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RISIKOMANAGEMENT

Umgang mit Regelverstofien

Auf dem Weg zur Sicherheitskultur ist eine reflektierte Regelgestaltung
far klinische Einrichtungen wichtig.

D ie Diskussionen tiber medizi-
nische Behandlungsfehler ha-
ben das Thema Patientensicherheit in
den letzten Jahren stark in das Be-
wusstsein der Offentlichkeit geriickt.
Durch die neue Richtlinie zum Qua-
litaitsmanagement des Gemeinsamen
Bundesausschusses (§ 137 Sozial-
gesetzbuch V, Aktualisierung vom
23.1.2014), in der ein eigenstandi-
ges Risikomanagement, ein patien-
tenorientiertes Beschwerdemanage-
ment und ein CIRS (Critical Incident
Reporting System) fiir Krankenhéu-
ser und Arztpraxen gefordert werden,
verstarkt sich der Druck auf die Ak-
teure weiter. Nicht zuletzt aufgrund
diverser Rechtsprechungen kommen
Krankenhausbetreiber, leitende Arz-
te und Pflegekrifte immer stirker in
Zugzwang, sich vor einer drohenden
Organisationshaftung  abzusichern.
Dies fiihrt mitunter zu teils uniiber-
schaubaren Regelwerken, Dienst-
und Verfahrensanweisungen.

Dass Regeln sinnvoll sind, wird
niemand bestreiten. Sie leisten ei-

nen wichtigen Beitrag, um komple-
xe Systeme handhabbarer zu ma-
chen, Abldufe zu koordinieren und
fiir ein verldssliches Ergebnis zu
sorgen. Regeln werden aufgestellt,
um die Qualitdt der medizinischen
Behandlung zu verbessern. Am
Einsatz von Checklisten kann ihr
Effekt gut veranschaulicht werden.

Ambivalenz von Regelwerken

2001 fiihrte der Intensivmediziner
Peter Pronovost eine Checkliste fiir
das Einbringen eines zentralvendsen
Katheters ein und konnte damit ei-
nen Riickgang von katheterassozi-
ierten Infektionen von durchschnitt-
lich 90 Prozent im US-Bundesstaat
Michigan erreichen. Die Checkliste
der World Health Organization
.Safer Surgery* hat im Rahmen ei-
ner weltweiten Studie ihren Nutzen
eindrucksvoll bewiesen. Checklis-
ten konnen nachweislich die Zuver-
lassigkeit von Routineprozeduren
verbessern. Sie kOnnen aber nicht
den Verstand und die kritische Ur-

teilskraft des behandelnden Arztes
oder der Pflegekraft ersetzen.

Regeln und Regelwerke haben
einen ambivalenten Charakter. Bei
zu eng gefassten Regeln kann es
vorkommen, dass dem Patienten
mehr Nachteile als Vorteile entste-
hen. So kénnen Patienten unreflek-
tiert in Behandlungspfade gedriangt
und im Rahmen des unreflektier-
ten Abarbeitens dieses Pfads auch
MaBnahmen durchgefiihrt werden,
die dem individuellen Fall nicht ge-
recht werden. Dadurch besteht die
Gefahr einer Kochbuchmedizin.
Starre Regelwerke konnen zudem
die Einfiihrung von Innovationen
und neuen medizinischen Erkennt-
nissen behindern.

So weill man heute, dass die tiber
mehrere Tage durchgefiihrte pré-
operative Darmspiilung vor Darm-
operationen, die oft zu groflen Be-
lastungen der Patienten fiihrte, ob-
solet ist. Der Chirurg Prof. Dr. med.
R. Siewert monierte 2008, dass
,.trotz scheinbar iiberzeugender Da-
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tenlage es offenbar nicht gelungen
ist, das praktische Verhalten der
Chirurgen nachhaltig zu verdndern.
Nach wie vor dominiert die Asthe-
tik eines sauberen Darms zum Zeit-
punkt der Operation iiber die Ratio-
nalitdt. Es lassen sich etliche wei-
tere Beispiele finden, wo aufgrund
mangelnder Evidenz oder Unkennt-
nis neuer Evidenz Prozesse und Re-
gelvorgaben eine nur scheinbare Si-
cherheit suggerieren.

RegelverstoB und Fehler

Der zentrale Unterschied zwischen
Fehlern und Regelverstofen liegt in
der Intentionalitdt der Handlung (7a-
belle). Unbeabsichtigte Fehler basie-
ren liberwiegend auf Fertigkeitsdefi-
ziten sowie aktuellen Aufmerksam-
keitsbeeintrichtigungen und Ablen-
kungen. Sie haben ihre Ursache in
fehlerhaften kognitiven Prozessen
der Informationsverarbeitung und
konnen somit durch Training und
Weiterbildungsmafinahmen in ihrer
Haufigkeit verringert werden.

Intentionale Regelverstofe beru-
hen tiberwiegend auf Einstellungen
und Haltungen der Mitarbeiter im
Kontext der Arbeitssituation und
der gelebten Werte und Ziele der
Organisation.

Die Diskussion iiber den sinn-
vollen Aufwand und Nutzen beziig-
lich der Erfassung von Regelver-
stoflen in der Praxis steht noch am
Anfang. Der Fokus liegt derzeit
weit mehr auf der Erfassung von
Fehlern und Beinahe-Fehlern. Eine
Schliisselrolle bei der Detektion
von RegelverstoBlen spielen die
Mitarbeiter, Kollegen und Vorge-
setzten selbst.

Meist bleiben Regelverstofle
nicht unbeobachtet. Die Uberwa-
chung der Regeleinhaltung stellt
dennoch viele klinische Einrich-
tungen vor grofle Schwierigkeiten.
Teamdruck und falschverstandener
Teamgeist machen schnell aus ei-
nem Whistleblower einen Denun-
zianten. Dies kann ganze Teams
sprengen beziehungsweise eine
Misstrauenskultur erzeugen. Der
Whistleblower scheint aber héu-
fig die einzige Quelle zu sein, um
an Informationen iber faktisches
Fehlverhalten von Mitarbeitern zu
gelangen. So kann etwa bereits ein
einzelner Mitarbeiter einer Zen-
tralsterilisation zu einem system-
kritischen Risiko werden, wenn
dieser die Vorschriften zur Sterili-
sation von OP-Sieben kontinuier-
lich missachtet. In diesem Fall ist
eine Null-Toleranz-Politik gegen-
iiber Regelverstofien fiir die Or-
ganisation {iberlebensnotwendig.
Eine Laisser-faire-Einstellung hat
zudem fatale Auswirkungen auf die
allgemeine Sicherheitskultur. Die
Folge sind quasi ,,virale” Anste-
ckungseffekte, und es werden fal-
sche Signale einer permissiven Ak-
zeptanz von Regelverstoflen ge-
setzt. Hier ist ein Abwigen durch
die Fiihrungskrifte sinnvoll, ob ei-
ne Regel iiberhaupt aufgestellt wer-
den muss, deren Einhaltung sowie-
so nicht kontrolliert werden kann,
oder ob man nicht besser Freirdu-
me zuldsst und auf die Eigenver-
antwortung der Mitarbeiter setzt.

Um den Aufwand zur Detektion
von Regelversto3en gering zu hal-
ten, werden zunehmend automa-
tisierte Verfahren genutzt. Diese

Unbeabsichtigt

Unachtsamkeit

Ablenkung

des Individuums

Fertigkeits- und Wissensdefizit

Abhilfe durch Training und Weiterbildung

Unterschiede zwischen Fehlern und Regelverstofien

Beabsichtigt

Selbstaufwertung und ,Nervenkitzel*
Zieloptimierungsversuch

Widerspruch zwischen Vorgaben und Zielgroen

Situativ nach Abwagung der Vor- und Nachteile

Abhilfe durch organisationale Interventionen (Kommunikations-
strukturen, Regeldesign, Prozessmanagement, geeignete Anreiz-
systeme, Sanktionen etc.)
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scannen medizinische und adminis-
trative Daten auf UnregelméBigkei-
ten und Risikomuster und liefern
somit erste Hinweise auf mogliche
Sicherheitsdefizite. Peer Reviews,
Schadensanalysen oder regelmafi-
ge Chefarztvisiten erginzen diese
Verfahren.

Werden hochrisikobehaftete Re-
gelverstofle begangen, die zum Tod
oder zu schweren Patientenschidden
(,,Never-Events*) fiihren, ist keine
Abwigung auf Kosten-Nutzen-Basis
moglich. In diesen Féllen darf kein
Aufwand unterlassen werden, Regel-
verstofe frith zu erkennen, zu unter-
binden und zu sanktionieren. Eine
Null-Toleranz-Politik beinhaltet hier
neben der Ursachenanalyse ein ar-
beitsrechtliches Vorgehen gegeniiber
dem verantwortlichen Mitarbeiter.

Magliche Ursachen
Haufig liegen die Ursachen fiir Re-
gelverstole in der bestehenden In-
transparenz von Prozessen, der ge-
teilten Verantwortlichkeiten im zer-
gliederten Behandlungsprozess und
nicht zuletzt in der Schwierigkeit,
Ursache und Wirkung der medizini-
schen Behandlung eindeutig einzel-
nen Akteuren und Aktionen zuzuord-
nen. So werden womoglich negative
Patientenverldufe als schicksalhaft
deklariert, die mitunter Resultat ei-
ner auf Regelverstolen basierenden
unsachgemafBen Behandlung sind.
Studien in Hochrisiko-Organisa-
tionen wie der Olindustrie, Atomin-
dustrie und Luftfahrt haben Faktoren
identifiziert, die regelwidriges Ver-
halten fordern, wobei aufseiten der
Organisation bestimmte Faktoren
hierfiir eine Rolle spielen (Kasten).
Jede Organisation steht primér in
der Pflicht, Kommunikationsstruk-
turen zu etablieren, die nieder-
schwellig von allen Mitarbeitern
genutzt werden konnen. Tenden-
zen, Informationen beziehungswei-
se Wissen als Machtinstrument zu
verwenden oder nach Sympathie zu
verteilen, sind zu unterbinden. Re-
geln miissen liber einen etablierten
Informationskanal systematisch be-
kannt gemacht werden, und es soll-
te ein Feedback- und Evaluierungs-
system implementiert werden, wel-
ches die Ergebnisse der Regelan-
wendung erfasst und bewertet. P>
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Die verantwortlichen Fiithrungs-
krifte miissen die Relevanz der Re-
geln erkliren und sicherstellen,
dass alle Mitarbeiter diese verste-
hen. Die Anwendung muss im
Team berufsgruppen- und abtei-
lungsiibergreifend regelméBig ge-
ibt und wo notwendig, muss eine
Regel angepasst werden.

Flache Hierarchien
Hiaufig wird die Regelgestaltung
nicht geniigend beachtet. Neben
dem Inhalt der Regel miissen zum
Beispiel Aspekte der Umsetzbar-
keit, Kommunikation, Schulung
und die Uberpriitbarkeit mit be-
ricksichtigt werden. Starre Regel-
systeme, die keine Handlungsspiel-
rdume mehr zulassen, verhindern
eine individuelle Patientenbehand-
lung. Die Festlegung eindeutiger
Verantwortlichkeiten ldsst Hand-
lungsspielrdaume, in denen die Ei-
genverantwortung den regelfreien
Raum ausfiillt. Notfallalgorithmen
sollten immer eingehalten werden.
Regeln kdnnen nicht isoliert be-
trachtet werden, sondern miissen
immer im Kontext bereits beste-
hender Regelwerke auf Wider-
spriiche hin tiberpriift werden. Es-
senzielle Regeln sollten besonders
gekennzeichnet und deren Einhal-
tung haufiger evaluiert werden.

In kritischen Situationen sollten
Entscheidungsbefugnisse an den
kompetentesten Mitarbeiter vor Ort
delegiert werden. Dies ist gemeint
mit der Einfiihrung von flachen
Hierarchien. Sie haben ihren Vorteil
darin, dass sachgerechte Entschei-
dungen auf Basis der medizinischen
Expertise und nicht der hierar-
chischen Position getroffen werden.
Nur wenn die Kommunikation hier-
archiefrei stattfindet, kann gewédhr-
leistet werden, dass wichtige Infor-
mationen an die Vorgesetzten wei-
tergeleitet werden, wie etwa fehlen-
de OP-Tupfer, pathologische CTG
(Kardiotokographie) oder kritische
Patientenzustinde.

Haufig ist der praktizierte Kom-
munikationsstil Ausdruck des be-
stehenden Betriebsklimas. Fiih-
rungskréfte, die gewohnt sind, alles
stindig selbst zu entscheiden, nei-
gen dazu, die vorhandene Fach-
kompetenz vor Ort nicht zu erken-
nen. Flache Hierarchien flihren zu
involvierten Mitarbeitern und einer
Kultur der Mitverantwortung. Dies
driickt sich durch die Moglichkeit
aus, Missstdnde und Fehler ohne
Angst vor negativen Reaktionen
oder Sanktionen anzusprechen. Fla-
che Hierarchien bedeuten nicht das
Abgeben von Verantwortlichkeit
oder eine unklare Rollenverteilung.

Beispiele organisationaler Faktoren,

die regelwidriges Verhalten fordern:

® Geringe Wahrscheinlichkeit, dass regelwidri-
ges Verhalten sanktioniert wird

® Hohe Wahrscheinlichkeit, dass man als Einzel-
ner die Arbeit in einer anderen als vorge-
schriebenen, effizienteren Art und Weise ver-
richten kann und daftr belohnt wird

® \Veitreichende Entscheidungsbefugnisse Ein-
zelner ohne ausreichende Gegenkontrolle

® \angelhafte Qualitat und Effizienz des Plan-
prozesses, welcher der Arbeit vorausgenht

® \Mangelnde Fiihrungskompetenz, die regelwid-
riges Verhalten, etwa aufgrund hoher Konflikt-
vermeidung, toleriert

® Autokratischer Fiihrungsstil, durch den das
eigenverantwortliche Handeln in den Hinter-
grund tritt

® GroBe Sparzwange und Ressourcenknappheit
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® Unrealistische Leistungs- und Zielvorgaben
und eine Unternehmensstrategie, die sich
ausschlieBlich an den Deckungsbeitragen
ausrichtet

® Die zu erbringende Leistung liegt bereits unter
dem Erwartungslevel

® Kompetitive Koalitionen innerhalb der Organi-
sation, die widerspriichliche Ziele verfolgen

® Aufoktroyierte und/oder wissenschaftlich nicht
fundierte Regeln und Regelwerke

® Unklare, mehrdeutige Regeln und Regelwerke,
die zwischen den Fach- und Berufsgruppen
nicht aufeinander abgestimmt sind

® Fokus auf der prozessoralen Regeleinhaltung,
weniger auf dem Ergebnis

@ |ntransparenz der Prozesse und fehlende
Compliance-Strukturen

® Mangelhafte Informations- und Medizintechnik,
die die Prozesse nicht addquat unterstiitzen.

Die Etablierung einer Sicher-
heitskultur ist eine kontinuierliche
Aufgabe und kann nicht durch
Anordnungen und Regelwerke er-
zwungen werden. Ein hoher Sicher-
heitsstandard entsteht durch eine
Vielzahl differenzierter und sich
wiederholender Mafinahmen, die al-
le Facetten des Krankenhausbetrie-
bes betreffen. Die Einrichtung einer
modernen Infrastruktur und die An-
schaffung neuer technischer Gerite
oder Softwareldsungen sind oft na-
heliegend, jedoch keine Garanten
fir eine hohe Sicherheitskultur.
Mafnahmen in der Personalent-
wicklung und Prozessoptimierung,
zum Beispiel auf Basis strukturierter
Fallanalysen, sind héufig zielfiihren-
der und zudem kostengiinstiger.

Sicherheitskultur als Ziel
Notwendig sind eine gerechte Be-
triebskultur und eine Atmosphédre
des Vertrauens, in der die Mitarbei-
ter ermutigt — sogar belohnt — wer-
den fiir die Weitergabe sicherheitsre-
levanter Informationen. Mitarbeitern
muss klar sein, wo die Grenze zwi-
schen einem akzeptablen und einem
nicht akzeptablen Verhalten liegt.
Eine reine ,no-blame*“-Kultur ist
laut James Reason ,,weder machbar
noch erwiinscht. Eine pauschale
Amnestie fiir alle unsicheren Aktio-
nen wiirde zu einem Vertrauensver-
lust in den Augen der Mitarbeiter
fihren. Sogar noch wichtiger, es
wiirde dem natiirlichen Gerechtig-
keitsverstandnis widersprechen.
Der richtige Umgang mit Regel-
verstdfien erfordert ein tiefgreifen-
des Verstindnis der Implikationen
von Regeln und deren Wechselwir-
kungen tiber Schnittstellen hinweg.
Regeln und Regelsysteme sind nie
Selbstzweck und garantieren per se
weder eine hohe Sicherheitskultur
noch ein gutes Therapieergebnis fiir
den Patienten. Erst wenn gut durch-
dachte Regelsysteme gekoppelt
sind mit verantwortungsvollem
Handeln, konnen diese ihre beab-
sichtigte Wirkung entfalten. [ |
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