehre hervorgehen: Es entstehen in wachsender Geschwindigkeit grofe
Mengen an Daten, die sich in ihrer Form stark unterscheiden (z.B. grafische Dokumen-
tation/Video, Freitext, strukturierte Daten, etc.). Einer Schitzung zufolge belief sich im
US-amerikanischen Gesundheitssystem bereits 2011 der Speicherbedarf fiir medizinische
Daten auf 150 Exabytes (Raghupathi 2014). Daten aus der klinischen Routineversorgung
geben ein vergleichsweise reales Bild der klinischen Routine wider und unterscheiden sich
damit von prospektiven Datenerhebungen, denen aufgrund gewéhlter Studienprotokolle
und spezifischer Ein-/Ausschlusskriterien eine Verzerrung immanent ist. Beispielsweise
fiihrt die zunehmende Alterung der Bevdlkerung dazu, dass Patienten eine wachsende
Zahl an Komorbiditidten aufweisen und aufgrund dieser in Studien moglicherweise nicht
eingeschlossen werden. Propensity-Matching und &hnliche Verfahren stellen jedoch effek-
tive Moglichkeiten dar, derartige Einflussfaktoren zu beriicksichtigen. Im Vergleich zur
Randomized-Controlled-Trials (RCT) lassen sich Big-Data-Analysen vergleichsweise ein-
fach reproduzieren (Zhang 2014). Damit ist die Validierung von Erkenntnissen im selben
Studienzentrum mit einer aufgrund anderer Figenschaften ausgewihlten Studienpopula-
tion moglich. Ferner kann durch eine Verdnderung des Studienzeitraums beurteilt wer-
den, welcher Einfluss Verdnderungen im diagnostischen und therapeutischen Vorgehen
im Laufe der Jahre zugeschrieben werden kann. Zum anderen ist der Vergleich mit an-
deren Standorten bzw. anderen Gesundheitssystemen méglich, wenn Big-Data-Analysen
auf Daten aus diesen Quellen wiederholt werden.
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Kapitel 3

Eigene Arbeiten

3.1 Originalarbeit 1: Standardisierte Medikamentenbe-
schriftung in der Intensivmedizin
Balzer F, Wickboldt N, Spies C, Walder B, Goncerut
J, Citerio G, Rhodes A, Kastrup M, Boemke W. Stan-
dardised drug labelling in intensive care: results of an
international survey among ESICM members. Intensive
Care Med. 2012;38(8):1298-305 (Impact factor: 5,54)

Gegenstand dieser Untersuchung war es herauszufinden, inwiefern Systeme zur standar-
disierten Medikamentenbeschriftung in der Intensivmedizin Anwendung finden, ob sich
angewandte Standards in ihrer Art dhneln und ob bei Intensivmedizinern der Wunsch
besteht, dass standardisierte Spritzenaufkleber durch die Hersteller den Medikamenten-
verpackungen beigelegt werden sollen. Dazu wurde eine webbasierte Umfrage durchge-
fiihrt, zu der alle Mitglieder der ESICM per Email eingeladen wurden. Insgesamt wurden
482 Fragebogen von Teilnehmern aus 61 Landern ausgefiillt; 80% der Teilnehmer kamen
aus einem europiischen Land. Es stellte sich heraus, dass standardisierte Medikamente-
netiketten (Abk. SDL fir standardized drug labelling) in weniger als in der Hélfte der
Fille zur Anwendung kamen (39%). In 32% wurde SDL krankenhausweit eingesetzt. Ins-
gesamt zeigte sich ein signifikanter Unterschied hinsichtlich regionaler Unterschiede mit
einer grokeren Verbreitung von SDL auf Intensivstationen in Nord- (53%) und West-
Europa (52%), im Gegensatz zu Siid- (22%) und Ost-Europa (17%). Keine signifikanten
Unterschiede gab es hinsichtlich der Art (Lehrkrankenh#user vs. andere Kliniken), Grofke
(Bettenzahl) oder Finanzierung (privat vs. 6ffentlich) der teilnehmenden Krankenhéuser.
Wenn SDL angewendet wurde, dann war es in der Mehrzahl der Fille (45%) ein System,
das sich von der ISO-Norm 26825 unterschied. 80% der Teilnehmer gaben an sich zu
wiinschen, dass die Hersteller ISO-konforme Etiketten den Medikamentenverpackungen
beilegen. Im Allgemeinen wurden auf den verwendeten Etiketten in den teilnehmenden
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Krankenh&usern nur selten weitere Angaben wie Initialen der verantwortlichen Pflege-
kraft (25,7%), Datum (34,1%) oder Uhrzeit (29,3%) der Zubereitung sowie Mengenan-
gabe (29,6%) gemacht. Fiir drei hiufig verwendete Medikamente wurde das konkrete
Aussehen verwendeter Etiketten erfragt, um es mit der ISO-Norm zu vergleichen. Sprit-
zen mit Noradrenalin und Dobutamin wurden am haufigsten mit Etiketten versehen,
auf denen der Medikamentenname in schwarzen Buchstaben auf rétlichen Hintergrund
erscheint (40-48%, der ISO-Farbton wire hingegen Pantone 256). Die Hintergrundfarbe
fiir Insulin war in den meisten Féllen (61%) weif, was auch dem ISO-Farbton entspricht.

Zusammenfassend war zum Zeitpunkt der Erhebung die Verbreitung von SDL im eu-
ropaischen Raum eingeschrénkt; verwendete Etiketten unterschieden sich meist von der
giiltigen ISO-Norm. Die ausgeprigten regionalen Unterschiede lassen vermuten, dass eine
stdrkere Kooperation von Fachgesellschaften auf nationaler oder internationaler Ebene
bzw. die Griindung entsprechender ,/ Task forces” auf européischer Ebene einen wichtigen
Beitrag fiir eine Verbesserung der Patientensicherheit diesen Aspekt betreffend leisten
kénnten.
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3.2 Originalarbeit 2: Standardisierte Medikamentenbe-
schriftung im OP
Wickboldt N, Balzer F, Goncerut J, Michel PA, Staen-
der S, Kinnaer R, Boemke W, Kastrup M, Spies C,
Walder B. A survey of standardised drug syringe la-
bel use in European anaesthesiology departments. Eur J
Anaesthesiol. 2012;29(9):446-51 (Impact factor: 3,01)

Analog zu der im letzten Abschnitt dargestellten Arbeit wurde in dieser Studie die Ver-
breitung von SDL in der Ané#sthesie untersucht. Bis auf den Einsatzort (d.h. OP anstelle
der Intensivinedizin) war die gewéhlte Frage dieselbe. Einladungen zur Teilnahme an der
webbasierten Umfrage wurden an alle Mitglieder der ESA per Email gesendet. Insgesamt
fiillten 1.064 Teilnehmer aus 72 Lindern einen Online-Fragebogen aus. SDL wurde in
der Mehrzahl der Fille eingesetzt (62%). Auch bei dieser Erhebung zeigte sich ein signi-
fikanter, regionaler Unterschied mit einer gréferen Anzahl von SDL-einsetzenden Kran-
kenh#usern in Nord- und West-Europa (79,3%) im Vergleich zu Siid- und Ost-Europa
(41,9%). Keine signifikanten Unterschiede fanden sich hinsichtlich der Art, Grofe oder
Finanzierung des Krankenhauses. Wenn SDL zum Einsatz kam, dann zu 41,5% nach
einer lokalen Vorgabe, zu 30,1% nach der ISO-Norm und zu 15,1% nach einer adaptier-
ten Version der ISO-Norm; 13,3% der Teilnehmer nutzen mitgelieferter Etiketten der
Hersteller. Insgesamt nannten 76,9% der Teilnehmer, dass die Hersteller ISO-konforme
Etiketten zusammen mit den Medikamenten ausliefern sollten. Hinsichtlich der Doku-
mentation weiterer Angaben auf den Etiketten ergab die Erhebung, dass zu 79,4% die
Konzentration des Medikaments vermerkt wurde. Weitere Angaben, wie Datum (31,8%)
oder Uhrzeit (22,3%) der Zubereitung sowie Name der zustdndigen Pflegekraft (18,0%)
fanden sich wesentlich seltener. Ein Vergleich der am haufigsten verwendeten Etiketten
fiir Noradrenalin und Insulin zum ISO-Standard ergab, dass sich fiir Noradrenalin die
verwendeten Hintergrundtone stark unterschieden ohne Haufung eines bestimmten Farb-
tons; fiir Insulin wurde am hiufigsten weifs genutzt, wie es dem ISO-Standard entspricht.

Zusammenfassend wurde in den meisten der teilnehmenden Krankenhiuser eine Form
von SDL im OP eingesetzt, jedoch zumeist nicht konform mit der ISO-Norm. Die starken
regionalen Unterschiede unterstrichen auch hier die Notwendigkeit starkerer Zusammen-
arbeit von Fachgesellschaften und anderer Verbinde auf europiischer Ebene.
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3.3 Originalarbeit 3: Praoperative Risikostratifizierung
Kork F, Balzer F, Krannich A, Weiss B, Wernecke K,
Spies C. Association of Comorbidities With Postoperati-
ve In-Hospital Mortality. Medicine. 2015:94(8) (Impact
factor: 4,87)

Diese Arbeit fokussierte auf die praoperative Risikoeinschétzung durch den pramedizie-
renden Anisthesisten anhand des traditionell verwendeten ASA-Punktesystems und des
in diesem Kontext wenig verbreiteten Charlson Comorbidity Index (CCI). Im Allgemei-
nen genieft die ASA-Klassifikation aufgrund ihrer einfachen Anwendung mit einer Skala
aus sechs Punktwerten eine hohe Akzeptanz und Verwendung. Im Gegensatz dazu be-
steht der CCI aus 19 gewichteten Einzelscores, was die Anwendung dieses Systems in der
téglichen Praxis erschwert. Obwohl beide Scores als vergleichbar hinsichtlich ihrer pradik-
tiven Eigenschaft fiir postoperative Mortalitit gelten, hatte es bis dato keinen Vergleich
beider Systeme in einem grofsen Kollektiv chirurgischer Patienten gegeben. Zu diesem
Zweck wurden die Datensétze von insgesamt 182.886 Patienten aus den IT-Systemen
unseres Krankenhauses extrahiert und zur weiteren Verwendung aufbereitet. Dabei er-
gab sich eine Uberlegenheit des CCI im Vergleich zum ASA (AUROCCCI 0.865 vs.
AUROCASA 0.833, p<0,001). Im Folgenden wurde der CCT fiir den perioperativen Kon-
text neugewichtet (sCCI) und stellte die Grundlage zur Entwicklung des neuen Surgical
Mortality Score (SMS) dar. Dessen pradiktive Eigenschaft iibertraf die des sCCI (AU-
ROCSMS 0,928 vs. AUROCsCCI 0,896, p<0.001). Zusétzlich zu den Bestandteilen des
CCI enthielt der SMS noch die auf die durchgefithrte Operation bezogenen Parameter
Dringlichkeit, Lokalisation und intraoperative Transfusion. Die Parameter Myokardin-
farkt in der Vorgeschichte und Para-/Hemiplegie des CCI wurden nach Durchfithrung
der Kreuzvalidierung aus dem Modell entfernt. In der logistischen Regression adjustiert
fiir Alter, Geschlecht, ASA, OP-Dringlichkeit, Lokalisation und Dauer sowie Kranken-
hausverweildauer und I'TS-Verlegung erwies sich der SMS als unabhéngiger Pradiktor fiir
postoperative Mortalitét.

Zusammenfassend wurde durch den neuentwickelten SMS ein System vorgestellt, wel-
ches in seiner pradiktiven Eigenschaft fiir postoperative Mortalitdt herkdmmlichen Scores
iiberlegen ist. Dadurch kénnte die Identifikation von Hochrisikopatienten bereits priope-
rativ verbessert werden und durch entsprechend eingeleitete Diagnostik und Uberwa-
chung die Sicherheit von Patienten in der Anésthesiologie steigen.
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3.4 Originalarbeit 4: Perioperatives haimodynamisches Mo-
nitoring
Balzer F, Sander M, Simon M, Spies C, Habicher M,
Treskatsch S, Mezger V, Schirmer U, Heringlake M,
Wernecke KD, Grubitzsch H, von Heymann C. High
central venous saturation after cardiac surgery is asso-
ciated with increased organ failure and long term mor-
tality- an observational cross-sectional study. Crit Care
2015;19(1):168 (Impact factor: 5,04)

Mit dieser Studie wurde der Einfluss der unmittelbar nach einem kardiochirurgischen Ein-
griff gemessenen zentralvenosen Séttigung (S¢yO2) auf postoperative Organdysfunktion
sowie Krankenhaus- und Dreijahresmortalitdt untersucht. Dazu wurden die Datensétze
aller Patienten, die sich im Zeitraum von 2006 bis 2013 in unserer Klinik einem kardiochir-
urgischem Eingriff unterzogen, in eine retrospektive Analyse eingeschlossen (n=4.447).
Abhéngig von der gemessenen Sq,O2 wurden die Patienten in drei verschiedene Grup-
pen eingeteilt: Gruppe L (Jlow*) bei SyOs < 60%, Gruppe N (j,normal) bei 60 <
SevO2 < 80% und Gruppe H (,high®) bei ScyOg > 80%. Primérer Endpunkt der Stu-
die war Krankenhaus- und Dreijahresmortalitét. Ferner wurden die Parameter Verweil-
dauer, postoperative Beatmung und Nierendysfunktion untersucht. Zur Quantifzierung
postoperativ aufgetretener Organversagen wurden die Bestandteile des SOFA-Scores her-
angezogen und getrennt nach den Bereichen Atmung, Leber, Herz/Kreislauf, ZNS und
Niere zwischen den Gruppen verglichen. Die meisten Patienten (n=3.064) zeigten zen-
tralvenose Séttigungen im als normal definierten Bereich; die Gruppe L enthielt 499 und
die Gruppe H 914 Patienten. Patienten mit hoher zentralvendser Sittigung hatten die
hochste Krankenhaus- (L: 5,6%; N: 3,3%; H: 6,8%) und Dreijahresmortalitit (L: 21,6%;
N: 19,3%; H: 25,8%). Die Verweildauer im Krankenhaus (L: 13 Tage, 9-22; N: 12 Ta-
ge, 9-19; H: 14 Tage, 9-21) und auf der Intensivstation (L: 6 Tage, 4-9; N: 5 Tage, 3-8;
H: 6 Tage, 4-10) unterschied sich signifikant. Patienten der Gruppe H zeigten ferner
die lingste Beatmungsdauer und héchste Inzidenz eines postoperativen Nierenversagens.
Hinsichtlich aufgetretener Organdysfunktion fand sich ein signifikanter Unterschied zur
Referenzgruppe N fiir die Bereiche Herz/Kreislauf und Niere in den Gruppen L und H;
fiilr Atmung in der Gruppe L. In der multivariaten Cox-Regression wurde eine Hazard
ratio von 2,787 (95% CI: 1,565-4,964; p<<0,001) fiir das Krankenhaus- und 1,314 (95%
CI: 1,033-1,672; p=0,026) fiir das Dreijahresiiberleben berechnet.

Zusammenfassend zeigte sich in dieser Studie, dass nicht etwa eine niedrige, sondern
eine zu hohe zentralvendse Sattigung mit dem schlechtesten Outcome assoziiert war.
Daraus ldsst sich vermuten, dass eine Identifizierung dieser Hochrisikopatient anhand
der zentralvendsen Sattigung dafiir genutzt werden konnte, weitere diagnostische Schritte
einzuleiten, um Zusténden einer Gewebehypoperfusion frithzeitig entgegenzuwirken.
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3.5 Originalarbeit 5: Postoperative Sedierung
Balzer F, Weiss B, Kumpf O, Treskatsch S, Spies C,
Wernecke KD, Kastrup M. Early deep sedation is as-
sociated with decreased in-hospital and 2-years follow-
up survival. Crit Care. 2015;19(1):197 (Impact factor:
5,04)

Der negative Einfluss zu tiefer Sedierung wurde von anderen Autoren in prospektiven
Studien gezeigt. Ankniipfungspunkt dieser Arbeit war es, den Einfluss tiefer Sedierung
anhand klinischer Routinedaten in einem européischen Gesundheitssytem zu validieren.
Eine weitere Fragestellung der Arbeit lag darin, eine handhabbare Definition fiir tiefe
Sedierung zu erarbeiten, um die Vergleichbarkeit zukiinftiger Studien zu verbessern. Zu
diesem Zweck wurde eine Reihe von Sensitivitdtsanalysen mit der Zielgrofe Kranken-
hausmortalitit durchgefiihrt. Dabei zeigte sich, dass die Diskriminierung zwischen den
Gruppen am eindeutigsten ist, wenn fiir einen als tief sediert geltenden Patienten min-
destens 85% der vorhandenen Richmond Agitation Sedation Scale (RASS)-Erhebungen
als tief (< -2) dokumentiert wurden. Diese Definition bietet den grofsen Vorteil, dass die
Anzahl der RASS-Erhebungen variabel sein kann, und damit auch speziell mit klinischen
Routinedaten angewendet werden kann. Eingeschlossen in die Auswertung wurden alle
Patienten, die im Zeitraum zwischen 2007 und 2012 mindestens 48 Stunden auf einer
unserer Intensivstationen behandelt wurden, und bei denen sich keine Griinde fiir einer
medizinische Indikation einer tiefen Sedierung vermuten liefen (z.B. neurologische Pati-
enten, Patient mit Assist-Devices, etc.). Damit wurden 1.884 Patienten in die Matched-
Pairs-Analyse eingeschlossen. Der Anteil an Patienten mit tiefer Sedierung lag bei 27,2%
(n=513). Diese Patienten wiesen eine hohere Mortalitét auf der Intensivstation (26,9% vs.
7,3%; p<0,001), im Krankenhaus (34,4% vs. 13,1%; p<0,001) und iiber einen Zeitraum
von zwei Jahren auf (62,0% vs. 39,9%; p<0,001). Die Verweildauer dieser Patientengruppe
auf der Intensivstation (21 Tage, 12-38 vs. 10 Tage, 6-23; p<0,001) und im Krankenhaus
(28 Tage, 16-48 vs. 19 Tage, 11-38; p<0,001) war signifikant erhoht. Auferdem zeigte sich
eine lingere Beatmungsdauer (76 Stunden, 37-160 vs. 21 Stunden, 10-41; p<0,001). Nach
Adjustierung fiir Confounder ergab sich fiir das Krankenhausiiberleben eine Hazard ratio
von 1,661 (95% CI: 1,074-2,567; p=0,022) und fiir das Zweijahresiiberleben von 1,866
(95% CI: 1,351-2,576; p<0,001).

Zusammenfassend konnten mit dieser Arbeit prospektiv gewonnene Erkenntnisse hin-
sichtlich tiefer Sedierung mit klinischen Routinedaten in einem europiischen Gesund-
heitssystem erstmalig validiert werden. Hervorzuheben ist, dass tiefe Sedierung einen
modifizierbaren Risikofaktor darstellt und damit dringend Gegenstand entsprechender
Mafsnahmen zur Verbesserung der Patientensicherheit sein muss.
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Kapitel 4

Diskussion

Mit den in dieser Schrift vorgelegten Originalarbeiten wurde das Ziel verfolgt, getroffene
Mafnahmen zur Verbesserung der Patientensicherheit zu evaluieren sowie in klinischen
Routinedaten weitere, sicherheitsrelevanter Prozessindikatoren zu identifizieren, welche
bislang noch nicht Teil allgemeiner Empfehlungen sind. Hinsichtlich der Umsetzung inter-
nationaler Standards bei der Beschriftung von Medikamenten zeigte sich ein gemischtes
Bild (Originalarbeiten 1 und 2). Wéhrend 35% der befragten Intensivmediziner angaben,
dass auf ihren Stationen einheitliche Standards zum Einsatz kamen, zeigte sich fiir den
Bereich der Anésthesie mit 62% eine grofere Umsetzung der Empfehlungen. In beiden
Erhebungen zeigten sich starke regionale Unterschiede sowie der Appell der Teilneh-
mer an die Industrie, dass ISO-konforme Etiketten zusammen mit den Medikamenten
ausgeliefert werden sollten. In diesem Kontext kénnte durch stirkere Kooperation na-
tionaler und internationaler Fachgesellschaften sowie speziell eingerichtete , Task Forces*
auf europdischer Ebene ein wesentlicher Beitrag fiir eine weitere Verbesserung geleis-
tet werden. Im zweiten Teil der vorliegenden Schrift wurden Aspekte der praoperativen
Risikostratifizierung, dem perioperativen himodynamischen Monitoring sowie der post-
operativen Sedierung untersucht (Originalarbeiten 3-5). Durch die Berticksichtigung von
Komorbiditdten lief sich bei der pridoperativen Untersuchung die Pridiktion postope-
rativer Mortalitéit signifikant gegeniiber dem traditionell angewandten ASA verbessern.
Der vorgestellte Surgery Mortality Score (SMS) stellte dabei eine einfach anzuwendende
Methode dar, welche durch eine bessere Identifikation von Hochrisiko-Patienten die post-
operative Mortalitdt reduzieren kdnnte. Die vierte hier vorgelegte Originalarbeit zeigte in
einem Kollektiv kardiochirurgischen Patienten den Einfluss der unmittelbar bei Aufnah-
me auf die Intensivstation gemessenen zentralvenosen Sattigung auf Krankenhaus- und
Fiinfjahresmortalitit. Dabei waren Patienten mit einer erhéhten S, O9 (im Vergleich zu
normalen, aber auch erniedrigten Werten) mit der hochsten Kurz- und Langzeitmortalitét
assoziiert. Ein frithes, erweitertes himodynamisches Monitoring dieser Patientengruppe
kénnte zu einer Mortalitdtsreduktion fithren und sollte in prospektiven Ansétzen unter-
sucht werden. Gegenstand der fiinften, hier vorgestellten Originalarbeit war der Einfluss
tiefer Sedierung (RASS < -2) in den ersten 48 Stunden nach Aufnahme auf die Inten-
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sivstation und ergab in dieser Patientengruppe eine signifikant erhéhte Krankenhaus-
und Zweijahresmortalitit.

Bei der Analyse eingetretener Zwischenfille erscheint die Verortung des Fehlers im me-
dizinischen Prozess unabdingbar. Dazu wird im Folgenden zunéchst auf den Begriff des
Fehlers in der Literatur eingegangen, woran sich eine Darstellung bekannter Klassifikati-
onssysteme fiir unerwiinschte Ereignisse in der Medizin anschliefst. Darauthin wird eine
neue Fehlerklassifikation vorgeschlagen und anhand der in dieser Arbeit vorgelegten Un-
tersuchungen illustriert. Diese neue Klassifikation soll einen Beitrag bei der zukiinftigen
Erhebung und Analyse unerwiinschte Ereignisse leisten.

4.1 Patientensicherheit und medizinische Fehler

Nach Kohn et al. wird ein medizinischer Fehler als ,Scheitern der absichtsgeméfen Aus-
fiihrung einer geplanten Handlung oder Anwendung eines falschen Planes zur Zielerrei-
chung” definiert (Kohn 2000). W&hrend der erste Teil dieser Definition auch als Aus-
fliihrungsfehler bezeichnet wird, gilt der Zweitgenannte als Planungsfehler. Medizinische
Fehler unterscheiden sich von blofer Fahrlassigkeit, da diese auf Inkompetenz oder in-
kompetentem Verhalten beruht, bei dem die Fehlertoleranz den akzeptablen Standard
tiberschreitet (Kalra 2004; Leape 1991). Im Gegensatz dazu sind medizinische Fehler zu-
meist auch nicht das Ergebnis von Handlungen einzelner, sondern durch ,mangelhafte
Systeme, Prozesse und Konditionen, die zu Fehlern fiihren oder auferstande sind, diese
zu verhindern“ bedingt (Kohn 2000).

Generell kénnen medizinische Fehler nach dem Ausmaf des verursachten Schadens am
Patienten eingeteilt werden. Ein medizinischer Fehler, der nicht zu direktem Schaden am
Patienten fiihrt, wird beispielsweise als ,near miss* (Beinahe-Fehler) bezeichnet. Hinge-
gen gilt ein durch Handlung oder Handlungsunterlassung verursachter Schaden am Pa-
tienten als junerwiinschter Vorfall“. ;Sentinel Events* (Signalereignisse) beschreiben als
dritte Kategorie Fehler, die zu schwerwiegendem Schaden oder Tod des Patienten fiihren
(Kohn 2000; Reason 2000). Die hier beschriebene Terminologie wird meist in Kombina-
tion mit weiteren Klassifikationen angewendet. Ein alternativer Denkansatz propagiert
eine Beschrankung der Klassifikation medizinischer Fehler auf Vorfélle, die tatsichlich
zu Schaden am Patienten fithren. Dies weicht von der oben erwdhnten Terminologie in-
soweit ab, als dass unerwiinschte Vorfille als medizinische Fehler gelten wiirden, ,near
misses” jedoch nicht. Dieser Ansatz ist in der heutigen Literatur und Praxis jedoch nicht
vorherrschend (Hofer 2000; Leape 1991).

4.2 Fehlerklassifikationen in der Medizin

Fehlerberichtsysteme zur Erfassung von Vorfillen gelten als etablierte Methode zur Re-
duktion von Fehlerraten und damit zur Verbesserung der Patientensicherheit. Aufgrund
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der zahlreichen potentiellen Ursachen und Arten von Fehlern und Vorfillen im Rahmen
der medizinischen Versorgung besteht die Notwendigkeit einer Fehlerklassifikation zur
Erleichterung der Dokumentation und Aufarbeitung von Ereignissen. Eine einheitliche
Klassifikation ist auferdem wesentlich zum Vergleich zwischen Institutionen auf natio-
naler und internationaler Ebene. Im Folgenden erfolgt eine Beschreibung der wichtigsten
Ansiitze.

Leape et al. nutzen zur Klassifikation von Fehlern ein aus vier Kategorien bestehendes
System: Diagnostik, Behandlung, Vorsorge und andere. Jede Kategorie enthélt Unterka-
tegorien, welche ihrerseits aufgrund des Schweregrades geordnet sind (Leape 1993). Diese
Klassifikation wird von Elder und Dovey aufgegriffen und zur Beschreibung genutzt, was
sich bei einem Fehler ereignet hat. Erginzt wird dies um die Beschreibung, warum es
dazu kommen konnte, wozu als Deskriptoren klinische Faktoren, Faktoren der Kommu-
nikation, der Administration oder systemimmanente Faktoren (z.B. private Probleme von
Mitarbeiten, staatliche Regulierungen, etc.) definiert werden (Elder 2002).

Reason unterteilt Fehler in zwei generelle Kategorien: aktive und latente. Aktive Fehler
treten wihrend direktem Patientenkontakt auf und haben einen direkten und unmittel-
baren Einfluss auf das Outcome eines Patienten. Im Gegensatz dazu definieren laten-
te Fehler Misssténde im System, wie z.B. Gebdudegestaltung oder Entscheidungen des
Managements. Weitere latente Missstdnde konnten beispielsweise durch unausgeglichene
Dienstverteilung des Pflegepersonals oder einem unausgewogenen Verhiltnis von Patien-
ten zu Pflegepersonal wihrend der Urlaubszeiten entstehen. Dies illustriert, dass latente
Fehler im Gegensatz zu aktiven Fehlern meist nicht direkt evident sind, sondern oft erst
nach einem Ereignis auffallen (Reason 2000).

Kopec et al. unterteilen Fehler in vier Kategorien und analysieren deren Vermeidung
oder Verminderung durch Applikation eines Computersystems. Die erste Fehlerkategorie
umfasst Medikationsfehler (falsche Medikamente, falsche Dosierungen, falsche Applika-
tionswege, usw.). Diese Fehlergruppe stellt mit 19-30% aller Fehler die hiufigste Art
medizinischer Fehler dar (Kopec 2003; Kothari 2010; Leape 1991). Die zweite Kategorie
beinhaltet Behandlungsfehler und umfasst alle Behandlungen aufser Medikation, bezieht
sich jedoch meist auf chirurgische Fehler. Schreib- oder Ubertragungsfehler stellen die
dritte Fehlergruppe dar und ergeben sich am hdufigsten bei der Gabe von Bluttransfu-
sionen. Die letzte Fehlergruppe beschreibt Diagnosefehler und unterteilt hier weiter in
fehlerhafte, zu spét gestellte und iibersehene Diagnosen.

Medizinische Fehler und unerwiinschte Vorfille treten in der Intensivmedizin aufgrund
verschiedener Faktoren, wie z.B. der hohen Frequenz von Momententscheidungen und
der hohen Versorgungskomplexitit bei schwerkranken Patienten, hdufiger als in anderen
Einrichtungen auf (Bucknall 2010). Zu diesem Zweck finden sich in der Literatur u.a. fol-
gende, auf die Intensivmedizin angepasste, Klassifikationen: Das einfachste dieser Syste-
me klassifiziert Fehler nach ihrem Schweregrad, d.h. nach dem dem Patienten zugefiigten
Schaden (Donchin 2003). Zur Auswertung einer CIRS-Datenbank wird von Osmon und
Kollegen eine Einteilung in neun verschiedene Klassen genutzt: Verfahrensfehler (z.B.
verspétete Diagnose), Medikationsfehler, Geréte- oder Produktfehler, Blutproduktfeh-
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ler (z.B. Transfusion bei falscher Blutgruppe), intraventse Komplikationen, Verhaltens-
oder psychiatrische Fehler (z.B. unangebrachte oder versiumte Verwahrung), laborbe-
dingte Verzogerungen, chirurgische Fehler und Patientenstiirze (Osmon 2004). Valentin
und Kollegen nutzen zur Klassifizierung aufgetretener Zwischenfillen die fiinf Katego-
rien Medikationsfehler, Atemwegsfehler (z.B. Verlegung der Atemwege, Cuff-Leckage),
Katheterfehler, Gerdtefehler sowie fehlerhaftes Einstellen von Alarmen (Valentin 2006).
Die Diskussion weiterer postulierter Klassifikationsmodelle wird hier entweder aufgrund
enormer Komplexitdt des Modells oder iiberméfiger Spezifitit in der Anwendung un-
terlassen. Genannt seien die Klassifikation nach Runciman (Runciman 1998), die acht
Fehlerkategorien und 12.000 Subkategorien vorsieht und die spezifischen Systeme fiir
Medikationsfehler (Malpass 1999) oder fiir Gerate-Fehlbenutzung und Fehlfunktion in
der Intensivmedizin (Drews 2008). Zusammenfassend handelt es sich bei den Klassifika-
tionen um Gruppierungen anhand von Deskriptoren, so dass eine Beriicksichtigung des
medizinisches Prozess, welcher fiir den Zwischenfall ursichlich ist, nicht erfolgt.

4.3 Vorschlag einer prozessbasierten Klassifikation medizi-
nischer Fehler

Das im Folgenden vorgestellte dreiteilige Klassifikationsmodell ist an die Terminologie von
Reason angelehnt und umfasst ,aktive* Fehler, die wihrend direktem Patientenkontakt
auftreten (Reson 2000). Das IOM unterteilt medizinische Fehler in Ausfithrungsfehler
(error of execution“) und Planungsfehler (.error of planning”) (Kohn 2000). Das hier be-
schriebene Modell folgt dieser Einteilung und schléigt eine Unterteilung des medizinischen
Ablaufs in drei voneinander trennbare Phasen vor: Situation, Planung und Ausfithrung.

1. Erkennen einer kritischen Situation (Situation)
2. Entscheiden fiir ein bestimmtes Vorgehen (Plan)

3. Durchfiihren der vorgesehen Handlung (Ausfiithrung)

Die korrekte Ausfithrung eines medizinischen Ablaufes basiert auf einer fehlerfreien
Durchfiihrung jeder einzelnen Phase. Sollte demnach die Notwendigkeit einer Interventi-
on bestehen, diese jedoch iibersehen werden, bedingt dies einen Fehler durch unterlassene
Planung und daraus folgender unterlassener Ausfithrung (1. Kategorie). Wird nach initi-
al korrekter Beurteilung einer Situation als handlungsrelevant eine falsche Entscheidung
hinsichtlich des Vorgehens getroffen, dann kann die nachfolgende Handlung den ent-
standenen Fehler nicht korrigieren (2. Kategorie). Drittens sind korrekte Erkenntnis der
Handlungsnotwendigkeit und Festlegen eines addquaten Vorgehens bei nachfolgender in-
korrekter Ausfithrung der Handlung irrelevant (3. Kategorie). Eine Darstellung der drei
Kategorien dieses Klassifikationssystems findet sich in Tabelle 1.

Nach der hier vorgeschlagenen Fehlerklassifikation gilt eine versdumte oder falsche Be-
urteilung der Eingriffsnotwendigkeit als ein Fehler der Kategorie I, wenn dieser Fehler
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Fehler Situation Plan Ausfiihrung

(Erkennen einer (Entscheiden fiir ein (Durchfiihren der

Kategorie | kritischen Situation) bestimmtes Vorgehen) vorgesehen Handlung)

_|_

(korrekte Identifikation
des Problems)

_l_

(korrekte Entscheidung)

i -

(korrekte Identifikation
des Problems)

Tabelle 4.1: Formalisierte Kategorisierung medizinischer Fehler nach dreiteiliger Klassi-
fikation

eine Unterlassung der Planungsphase sowie Ausfithrung einer Intervention bedingt. Bei-
spiele dafiir sind die in dieser Arbeit vorgelegten Originalarbeiten 3 und 4. Wenn bei der
priaoperativen Risikoevaluation ein Patient nicht als solcher erkannt wurde und damit
die Indikation fiir zusitzliche prioperative Diagnostik und peri-/postoperative Uberwa-
chung versdumt wurde, stellt dies ein Risiko der Patientensicherheit dar. In Originalarbeit
3 konnte gezeigt werden, dass der neu entwickelte Surgical Mortality Score (SMS) eine
bessere Pradiktion postoperativer Mortalitdt gegeniiber herkémmlicher Klassifikationen
erlaubt (Kork 2015). Durch eine Anwendung des SMS in der téglichen Praxis zur Iden-
tifikation von Hochrisikopatienten kénnte ein Beitrag zur Erhohung der Sicherheit von
Patienten erreicht werden.

Der in Originalarbeit 4 ermittelte negative Einfluss einer erhthten zentralventsen Satti-
gung auf das Kurz- und Langzeitiiberleben kardiochirurgischer Patienten stellt ein weite-
res Beispiel fiir ein Versdumnis im Sinne der Fehlerkategorie I dar (Balzer 2015a). Wenn
bei der Beurteilung der initialen S.,O9 ein erhdhter Wert zwar auffillt, aber dabei nicht
die eventuelle Notwendigkeit weiterer Mafnahmen gesehen wird (z.B. zusétzliche Dia-
gnostik durch erweitertes himodynamisches Monitoring), kann dies zu einer Gefdhrdung
des Patienten fithren.

Ein Fehler, der in der Planungsphase des medizinischen Prozesses entsteht, wird im vor-
gestellten Klassifikationsmodell der Kategorie II zugeschrieben. Dies trifft zu, wenn die
Interventionsnotwendigkeit einer Situation korrekt erfasst wurde, jedoch eine Entschei-
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dung getroffen wird, die zu einem dem Patienten nachteiligen Ergebnis fiithrt. Dies kann
an den Erkenntnissen aus Originalarbeit 5 illustriert werden, in welcher die Entscheidung
iiber die Tiefe der Sedierung bei beatmeten Patienten innerhalb der ersten 24 Stunden
nach Aufnahme auf die Intensivstation untersucht wurde (Balzer 2015b). Die Festlegung
einer tiefen Sedierung (RASS < -2) ist mit reduziertem Kurz- und Langzeitiiberleben
assoziiert und wiirde damit eine Gefahr fiir die Patientensicherheit darstellen. In dem
angefiihrten Beispiel wire die Indikation zur Sedierung eines beatmeten Patienten ge-
stellt, die Situation also korrekt identifiziert. Die konkrete Ausfithrung der Sedierung
(d.h. Verabreichung des Sedativums) spielte in diesem Zusammenhang keine Rolle. Mit
unserer Studie wurden Schlussfolgerungen vorheriger prospektiver Studien erstmals an
klinischen Routinedaten in einem européischen Gesundheitssystem validiert.

Ein Fehler der Kategorie III besteht dann, wenn die Eingriffsnotwendigkeit einer Situati-
on erfasst und ein addquater Handlungsplan festgelegt wurde, es jedoch zu einem Fehler
in der Ausfithrung des Plans kommt. Diese Art von Fehler wird durch die Originalar-
beiten 1 und 2 illustriert, welche dazu dienten, eine Umsetzung von Empfehlungen zur
standardisierten Medikamentenbeschriftung in der Intensivmedizin und im OP zu evalu-
ieren. Kin denkbares Fallbeispiel wire folgendes: Bei einem hypertonen Patienten wird
die Notwendigkeit einer Intervention (medikamenttse Blutdrucksenkung) korrekt erfasst
und damit die erste Phase des Prozesses korrekt abgeschlossen. Die darauf folgende Pla-
nungsphase wurde mit der erkldrten Absicht, einen Vasodilatator anzuwenden, ebenfalls
fehlerfrei durchgefithrt. Wenn nun in der Umsetzung des Plans filschlicherweise ein Va-
sokonstriktor gegeben wird und dieser Fehler durch eine normkonforme Beschriftung
der Spritze verhindert worden wire, ldge ein Fehler der Kategorie III vor. Im Kontext
der hier vorgestellten Situation/Planung/Ausfithrungsklassifikation ist ersichtlich, dass
selbst bei korrekter Feststellung der Interventionsnotwendigkeit und korrekter Planung
die Durchfiihrung der Intervention durch externe Faktoren wie der hier beschriebenen
nicht standardisierten Medikamentenbeschriftung fehleranfillig ist.

Im Bereich der Intensivimedizin ist eine standardisierte Spritzenbeschriftung noch nicht
weit verbreitet (Balzer 2012). In der durchgefithrten Erhebung, an der 482 Personen
teilnahmen, zeigte sich, dass 39% der Befragten ein standardisiertes System zur Medika-
mentenbeschriftung auf der Intensivstation anwenden, 30% gaben dies krankenhausweit
fiir alle Stationen an. Dabei ergaben sich starke regionale Unterschiede mit groferer Ver-
breitung in Nord- und Westeuropa im Vergleich zu Siid- und Osteuropa. Existierte ein
standardisiertes System, war es zu 30% der ISO-Standard 26825 in seiner urspriinglichen
Form, zu 19% in einer adaptierten Version und zu 45% nach einem lokalen Standard;
in 6% der Falle wurden vom Hersteller beigelegte Etiketten genutzt. Eine Erhebung fiir
die Anésthesie, an der sich 1064 Personen aus 72 Lindern beteiligten, ergab zu 62%
einen Einsatz standarisierter Etiketten, wobei 30% auf die ISO-Norm fielen, 15% auf
adaptierte Versionen, 42% auf andere Systeme; 13% nutzen vom Hersteller beigelegte
Etiketten (Wickboldt 2012). Auch hier zeigte sich ein signifikanter Unterschied mit gro-
fserer Verbreitung in Nord- und Westeuropa im Vergleich zu Siid- und Osteuropa. Beide
Studien verdeutlichen das Potential dieses Bereiches zur Verbesserung der Patientensi-
cherheit. Ein wesentlicher Beitrag kénnte hier durch Fachgesellschaften auf nationaler
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und internationaler Ebene erfolgen sowie durch stérkere Einbeziehung der Industrie hin-
sichtlich einer Bereitstellung entsprechender Etiketten zusammen mit den ausgelieferten
Medikamenten.

4.4 Beitrag der Fehlerklassifikation zum aktuellen Sicher-
heitsstandard

Der Mangel einer einheitlichen Wahrnehmung und Beurteilung unerwiinschter Vorfille
stellt einen der bedeutendsten Faktoren dar, der die Kapazitdt, Fehler zu dokumen-
tieren, zu analysieren und diese als Lerngrundlage anzunehmen, beeintrichtigt (Wood
2005; World Health Organization 2004). Eine Fehlerklassifikation mit standardisierter
Terminologie und Konzepten erlaubt den direkten Vergleich zwischen Einrichtungen und
Lindern und trégt damit zur Verbesserung der Patientensicherheit bei. In dem von Eder
und Dovey vorgestellten Klassifikationssystem, das zwischen Prozessfehlern und vermeid-
baren Fehlern unterscheidet, besteht die Moglichkeit, dass ein vermeidbarer Fehler (z.B.
falsche Dosierung) urspriinglich auf einem Prozessfehler (z.B. einem administrativen Feh-
ler der Apotheke) beruht. Die Zuteilung eines Fehlers zu mehr als einer Fehlerkategorie
kann die Ermittlung einer moglicherweise notwendigen Intervention sowie die Identifi-
zierung des relevanten Prozesses erschweren. Im Gegensatz dazu erleichtert die hier vor-
gestellte Fehlerklassifikation das Verstdndnis komplexer medizinischer Vorginge durch
Unterteilung des Ablaufs in drei Phasen — Situation, Planung und Ausfiihrung. Dieser
Systemansatz zur Fehlerklassifikation erlaubt vereinfachte Prozessanalysen im Hinblick
auf Patientensicherheit und kénnte damit zur Verbesserung derselben beitragen.

Die kritische Beobachtung und Analyse von Vorfillen gilt als einfache und kostengiins-
tige Methode zur Optimierung der Patientensicherheit und zur Vorbeugung zukiinftiger
Vorfille (Choy 2008). Eine zunehmend verbreitete Anwendung komplexer und aufwen-
diger Klassifikationssysteme kann sich fiir die Patientensicherheit als nachteilig erweisen,
da Compliance und Systemkomplexitit in indirekt proportionalem Verhiltnis zueinander
stehen (Hofer 2000). Dementsprechend ist ein Konsensus der medizinischen Community
hinsichtlich der Fehlerdokumentation unerldsslich.

Zusammenfassend ist festzustellen, dass die Dokumentation unerwiinschter Vorfille durch
einen darauf aufbauenden Lernprozess entscheidend zur Optimierung der Patientensicher-
heit beitragt. Sowohl Fehler mit schwerwiegenden Konsequenzen, aber vor allem ,near
misses” sind diesem Prozess zutriglich (World Health Organization 2004). Das in diesem
Kapitel angefiihrte Modell beschreibt eine dreiteilige, prozessbasierte Klassifikation me-
dizinischer Fehler, die zur Identifizierung grundlegender Probleme in der Akutmedizin
und letztendlich zu verbesserter Patientensicherheit beitragen konnte.
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Kapitel 5

Perspektive

Zur Aufarbeitung bereits eingetretener, unerwiinschter Ereignisse kann eine prozessba-
sierte Klassifikation einen vielversprechenden Beitrag leisten. Nicht minder wichtig ist
jedoch die Schaffung adidquater Rahmenbedingungen fiir eine hohe Qualitdt der medizi-
nischen Versorgung, um das Entstehungspotential zukiinftiger Fehler zu reduzieren. Im
Folgenden soll daher der Blickwinkel geindert werden; von der retrospektiven Fehlerana-
lyse zur Abbildung der gegenwirtigen Behandlungsqualitét. Ein prozessbasiertes Modell
stellt dabei keinen Widerspruch dar: Um Qualitit zu erh6hen, miissen die eigenen Pro-
zesse bekannt sein, damit sie einer Evaluation zugefithrt werden kénnen (Braun 2010).
Qualitétsindikatoren stellen dabei ein Werkzeug dar, um den IST-Zustand zu beschrei-
ben und stellen elementare Bestandteile des Qualitdtsmanagements dar (Braun 2013).
Fiir den Bereich der Intensivmedizin wurden 2010 von den deutschen Fachgesellschaften
zehn Kern-Indikatoren festgelegt und 2013 {iberarbeitet (Braun 2013). Diese Indikatoren
umfassen tégliche multiprofessionelle klinische Visiten mit Dokumentation von Tages-
zielen (QI T), Monitoring von Sedierung, Analgesie und Delir (QI II), lungenprotektive
Beatmung (QI IIT), Weaning und Mafnahmen zur Vermeidung von ventiltorassoziierten
Pneumonien (Q IV), frithzeitige und adiquate Antibiotikatherapie (QI V), therapeu-
tische Hypothermie nach Herzstillstand (QI VI), frithe enterale Erndhrung (QI VII),
Dokumentation von strukturierten Angehorigengesprachen (QI VIII), Handedesinfekti-
onsmittelverbrauch (QI IX) und personelle Leitung der Intensivstation (QI X) (ebenda).

Unabhéngig davon haben sich in der Intensivmedizin verschiedene patientenzentrierte
Scoring-Systeme etabliert, welche unterschiedliche Ziele verfolgen. Fiir die Pridiktion
von Outcome stellen der Acute Physiology and Chronic Health Evaluation (APACHE),
Simplified Acute Physiology Score (SAPS) und Mortality Probability Model (MPM) in
ihren entsprechenden Versionen die bekanntesten Vertreter dar (Le Gall 1984; Knaus
1985; Lemeshow 1985). Zur Beschreibung von Organdysfunktion sei das Sequential Or-
gan Failure Assessment (SOFA) genannt (Vincent 1996). Abgegrenzt davon existieren
Scores zur Erfassung des pflegerischen Arbeitsaufwandes, mafigeblich das Therapeutic
Intervention Scoring System (TISS) (Miranda 1996). Insbesondere bei retrospektiven
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Auswertungen stellen die genannten Systeme ein géngiges Mittel dar, Storgrofen bei
statistischen Berechnungen zu beriicksichtigen.

Durch Indikatoren und Scores existiert also eine Vielzahl von Werkzeugen, um diver-
se Parameter der medizinischen Behandlung zu quantifizieren. In der Literatur werden
meist Mortalitiat, Krankenhausverweildauer, Dauer von Organersatzverfahren oder ahnli-
che Parameter genutzt, um den Behandlungsausgang zu beschreiben. Weniger Beachtung
finden funktionale Grofen, wie z.B. dem Index of Activities of Daily Living (ADL) oder
Health-related Quality of Life (HRQoL), also die Erfassung funktionaler Autonomie und
gesundheitsbezogenener Lebensqualitit (Graf 2003; Katz 1963). Trotz ihrer Relevanz in
der medizinischen Behandlung sind diese Parameter kaum in der Praxis verbreitet (Hof-
huis 2015). Im Kontext von Patientensicherheit ergibt sich jedoch die Herausforderung,
das Ziel von Qualitdt im Sinne des Patienten in den Fokus zu stellen und sicherheits-
verbessernde Mafknahmen darauf auszurichten. Gerade mit den Datenressourcen, die uns
mit Big-Data zur Verfiigung stehen, sollten zukiinftige Ansétze darauf abzielen, die pa-
tientenbezogene Qualitdt der Behandlung in unseren Messgrofen abzubilden, um bei
Abweichungen darauf reagieren zu kénnen.
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Kapitel 6

Zusammenfassung

Seit Beginn der 6ffentlichen Diskussion iiber Patientensicherheit und der einhergehenden
Verdnderung der Sicherheitskultur in der medizinischen Versorgung ist die globale Be-
reitschaft zur qualitativen Verbesserung der Sicherheit von Patienten gewachsen. Interna-
tionale Ansétze, wie das von der Weltgesundheitsorganisation initiierte High-5s-Projekt
zeugen davon, wie durch eine globale Standardisierung von Prozessen in der Medizin ein
wesentlicher Beitrag geleistet werden kann. Die vorliegende, aus zwei Teilen bestehende
Arbeit kniipft thematisch daran an. Im ersten Teil zur Maknahmenevaluation werden
Ergebnisse aus zwei internationalen Studien vorgestellt, in den der im High-5s-Projekt
identifizierte Schwerpunkt der sicheren Medikamentengabe prospektiv untersucht wurde.
Diesen Untersuchungen schliefst sich im zweiten Teil der Arbeit die Identifikation weite-
rer Prozessindikatoren an, die aufgrund klinischer Routinedaten und Big-Data-Methoden
ermittelt wurden. Diese Darstellung erfolgt getrennt fiir die pra-, peri- und postoperative
Phase.

Hinsichtlich der Umsetzung internationaler Standards bei der Beschriftung von Medika-
menten zeigte sich ein gemischtes Bild (Originalarbeiten 1 und 2). Wahrend 35% der
befragten Intensivmediziner angaben, dass auf ihren Stationen einheitliche Standards
zum Einsatz kamen, zeigte sich fiir den Bereich der Anisthesie mit 62% eine grofe-
re Umsetzung der Empfehlungen. In beiden Erhebungen zeigten sich starke regionale
Unterschiede sowie der Appell der Teilnehmer an die Industrie, dass standardisierte Eti-
ketten zusammen mit den Medikamenten ausgeliefert werden sollten. In diesem Kontext
kénnte durch starkere Kooperation nationaler und internationaler Fachgesellschaften so-
wie speziell eingerichtete , Task Forces® auf européischer Ebene ein wesentlicher Beitrag
fiir eine weitere Verbesserung geleistet werden.

Zur Identifikation weiterer, sicherheitsrelevanter Prozessindikatoren wurden Aspekte der
praoperativen Risikostratifizierung, dem perioperativen hdmodynamischen Monitoring
sowie der postoperativen Sedierung untersucht (Originalarbeiten 3-5). Durch die Be-
riicksichtigung von Komorbiditdten liefs sich bei der pridoperativen Untersuchung die
Pridiktion postoperativer Mortalitit signifikant gegeniiber dem traditionell angewand-
ten ASA verbessern. Der vorgestellte Surgery Mortality Score (SMS) stellte dabei eine
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einfach anzuwendende Methode dar, welche durch bessere Identifikation von Hochrisiko-
Patienten die postoperative Mortalitét reduzieren konnte. Die vierte hier vorgelegte Ori-
ginalarbeit zeigte in einem Kollektiv kardiochirurgischer Patienten den Einfluss der un-
mittelbar bei Aufnahme auf die Intensivstation gemessenen zentralvendsen Séttigung
auf Krankenhaus- und Fiinfjahresmortalitit. Dabei waren Patienten mit einer erhoh-
ten S¢yO9 (im Vergleich zu normalen, aber auch erniedrigten Werten) mit der hochsten
Kurz- und Langzeitmortalitit assoziiert. Ein frithes, erweitertes himodynamisches Moni-
toring dieser Patientengruppe konnte zu einer Mortalitdtsreduktion fithren und sollte in
prospektiven Ansitzen untersucht werden. Gegenstand der fiinften Originalarbeit dieser
Arbeit war der Einfluss tiefer Sedierung (RASS < -2) in den ersten 48 Stunden nach
Aufnahme auf die Intensivstation und ergab in dieser Patientengruppe eine signifikant
erhohte Krankenhaus- und Zweijahresmortalitét.

Auf Grundlage der durchgefiihrten Untersuchungen wurde ein dreiteiliges, prozessba-
siertes Klassifikationsmodell medizinischer Fehler in der Akutmedizin entwickelt. Dieses
unterscheidet die drei voneinander getrennten Phasen (I) des Erkennens einer kritischen
Situation, (IT) des Entscheidens fiir ein bestimmtes Vorgehen und (IIT) des Durchfiihrens
der vorgesehen Handlung. Die korrekte Ausfithrung eines medizinischen Ablaufes basiert
auf einer fehlerfreien Durchfiihrung jeder einzelnen Phase. Die beschriebene Fehlerklassi-
fikation bietet eine unkomplizierte Plattform, die die Fehlerdokumentation und -analyse
unterstiitzt und vereinfacht. Es zeichnet sich durch eine universelle Anwendbarkeit in
der Akutmedizin aus und kénnte durch die Identifizierung grundlegender Probleme einen
Beitrag zu verbesserter Patientensicherheit leisten.
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