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Vorwort

Vorwort

Patientensicherheit ist ein dominierendes Thema fiir die stationdre Gesundheitsversor-
gung. Abgesehen davon, dass die Patientensicherheit schon immer eines der wichtigs-
ten Gebote bei der Patientenbehandlung war, hat sie durch die politische Ausrichtung
und Gesetzgebung zuklinftig moglicherweise auch weitreichende Auswirkungen auf die
Krankenhausfinanzierung und Krankenhausplanung. Durch die gesetzlich verankerte
und durch das Institut fir Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen
(IQTIG) umzusetzende 6ffentliche Berichterstattung steigt der Handlungsbedarf fur die
Krankenhduser.

Fir die Entwicklung einer angemessenen strategischen Planung und auch fiir die Umset-
zung patientensicherheitsfordernder MaBnahmen am scharfen Ende der Prozesse bedarf
es auch guter theoretischer Kenntnisse und praktischer Anwendungskompetenz.

Dieses Buch greift mit seinen Beitrdgen verschiedene Themen und Techniken auf, erldu-
tert ihre theoretischen Grundlagen, gibt einen Uberblick zur Fachliteratur und konkrete
Hinweise zur praktischen Umsetzung.

Ich wiirde mich freuen, wenn es uns mit den Beitrdgen zur Patientensicherheit gelingen
wirde, Flhrungskrafte und Mitarbeiter in unseren Krankenhdusern bei ihrer taglichen
Arbeit flr die Patientensicherheit weiter zu motivieren und zu unterstiitzen.

Bedanken mochte ich mich ganz besonders fiir die Beitrdge der Autoren und Co-Auto-
ren, die ich in alphabetischer Reihenfolge angebe: Dr. Uwe Eissler, Heribert Fastenmeier,
Erich Gollner, Guido Grasekamp, Ruth Hemkes, Dr. Gesine Hofinger, Dr. Richard Lux,
Prof. Dr. Glnter Ochs, Prof. Dr. Christian Perings, Dr. Stefan Réhrig, Prof. Dr. David
Schwappach, PD Dr. Dr. Guido Strunk und Josef Winkler.

Mein Dank gehort auch meinen geschatzten Kollegen Prof. Dr. Heribert Gartner und
Prof. Dr. Marcus Siebolds fur die interessanten und konstruktiven Gesprache, die mich
seit vielen Jahren begleiten und unterstiitzen.

Ferner danke ich bei der Mediengruppe Oberfranken Herrn Bernd Mdiller fiir die Mog-
lichkeit, dieses Buch zu vertffentlichen. Den Mitarbeiterinnen in der Redaktion, der
Technik, dem Layout und allen anderen mir verborgenen Bereichen gilt mein Dank fiir
die sehr angenehme Zusammenarbeit und die tatkréftige Unterstitzung — stellvertre-
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tend mochte ich in alphabetischer Reihenfolge nennen Christine Gerber, Magdalena
Grabler, Annika Hoffmann und Susanne Hornig.

Résrath, im Frihjahr 2015 Prof. Dr. Andreas Becker
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Abkiirzungsverzeichnis

Allgemeine Abkiirzungen

ACS
ADE
AE
cicv
CIN
CIRS
CPU
CRM
DBT
GTT
HMPS
HRO
ICU
IHT
INR
IST
IVKT
KIS
MET
(M)EWS
MH
M+M
NCC MERP

NSTEMI

NTS

PCI
PDCA-Zyklus
PSI

PSLW

Qam

Qs

Acute Coronary Syndrom

Adverse Drug Events (Unerwiinschte Arzneimittelwirkungen)
Adverse Event (Patientenschaden)

Can't ventilate can’t intubate

Contrast Medium Induced Nephropathy

Critical Incident Reporting System

Chest-Pain-Unit

Crew-Resource-Management

Door-to-Balloon-Time

Global Trigger Tool

Harvard Medical Practice Study

High Reliability Organization (Hochzuverléssigkeitsorganisation)
Intensive Care Unit

Intrahospitaltransport

International Normalized Ratio

Intensivstation

In-vitro-Kontrakturtest

Krankenhausinformationssystem

Medical Emergency Teams

(Modified) Early Warning Score

Maligne Hyperthermie

Morbiditats- und Mortalitatskonferenzen

National Coordination Council for Medication Error Reporting
and Prevention Index

Nicht-ST-Hebungsinfarkt

Non-technical Skills

Percutaneous Coronary Intervention

Vierphasiger Problemldsungsprozess (Plan, Do, Check, Act)
Patient Safety Indicators

Patient Safety Leadership Walkrounds
Qualitdtsmanagement

Quialitatssicherung



Beitrdge zu Patientensicherheit im Krankenhaus

QSR Qualitatssicherung mit Routinedaten

RM Risikomanagement

RRS Rapid Response System

RRT Rapid Response Team

RSA Random Safety Audit

SAQ Safety Attitudes Questionnaire (Fragebogen zu Teamwork und
Patientensicherheit)

SBAR(R) Situation, Background, Assessment, Recommendation, (Readback)

SOP Standard Operating Procedures/Protocols

STEMI Segment Elevation Myocardial Infarction

TIVA Total intravendse Anésthesie

TPB Theory of Planned Behavior (Theorie des geplanten Verhaltens)

TTS Track and Trigger Systems

UE Unerwiinschte Ereignisse

UKPTT United Kingdom Paediatric Trigger Tool

WSF Wiener Sicherheitskultur Fragebogen

Gesetze und Verordnungen

EN Europdische Norm

KQM-RL Qualitdtsmanagement-Richtlinie Krankenhduser
ONR Regeln des Osterreichischen Normungsinstituts ON
SGB V Sozialgesetzbuch — Fiinftes Buch

LuftBO Betriebsordnung fiir Luftfahrtgerat

Organisationen, Institute, Gesellschaften und Verbande

APS Aktionsbiindnis Patientensicherheit

ASA American Society of Anesthesiologists

AWMF Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesell-
schaften

BMG Bundesministerium fir Gesundheit

BFU Bundesstelle fuir Flugunfalluntersuchung



Abkirzungsverzeichnis

CIRSE
DGAI
DGAV
DGGG
DIN
DIVI
EMHG
G-BA
ICSI
IHI
InEK
IQTIG
JCAHO
NHS

RKI
WHO

Cardiovascular and Interventional Radiology Society of Europe
Deutsche Gesellschaft fiir Andsthesie und Intensivmedizin

Deutsche Gesellschaft fiir Allgemein- und Viszeralchirurgie

Deutsche Gesellschaft fiir Gynédkologie und Geburtshilfe e. V.
Deutsches Institut fiir Normung

Deutsche Interdisziplindre Vereinigung fir Intensiv- und Notfallmedizin
European Malignant Hyperthermia Group

Gemeinsamer Bundesausschuss

Institute for Clinical Systems Improvement

Institute for Healthcare Improvement

Institut fir das Entgeltsystem im Krankenhaus

Institut fir Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen
Joint Commission on Accreditation of Healthcare

National Health Service (Nationaler Gesundheitsdienst, GroBbritannien
und Nordirland)

Robert-Koch-Institut

World Health Organization
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Das Global Trigger Tool des Institute for Health Care
Improvement zum Screening auf Patientenschaden

Andreas Becker, mit einem Kommentar von David Schwappach

Einfithrung

Das vom amerikanischen Institute for Healthcare Improvement (IHI) im Jahr 1999 ent-
wickelte Trigger Tool wurde zur manuellen Erfassung von Adverse Drug Events (ADE)
eingesetzt. Dieses Werkzeug wurde dann zum IHI Global Trigger Tool (GTT) weiterent-
wickelt und umfasst Patientenschdden aus der allgemeinen und der speziellen Behand-
lung im gesamten Behandlungsverlauf und erhielt das Namensprafix ,Global" (Bothe &
Helmcrone 2009, Seite 7).

Die aktuelle Version des Handbuchs zum IHI GTT hat das Institute for Healthcare Im-
provement im Jahr 2009 veréffentlicht (Griffin & Resar 2009), weitere Ressourcen dazu
sind auf der Internetseite des IHI und des Texas Medical Institute of Technology (TMIT)
zu finden.

Eine ausfiihrliche Anleitung zur Einfiihrung des IHI GTT geben Adler et al. (2008).

Grundlagen

Im IHI GTT gibt es zwei zentrale Begriffe: Trigger und Schaden. Die Funktion dieses
Werkzeuges ist es, Patientenschaden (engl.: Adverse Event, AE) zu identifizieren. Dies
geschieht mit Hilfe einer Reihe von Kriterien, sog. Trigger, die darauf hinweisen, dass
moglicherweise ein Patientenschaden vorliegt. Ein Trigger kann somit ein Warnsignal
sein, welches Anlass zu einer eingehenden Untersuchung gibt. Um Schaden zu ermit-
teln, ist eine klare Definition von Patientenschaden Voraussetzung. Das IHI beschreibt
das Konzept des Patientenschadens im Rahmen des IHI GTT als einen unbeabsichtigten
Schaden fiir einen Patienten, der im Zusammenhang mit der Behandlung steht, und
verwendet die folgende Definition: Unbeabsichtigte kérperliche Schidden, die durch Un-
tersuchungen, Behandlung und Pflege verursacht wurden und eine zusétzliche Uber-
wachung, eine Behandlung oder die Aufnahme in ein Krankenhaus erfordern oder zum
Tode des Patienten beitragen (Bothe & Helmcrone 2009, Seite 7).
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Mit dem IHI GTT werden alle Patientenschdden wéhrend eines Krankenhausaufenthal-
tes erfasst, unabhéngig davon, ob sie vermeidbar waren oder nicht. Es ist nicht Aufgabe
eines Reviewer-Teams, zu beurteilen, ob der Vorfall zu verhindern war oder nicht. Man
kann zwar sagen, dass, wenn ein Schaden heute nicht vermeidbar war, er morgen viel-
leicht durch Innovationen verhindert werden kann. Mit Hinblick auf die Kategorisierung
von Schaden und Fehler tibernimmt das GTT den Katalog des ,National Coordination
Council for Medication Error Reporting and Prevention Index (NCC MERP)". Dies ist ein
Index, der urspriinglich fir die Kategorisierung von Medikamentenfehlern entwickelt
wurde, aber dessen Definitionen Ubertragen werden kénnen auf jede Art von Fehler
und Patientenschaden. Das IHI GTT erfasst ausschlieBlich nur die Patientenschdden, die
einen tatsdchlichen Schaden beim Patienten verursacht haben, unabhangig davon, ob
der Schaden ein Resultat eines Fehlers war oder nicht. In Relation hierzu werden die Ka-
tegorien des NCC MERP ausgeschlossen, die keinen Schaden verursacht haben (Bothe
& Helmcrone 2009, Seite 7).

Ausgeschlossen werden also die folgenden Kategorien:

A Umstédnde oder Ereignisse, die einen Fehler verursachen kénnen.

B Ein Fehler, der den Patienten nicht erreicht hat.

C Ein Fehler, der den Patienten zwar erreicht, aber ihm keinen Schaden zugeflgt hat.

D Ein Fehler, der den Patienten erreicht hat und der eine Uberwachung oder Interven-
tion erforderte, um sicherzustellen, dass der Fehler dem Patienten keinen Schaden
zugefligt hat.

Zur Klassifizierung eines Schadens werden die folgenden Kriterien des NCC MERP vom

IHI GTT verwendet:

E Tempordrer Patientenschaden, der eine Intervention erfordert.

F Tempordrer Patientenschaden, der einen Krankenhausaufenthalt oder eine Verlange-
rung des Krankenhausaufenthaltes erfordert.

G Permanenter Patientenschaden.

H Patientenschaden, der eine lebenserhaltende Intervention notwendig macht.

| Patientenschaden, der zum Tod des Patienten beigetragen hat.
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Das IHI GTT besteht aus insgesamt sechs Gruppen von Triggern (Module), die sich auf
bestimmte Bereiche beziehen:

AU~ WN -

Generelle Behandlung/Versorgung (G)
Medikamente (M)

Chirurgisch (K)

Intensivbehandlung (1)

Perinatale Behandlung (P)
Notaufnahme (N)

In Tabelle 1 werden die Module und darin enthaltene Trigger in der deutschen Uber-
setzung (Bothe & Helmcrone 2009) aufgelistet, zur ndheren Erlduterung der einzelnen
Trigger wird an dieser Stelle ebenfalls auf Bothe & Helmcrone verwiesen.

1. Generelle Behandlung/Versorgung

G1
G2
G3
G4
G5

Gé6
G7
G8
G9
G10
G111
G12
G13
G14
G15

Bluttransfusionen oder Transfusion von Blutprodukten

Ruf des Herzalarm-Teams oder Herz- und Atemstillstand und starke Verschlechterung des Patienten
Akute Dialyse

Positive Blutkulturen

Rontgen- oder Ultraschalluntersuchungen bzgl. Embolie oder Phlebothrombose (tiefe Venenthrom-
bose)

Plotzliches Fallen des Himoglobin- oder Hamatokritniveaus von >25%

Sturz des Patienten

Dekubitus

Wiederaufnahme innerhalb von 30 Tagen

Fixierung des Patienten (wird nicht bei somatischen Patienten angewandt)

Im Krankenhaus erworbene Infektionen

Schlaganfall im Krankenhaus

Verlegung auf ein anderes Pflege- und Behandlungsniveau

Komplikationen in Verbindung mit einer Behandlung

Sonstiges

2. Medikamente

M1
M2
M3
M4
M5
Mé
M7
M8
M9
M10
M11
M12

Clostridium difficile in der Stuhlprobe

Partielle Thromboplastinzeit (PTT) >100 Sekunden
International Normalized Ratio (INR) > 4

Glukose <3,0 mmol/l bzw. <54 mg/dl

Anstieg des Harnstoff/Creatinin, 2fach tiber Normalwert
Gabe von Vitamin K

Antihistaminika

Flumazenil

Gabe von Naloxon

Gabe von Antiemetika

Hypotonie in Verbindung mit Ubersedierung
Plotzlicher Stopp der Medikation
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K1 Erneute Operation

K2 Anderung des Eingriffes

K3 Verlegung auf die Intensivstation nach der Operation

K4  Intubation/Reintubation/BiPap/CPAP im Aufwachraum

K5  Rontgenuntersuchung wahrend der Operation oder im Aufwachraum

K6  Tod wahrend oder direkt nach der Operation

K7  Post-operative Beatmung dauert langer als 24 Stunden

K8 Intra-operative Gabe von Epinephrin, Norepinephrin, Naloxon oder Flumazenil

K9  Post-operativer Anstieg des Troponin Niveaus tiber den Normwert

K10 Anderung der Form der Andsthesie wihrend der Operation

K11  Uberwachung durch einen anderen Spezialisten im Aufwachraum

K12 ,Falsche" pathologische Befunde, die nicht in Verbindung zur praoperativen Diagnose stehen
K13  Anlegen eines Arterienkatheters oder eines Zentralen Venenkatheters (ZVK) wéhrend der Operation
K14  Operationszeit tiber 6 Stunden

K15 Entfernung, Schaden oder die Reparatur von Schaden an Organen wéhrend der Operation
K16 Post-operative Komplikationen

4. Intensivbehandlung

11 Pneumonie

12 Wiederaufnahme auf der Intensivstation

13 Behandlung/Eingriff auf der Intensivstation

14 Intubation/Re-Intubation

P1  a) Apgar-Score <7 nach 5 Minuten b) Nabelschnur pH <7,05 und/oder BE (Base Excess) >10
P2 Transport oder Verlegung von Mutter oder Kind

P3  Magnesiumsulfat oder Bricanyl

P4 Dammverletzungen 3. oder 4. Grades

P5  Einleitung der Geburt

P6 B-Glukose <2,2 mmol/l bzw. <40 mg/dl beim Kind

N1  Wiederaufnahme in der Notaufnahme innerhalb von 48 Stunden

N2  Aufenthalt in der Notaufnahme >6 Stunden

Tabelle 1: Module des GTT (Bothe & Helmcrone 2009)

Anwendung

Das IHI Global Trigger Tool basiert auf einer manuellen retrospektiven Durchsicht der
Patientenakten von entlassenen Patienten mit der kompletten Dokumentation. Bothe
& Helmcrone (2009, Seite 9-13) fiihren in ihrer deutschen Ubersetzung des IHI GTT
(Griffin & Resar 2009) umfassend zur Anwendung aus.

Reviewteam
Das Reviewteam besteht aus mindestens drei qualifizierten Personen mit medizinischem

Hintergrund, Kenntnissen Uber den Inhalt und Struktur der Akten des Krankenhauses
und allgemeine Kenntnisse tUber die Versorgung und Behandlung im Krankenhaus. Zwei
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Reviewer untersuchen die Patientendokumentation strukturiert nach einem Anzeichen
fur einen Patientenschaden, also nach den Triggern. Der Supervisor ist am eigentlichen
Review nicht beteiligt, er genehmigt die gefundenen Patientenschdden und ordnet sie
einer Schadenskategorie zu. Er klart auch eventuelle Zweifel, die dem Reviewteam bei
der Aktendurchsicht gekommen sind (Bothe & Helmcrone (2009).

Konsistenz und Reproduzierbarkeit der Ergebnisse

Wenn zwei oder mehr Reviewer die Akten durchsehen, entstehen Fragen nach der Kon-
sistenz der Durchsicht und der Ergebnisse und ihrer Reproduzierbarkeit. Man kann hier
davon ausgehen, dass, je groBer die Anzahl der Reviewer im Team ist, desto groRer ist
das Risiko fur Inkonsistenzen. Das IHI empfiehlt nicht, dass die einzelnen Krankenhdu-
ser umfassende Studien zur Bestimmung der Reproduzierbarkeit der Ergebnisse durch-
fuhren, sondern die verschiedenen Teams kontinuierlich férdern, im Sinne einheitlicher
Verfahren fir die Durchsicht der Akten, der Verwendung von Triggern (Information
aus der Patientenakte, die unter Umstdnden auf eine mogliche Abweichung von der
normalen Behandlung hinweist) und der Auslegung von Schdden. Ebenso sollte nach
Moglichkeit die Zusammensetzung des Reviewteams nicht zu hdufig verandert werden.
Es ware sinnvoll, fir den Zeitraum eines Jahres die Reviewteams und den Supervisor
mit Gberlappenden Teams arbeiten zu lassen, um ein sicheres Training fiir die neuen
Reviewer zu gewdhrleisten. Das empfiehlt auch das IHI. Dies fordert sowohl eine gute
Lernumgebung sowie die Implementierung des Werkzeugs in der Organisation (Bothe
& Helmcrone (2009).

Auswahl der Patientenakten

Das Global Trigger Tool des IHI wurde fir die stichprobenhafte Durchsicht von Patien-
tenakten im Laufe der Zeit konzipiert. Es sollten mindestens 20 vollstandige und abge-
schlossene Patientenakten pro Monat und je Krankenhaus ausgewertet werden. Es wird
empfohlen, die Trigger-Suche in den Patientenakten in mehrere Phasen zu gliedern, zum
Beispiel 10 Akten alle zwei Wochen. So erhdlt man mehr Datenpunkte und die Arbeits-
belastung wird besser verteilt. Die Auswahl an Patientenakten erfolgt stichprobenmaBig,
die Patienten sollten mindestens 24 Stunden stationdr im Krankenhaus gewesen sein.
Far die Durchsicht missen die Akten vollstédndig sein. Die Akten sollten mind. 30 Tage alt
sein, um den Trigger , Wiederaufnahme innerhalb von 30 Tagen (G9)" erfassen zu kon-
nen, d.h. der Patient darf erst vor mind. 30 Tagen entlassen worden sein. Mit Ausnahme
bestimmter Trigger im Modul 5 (Perinatale Behandlung) beziehen sich die Trigger auf
erwachsene Patienten, es werden daher nur Akten von Patienten mit einem Alter von
mindestens 18 Jahren in die Untersuchung eingeschlossen (Bothe & Helmcrone (2009).
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Aktenanalyse

Bothe & Helmcrone (2009) weisen darauf hin, dass eine strukturierte Vorgehensweise
einzuhalten ist. Hierzu gehoren die nachfolgend aufgefiihrten Punkte:

Im Laufe der Zeit sollten die Trigger und auch die Gradklassifikation eines Patientenscha-
dens nicht verdndert werden. Jede Patientenakte wird in maximal 20 Minuten durch-
gesehen. Eine ldngere Bearbeitungszeit pro Akte liefert kaum bessere Resultate. Das
Reviewteam sollte zu einem festgelegten Zeitpunkt und gemeinsam die 10—20 Akten
durchgehen. Erfahrene Reviewer sollten neue Reviewer in der Anwendung des IHI GTT
anlernen. Die ersten 20 Akten sollten gemeinsam durchgegangen werden, um Fragen
beantworten zu kdnnen und eine Sicherheit im standardisierten Prozess herzustellen.

Es sollten die Trigger aus den Modulen verwendet werden, die auf den jeweiligen Pati-
enten passen. Alle Akten sollten nach Triggern der Module G und M durchsucht wer-
den. Trigger fur die Intensivbehandlung kommen natdrlich nur zum Einsatz, wenn der
Patient auch tatsachlich auf der Intensivstation war; das trifft auf die anderen Module
ebenfalls zu.

Ein Trigger, der bei der Durchsicht der Patientenakte gefunden wurde, wird als positiv
bezeichnet. Ein positiver Trigger ist ein Hinweis darauf, dass ein Patientenschaden vor-
liegen kann. Wenn ein positiver Trigger beispielsweise einen INR >4 identifiziert, sucht
der Reviewer in der Dokumentation nach Blutungen, Senkung des Himoglobin-Wertes,
Hamatomen oder anderen Folgen einer Uberdosierung von Gerinnungshemmern. Ziel
ist es nicht, bei einer Durchsicht der Patientenakten jeden einzelnen méglichen Patien-
tenschaden zu finden. Die Zeitbegrenzung von 20 Minuten pro Akte und die Stichpro-
benauswahl bilden einen ausreichend reprasentativen Ausschnitt ab.

Ein Ereignis kann auch von mehreren Triggern verursacht worden sein, in diesem Fall
sollte nur ein Trigger ausgewdhlt werden, der fir diesen Schaden verantwortlich ist.
Sollte sich trotz eines positiven Triggers kein Patientenschaden finden, geht man mit der
Durchsicht nach anderen Triggern weiter.

Nach der Durchsicht aller Akten einer Stichprobe vergleichen die Reviewer ihre Ergebnis-
se und einigen sich bei Abweichungen. Der Supervisor geht die Ergebnisse gemeinsam
mit den Reviewer durch und entscheidet Uber die Anzahl und Kategorien der Patienten-
schaden. Der Supervisor geht nicht die einzelnen Patientenakten durch, sondern nur die
Zusammenfassung der Ergebnisse.
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Bei der Aktenanalyse ist die Verwendung von standardisierten Arbeitsmitteln zur Durch-
fuhrung und Dokumentation der Ergebnisse hilfreich und sinnvoll. Ein Beispiel fiir einen
solchen Bogen ist zu finden bei Bothe & Helmcrone (2009).

Datendarstellung

Die festgestellten Daten kénnen unterschiedlich dargestellt werden, traditionell erfolgt
sie als ,Patientenschdden pro 1 000 Behandlungstage". Weitere Mdoglichkeiten sind
.Patientenschdden pro 100 Aufnahmen” oder der prozentuale Anteil von Patienten mit
einem detektierten Schaden. Die Daten kdnnen beispielsweise in einem Diagramm pré-
sentiert werden, in dem der gewdhlte Parameter auf der Y-Achse und ein Zeitintervall
(zum Beispiel wie oben empfohlen 14-tagig) auf der X-Achse abgebildet werden (Bothe
& Helmcrone (2009).

Im Originalhandbuch zum IHI GTT (Griffin & Resar 2009, Seite 13 -14) sind Beispiele fir
die grafische Darstellung abgebildet. In der Publikation von Garrett et al. (2013) werden
zeitliche Verlaufe unterschiedlicher Parameter Gber drei Jahre grafisch abgebildet, bei
Landrigan et al. (2010) Uber sechs Jahre. Kirkendall et al. (2012) zeigen die grafischen
Verlaufe fir ein Jahr.

Eine Ubersicht zu ausgewihlter Literatur

In diesem Abschnitt wird eine Ubersicht zur Fachliteratur gegeben, die sich mit dem
Thema beschéftigt. Dabei geht es nicht immer um das IHI GTT, sondern auch um ab-
gewandelte bzw. ergédnzte Verfahren. In Tabelle 2 werden Daten einiger Artikel zusam-
mengefasst wiedergegeben.

Im Jahr 2010 verdffentlichte die gemeinn(itzige englische Forschungseinrichtung ,, Health
Foundation” eine nicht systematische Literaturlibersicht zu Global Trigger Tools, in der in
der Zusammenfassung (Seite 7) folgende Feststellungen getroffen werden:

.Overall, there is a relatively small amount of published evidence about the use and ben-
efits of global trigger tools. Much of the available material is descriptive; making state-
ments about the potential value and use of trigger tools but not necessarily supporting
these statements with empirical evidence. [...] Research has described the use of trigger
tools to: identify adverse event rates in hospital and primary care; monitor changes in
adverse event rates over time; estimate whether an improvement initiative has helped
to reduce adverse events. However, there is insufficient evidence to draw conclusions
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about the relative effectiveness of such tools for these activities. [...] A smaller number
of studies have suggested that the tool may have some validity for making comparisons
between organisations or as a broader audit of institutional safety but there is a limited
evidence base for this. Comparative studies note that global trigger tools may identify
different types of adverse events to other assessment methods. Whilst some studies
suggest that global trigger tools identify a larger number of events, others suggest that
global trigger tools may be less effective than other assessment methods. The most com-
mon recommendation in the literature is to use a range of tools to assess adverse events
and track changes rather than relying solely on global trigger tools. "

Anzahl [1] Mindestens AE pro 1000 AE pro 100
ein AE (%) [2] | Patientage [2] | Aufnahmen [2]

Suarez et al. (2015) [3] 1 440 23,3 24,5 29,4
(21,7-24,8) (25,7-34,7)
Classen et al. (2011) 795 33,2 91 49
Mattson et al. (2014) 240 21 37.4 23,3
(17-25) (25,6-49,2) (15,0-31,6)
Harkinen et al. (2014) [4] 463 27 61,3 38,9
Perez Zapata et al. (2015) 350 36,8 k.A. k.A.
Garrett et al. (2013) 17 295 26 85 38
Kennerly et al. (2014) 9017 32,1 61,4 38,1
Carnevali et al. (2013) [4] 240 25 23 26
Kirkendall et al. (2012) [5] 240 25,8 76,3 36,7
(20,5-31,2) (59,0-93,5) (27,8-45,6)
Kurutkan et al. (2015) 219 16,7 80,7 29,4
Landrigan et al. (2010) [6] 2341 18,1 56,5 25,1
(52,0-61,2) (23,1-27,2)
Naesens et al. (2009) 235 27,7 k.A. k.A.
Naesens et al. (2010) 1138 27,0 k.A. k.A.
Rutberg et al. (2014) 960 20,5 33,2 k.A.
Ergénzend eine Studie mit dem UK Paediatric Trigger Tool (UKPTT):
Chapman et al. (2014) 3992 14,2 61,4 38,1
Hinweise

k.A.: Keine Angabe

[1] Anzahl der untersuchten Patientenakten

[2] In Klammern: 95-Prozent Konfidenzintervall

[31 Nur akutgeriatrische Patienten

[4] Nur Adverse Drug Events

[5] Nur pédiatrische Patienten, jedoch vollstandiges IHI GTT angewendet
[6] Daten der internen Reviewer

Tabelle 2: Ergebnisse von Studien zum IHI GTT
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Von Plessen et al. (2012) berichten ausfuhrlich zur Einfahrung des IHI GTT in funf dani-

schen Krankenh&usern tiber einem Zeitraum von 18 Monaten, beginnend im Jahr 2010.

Auf Basis der gemachten Erfahrungen formulieren die Autoren die folgenden Empfeh-

lungen:

 Secure that the review team is trained as a team.

« Specify the roles of the reviewers during the reviews to avoid overestimation/undere-
stimation of especially harms of lesser severity depending on professional background.

 Test review teams' abilities to find harms with a set of training charts to estimate their
‘sensitivity’ before routine monitoring is instituted.

¢ Define a minimum number of patient charts that the team should have reviewed be-
fore monitoring harms routinely.

« Perform reviews with all team members present.

 Ensure a structured review process, that is, a space where the team can work without
interruptions, regular time intervals between reviews to keep team ‘in shape'.

e Implement a common database with individual patient data to allow for re-examina-
tion of reviewed charts to avoid problems such as sampling errors.

Rutberg et al. (2014) wendeten das IHI GTT in einem schwedischen Universitatskran-
kenhaus Uber einen Zeitraum von vier Jahren an (2009 bis 2012). Es wurden 960 Patien-
tenakten analysiert, mindestens ein AE wurde bei 20,5 Prozent der Félle festgestellt. Die
mittlere Krankenhausverweildauer betrug 7,4 + 12,5 Tage bei Fallen ohne AE und 12,8
+ 12,9 Tage mit AE. Nur 6,3 Prozent der detektierten AE wurden im internen Meldesys-
tem genannt. Die Autoren stellten keine Reduktion der AE wahrend des Beobachtungs-
zeitraums fest, ob wohl das Krankenhaus in diesem Zeitraum vielféltige MaBnahmen
zur Qualitdtsverbesserung einfiihrte, so zum Beispiel zur Hygiene, Infektionspravention,
Friherkennung innerklinischer Zustandsverschlechterung und Notfélle sowie eine struk-
turierte Kommunikation mittels SBAR. Die Autoren merken dazu an: , We believe that
the implementation rate is slow in our hospital and that the focus should be on translat-
ing evidence-based safety interventions into clinical practice.”

Classen et al. (2011) verglichen drei Methoden zur Detektion von AE in drei US-ameri-
kanischen Krankenh&usern (IHI GTT, freiwillige interne Meldesysteme und Patient Safety
Indicators [PSI]). In einem Zeitraum von einem Monat wurden insgesamt 795 Patien-
ten eingeschlossen, bei denen alle drei Methoden insgesamt 393 AE entdeckt hatten.
Davon detektierte das IHI GTT 90,1 Prozent, das Meldesystem 1,0 Prozent und die PSI
9,0 Prozent. Insgesamt traten AE bei 33,2 Prozent aller Aufnahmen auf bzw. 91 pro
1 000 Patiententage und 49 AE pro 100 Aufnahmen. Es werden die folgenden Werte fur
die Sensitivitdten und Spezifitdten der drei Methoden angegeben: GTT 95/100 Prozent,
PSI 6/99 Prozent und die Meldesysteme 0/100 Prozent. Die Autoren flhren weiter aus
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(Seite 581): , The Institute for Healthcare Improvement’s Global Trigger Tool found at
least ten times more confirmed, serious events than these other methods. Overall, ad-
verse events occurred in one-third of hospital admissions. Reliance on voluntary report-
ing and the Patient Safety Indicators could produce misleading conclusions about the
current safety of care in the US health care system and misdirect efforts to improve
patient safety.”

Auch Naessens et al. (2009) verglichen die Methoden IHI GTT, interne Meldesysteme
und PSI in drei US-amerikanischen Krankenhdusern. Bezogen auf eine Grundgesamt-
heit von 60 599 Féllen im Jahr 2005 wurden mittels PSI bei 2,6 Prozent und mittels des
Meldesystems 1,5 Prozent AE ermittelt. Das IHI GTT wurde in einer Stichprobe von 235
Patientenakten angewendet und es wurde in 27,7 Prozent der Félle mindestens ein AE
gefunden. Die Autoren duBern sich kritisch hinsichtlich der Anwendung der Methoden
im Rahmen einer &ffentlichen Berichterstattung und des Vergleichs von Institutionen
(Seite 301): , Different detection methods identified different adverse events. Findings
are consistent with studies that recommend combining approaches to measure patient
safety for internal quality improvement. Potential reported adverse event inconsisten-
cies, low association with documented harm and reporting differences across organi-
zations, however, raise concerns about using these patient safety measures for public
reporting and organizational performance comparison.*

Ein Jahr spater publizierten Naessens et al. (2010) dann eine Untersuchung zur Interrater
Reliability bei der Anwendung in den gleichen Krankenhdusern aus den Jahren 2004 bis
2008. Zu diesem Zweck wurden 1 138 Patientenakten mittels IHI GTT untersucht und
in 27,0 Prozent der Fille wurde mindestens ein AE gefunden. Die Ubereinstimmung
zwischen den Reviewern (Pflegekrafte) der drei Krankenhduser — angegeben als Kappa-
Werte — lag fur die Trigger zwischen 0,53 und 0,73 und fiir die AE zwischen 0,40 und
0,60. Fir die Ubereinstimmung zwischen Pflegekriften und Arzten beziiglich der AE
lagen die Werte mit 0,65 bis 0,77 hoher. Die Ubereinstimmungen zwischen den Pfle-
gekraften bei den einzelnen Triggern variierten deutlich (-0,02 bis 0,81) und werden in
der Publikation ausfuihrlich dargestellt. Wichtig ist, dass die Werte bei solchen Triggern
sehr niedrig lagen, bei denen die Entscheidung eher subjektiv geprégt ist (Beispiele: M12
Plotzlicher Stopp der Medikation oder die Entscheidung Uber eine verlangerte Sedierung
bei dem Trigger M8). Die Autoren schlussfolgern (Seite 272): , With adequate training,
standardized processes and collaboration between reviewers, it appears using a trig-
ger methodology can provide a fairly reliable assessment on the occurrence of adverse
events among hospitalized patients."
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Einen Vergleich zwischen dem IHI GTT und der Methode nach der ,Harvard Medi-
cal Practice Study (HMPS)" fihrten Unbeck et al. (2013) durch. Untersucht wurden
350 Akten orthopadischer Patienten einer schwedischen Universitdtsklinik aus dem Jahr
2009. Die Positiven Pradiktiven Werte (engl.: Positiv Predictive Value, PPV) betrugen
fur HMPS und IHI GTT 40,3 bzw. 30,4 Prozent. Hierzu die Autoren: ,,More adverse
events were identified using the Harvard Medical Practice Study method than using the
Global Trigger Tool. Differences in review methodology, perception of less severe ad-
verse events and context knowledge may explain the observed difference between two
expert review teams in the detection of adverse events."

Suarez et al. (2014) wendeten das IHI GTT in einer spanischen akutgeriatrischen Klinik in
den Jahren 2007 bis 2012 an. Alle zwei Wochen wurden 10 Patientenakten von einem
Reviewteam (zwei Pflegekréfte und ein Arzt) auf bestimmte Trigger untersucht. Auf Ba-
sis der insgesamt 1 440 untersuchten Akten (240 pro Jahr) geben die Autoren folgende
Ergebnisse fiir Adverse Events (AE) an (insgesamt 424 AE): 24,5 pro 1 000 Patiententa-
ge; 29,4 pro 100 Aufnahmen bzw. 23,5 Prozent der Aufnahmen. Als vermeidbar wurden
65,8 Prozent der AE eingestuft, eine ,number needed to alert” wird mit 7,8 angegeben
(3 320 Trigger/424 AE). Die wahrend des Beobachtungszeitraums abnehmenden Werte
der AE insgesamt und in den Schweregrade F bis | des NCC MERP fuihren die Autoren
auf verschiedene Qualitatsverbesserungsmalnahmen zuriick, die in diesem Zeitraum
implementiert wurden. Die Autoren schlussfolgern: ,,In conclusion, the GTT is a use-
ful tool to detect AEs in an acute geriatric hospital and complements the general safety
measures being brought into practice.”

Perez Zapata et al. (2015) ermittelten im allgemeinchirurgischen Patientengut eines Spa-
nischen Krankenhauses AE bei 36,8 Prozent der operierten Patienten; 56,2 Prozent der
AE wurden als vermeidbar klassifiziert. Die Autoren geben die folgenden Werte fiir die
Anwendung einer adaptierten Version des IHI GTT an und schlussfolgern: ,, The tool had
a sensitivity of 86 percent and a specificity of 93,6 percent. The positive predictive value
was 89 percent and the negative predictive value 92 percent. Prevalence of AE is greater
than the estimate of other studies. In most cases the AE detected were related to the sur-
gical procedure and more than half were also preventable. The adapted Global Trigger
Tool methodology has demonstrated to be highly effective and efficient for detecting AE
in surgical patients, identifying all the serious AE with few false negative results."

Mattson et al. (2014) untersuchten in der onkologischen Klinik eines danischen Kran-
kenhauses insgesamt 240 von 3692 Patientenakten ber einen Zeitraum von einem
Jahr. Um festzustellen, ob eine Ergdnzung des IHI GTT um 17 spezifische onkologische
Trigger zu einer verbesserten Detektion von AE fuhrt, wurde die Originalversion des IHI
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GTT und eine ergdnzte Version parallel von jeweils zwei unabhdngigen Reviewteams
angewendet. Die Ergebnisse der beiden Untersuchungsarme zeigten nur marginale und
statistisch nicht signifikante Unterschiede.

Héarkanen et al. (2014) analysierten die Akten von 463 Patienten in einem Kranken-
haus in Finnland Gber einen Zeitraum von 12 Monaten auf Adverse Drug Events mittels
des IHI GTT. Von den 180 gefundenen ADE wurden rund 41 Prozent als vermeidbar
eingestuft. Neben weiteren Ergebnissen schildern die Autoren auch patientenbezogene
Risikofaktoren fiir die ADE

Auch Carnevali et al. (2013) wendeten das IHI GTT im Zusammenhang mit ADE an und
berichten Uber eine 25-prozentige Rate sowie unterschiedliche Positiv Pradiktive Werte
fur die einzelnen Trigger im Modul M von 0 bis 0,67. Diese Werte sind jedoch in Anbe-
tracht der berichteten geringen Pravalenzen der ADE mit Skepsis zu betrachten.

Wachter (2010, Seite 5-6) fuihrt wie folgt zum Thema aus: , Viele Institutionen verwen-
den sogenannte Trigger Tools, um Fehler nachzuweisen. Die Grundidee dieser Methode
ist, dass einige medizinische Fehler spezifische Auswirkungen haben und dass man diese
Auswirkungen aufsptiren kann. Ein Trigger Tool liefert Indikatoren fiir ein potenzielles
Problem und soll den Behandler fiir mégliche Fehler sensibilisieren. [...] Trigger Tools
sind weder ausgesprochen sensitiv, noch spezifisch, aber sie entdecken oft Fehler, die
durch Meldesysteme nicht registriert werden. Da Trigger Tools keine eigentlichen Fehler
erfassen, eignen sie sich am sinnvollsten als Screening-Instrument, dem dann eine ein-
gehende Analyse von Patientenakten und Diskussion mit dem behandelnden Personal
folgen sollte."

In 25 Krankenhdusern der US-Amerikanischen Krankenhausgruppe Adventist Health
System wurden in den Jahren 2009 bis 2011 insgesamt 17295 Patientenakten mittels
IHI GTT untersucht. Im ersten Jahr wurde auch die Interrater Reliability als Ausmal der
Ubereinstimmung zwischen unterschiedlichen Reviewern untersucht und im Ergebnis
mit 78 Prozent angegeben. Im Untersuchungszeitraum wurden deutlich abnehmende
Werte fir AE festgestellt, die den Abbildungen in der Originalpublikation entnommen
werden kénnen. Das Vorgehen zur Anwendung des IHI GTT und wesentliche Ergebnisse
werden ausflhrlich dargestellt (Garrett et al. 2013).

Landrigan et al. (2010) wendeten das IHI GTT in 10 zufallig ausgewé&hlten US-amerika-
nischen Krankenhdusern in den Jahren 2002 bis 2007 auf 2 341 Patientenakten an. Die
Autoren wahlten einen aufwéndigen Ansatz, bei dem interne und externe Reviewteams
bei der Analyse beteiligt waren. Die internen Reviewer stuften 63,1 Prozent der AE als
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vermeidbar ein. Zwischen den internen und externen Reviewern wurden keine statistisch
signifikanten Unterschiede festgestellt. Hierzu fihren die Autoren wie folgt aus (Seite
2130): ,Although there was a modest reduction in the rate of preventable harms on the
basis of external reviews, the reduction did not reach statistical significance in adjusted
analyses. This apparent reduction was not substantiated by the internal reviews, which
by all measures were of higher quality than the external reviews (i.e., higher within-
team reliability at both primary and secondary review stages and higher agreement with
experienced reviewers)." Beziiglich der Auswirkung der Erfahrung der Reviewer auf die
Ergebnisse wird angemerkt (Seite 2132): , Although the rates of reliability (both inter-
rater and intrarater) and the specificity of internal reviews were high in our study, the
newly trained reviewers who participated in the study detected fewer harms than did
highly experienced reviewers. Additional monitoring and training may be needed in fu-
ture studies to bring all reviewers to an expert level of proficiency. "

Im Laufe der sechsjahrigen Studie wurden keine signifikanten Abnahmen von AE fest-
gestellt, hier werden die folgenden moglichen Ursachen angegeben (Seite 2133): , Al-
though the lack of a significant reduction in harm suggests that the Institute of Medi-
cine's ambitious goal of a 50 percent reduction during a 5-year period has not been met,
we cannot rule out the possibility of smaller improvements, particularly since the base-
line rate of harms that was detected in this study was somewhat lower than anticipated.
We also cannot rule out a reduction in harms that was not captured by the trigger tool.".

Eine umfassende Untersuchung der Inter- und Intrarater Reliability von internen und
externen Reviewern flihrten Sharek et al. (2011) durch. Sie verwendeten hierzu Daten
des Jahres 2008 aus der Studie von Landrigan et al. (2010). Die Autoren fiihren als wich-
tigste Ergebnisse und Schlussfolgern auf (Seite 654): , The reliability of the GTT to detect
the presence, number, and severity of adverse events varied from k=0.40 to 0.60. When
compared with a team of experienced reviewers, the internal teams' sensitivity (49 per-
cent) and specificity (94 percent) exceeded the external teams' (34 and 93 percent), as
did their performance on all other metrics. The high specificity, moderate sensitivity, and
favorable interrater and intrarater reliability of the GTT make it appropriate for track-
ing local and national adverse event rates. The strong performance of hospital-based
reviewers supports their use in future studies.”

Kennerly et al. (2014) wendeten eine erweiterte Version des IHI GTT bei 9 017 Patien-
tenakten in acht US-amerikanischen Krankenh&dusern tber flinf Jahre an. Die Vermeid-
barkeit von 2129 im Krankenhaus erworbenen AE wird mit 70,8 Prozent angegeben.
Interne Meldesysteme und die Messung mittels Patient Safety Indicators detektierten
nur unter 5 Prozent der AE.
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Kurutkan et al. (2015) berichten zur Anwendung des IHI GTT in einem tirkischen Kran-
kenhaus bei 219 Patientenakten. Der Vergleich der Ergebnisse zeigte u.a., dass die Sen-
sitivitdt des IHI GTT 19 mal hoher war als die des internen Meldesystems.

Chapman et al. (2014) wendeten das UK Paediatric Trigger Tool (UKPTT) in 25 pad-
iatrischen Kliniken in England an und erldutern Ergebnisse und PPV einzelner Trigger.
Insgesamt wiesen 14,2 Prozent der Patienten mindestens ein AE auf, 18 AE erforderten
invasive lebenserhaltende MaBnahmen und bei 17 Kindern wurden die AE in einen kau-
salen Zusammenhang mit dem Versterben gebracht. Die Autoren schlussfolgern: ,There
is a significant, measurable level of harm experienced by children admitted to hospitals
in the UK. While most of this harm is temporary, some of it is serious. The UKPTT offers
organisations the means to measure and examine the AEs occurring in their hospital in
order to reduce harm."

Eine weitere Studie aus einem pddiatrischen Krankenhaus (USA) ver6ffentlichten Kirken-
dall et al. im Jahr 2012. Hier wurde das vollstindige IHI GTT auf eine Stichprobe von
240 Patientenakten angewendet. Neben den in Tabelle 4 abgebildeten Ergebnissen ge-
ben die Autoren die Interrater Reliability (Kappa-Werte) beziiglich der Ubereinstimmung
zwischen den Pflegekréften fir das (Nicht-) Vorliegen eines AE mit 0,63 an. Zwischen
den Pflegekraften und einem &rztlichen Supervisor betrug dieser Wert 0,85.

Innovative Ansatze

Zimmermann et al. (2010) fthrten im Jahr 2005 in einem kanadischen Krankenhaus die
Analyse aller Todesfélle mittels IHI GTT ein. An dieser sehr interessanten Arbeit ist be-
merkenswert, dass dieses Verfahren im weiteren Verlauf bei allen verstorbenen Patienten
binnen 72 Stunden durchgefiihrt wird.

Wong et al. (2015) berichten zur zeitnahen Analyse von unerwinschten Ereignissen, die
mittels eines Trigger Tools detektiert wurden, welches bestimmte Trigger des IHI GTT
und weitere von den Autoren ausgewdhlte Trigger mit Relevanz fir altere Patienten
verwendet.

Schwappach (2015) fasst die Inhalte des Artikels von Wong et al. (2015) wie folgt
zusammen': , Die Erfassung und Analyse von unerwiinschten Ereignissen ist eine der
wesentlichen Grundlagen und Herausforderungen im Bereich der Patientensicherheit.

1 Wiedergabe mit freundlicher Genehmigung von Prof. Dr. David Schwappach, Wissenschaftlicher Leiter Patientensicher-
heit Schweiz.
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Methoden, die hdufig angewandt werden, wie die Analyse von Krankenakten, weisen
insbesondere zwei Schwierigkeiten auf: Zum einen hdngen sie vollstandig von der Doku-
mentation und Dokumentationsqualitdt ab. Zum anderen sind die Informationen relativ
kontextlos. Es sind oft keine Kenntnisse verfugbar, welche Faktoren zu einem Ereignis
gefiihrt haben, wie die Abldufe waren und wie die Beteiligten das Ereignis sehen. Solche
Informationen sind aber erforderlich, um aus unerwiinschten Ereignissen Ziele und MaR-
nahmen flr Verbesserungsaktivitaten ableiten zu konnen. Wong et al. entwickelten und
erprobten nun einen neuen Ansatz. Dabei erweiterten sie die Analyse von Krankenakten
mithilfe eines Trigger Tools in nahezu Echtzeit um ein Debriefing der beteiligten Fach-
personen. Ziel der Studie war es, Faktoren zu identifizieren, die das Ereignis begutnstigt
haben und die fur deren Vermeidung wesentlich sein kénnen. Die Studie fand statt auf
einer allgemeininternistischen Station eines Spitals in Kanada. Zundchst wurde eine Liste
von Ereignissen entwickelt (Trigger Tool), die einerseits gut dokumentiert werden, und
die andererseits darauf hinweisen kénnen, dass es bei einem Patienten zu einer Schadi-
gung gekommen ist. Beispielsweise ist die ,, Vitamin-K-Gabe" ein Trigger, der auf eine
Koagulopathie hinweist. Eine geschulte Pflegefachperson priifte téglich die Patienten-
dossiers hospitalisierter Patienten, also nicht retrospektiv, auf das Auftreten dieser Warn-
signale (, Trigger"). Binnen 48 Stunden nachdem ein Trigger entdeckt wurde, wurden
systematisch alle verfigbaren Patientendokumentationen ausgewertet, um das Ereignis
abzukldren, weitere Informationen zu sammeln und die beglinstigenden Faktoren zu
identifizieren. Daflir wurden auch systematisch Debriefings mit den beteiligten Mitarbei-
tenden geflhrt. In einem Reviewer-Team wurden dann die gesammelten Informationen
genutzt, um die Ereignisse zu klassifizieren. Anhand existierender Definitionen wurde
jedes Ereignis kategorisiert, ob es zu einer Schadigung des Patienten kam, ob diese durch
die medizinische Versorgung verursacht worden war und ob es auf einen Fehler zurtick-
zuflihren und daher vermeidbar gewesen ware. Fiir jedes Ereignis wurden die begins-
tigen Faktoren ausgewertet und im Konsensverfahren ebenfalls klassifiziert. Insgesamt
wurden 141 Patienten (703 Patiententage) in diese prospektive, klinische Beobachtung
eingeschlossen. Es wurde bei 52 Prozent der Patienten mindestens ein Trigger ausgelost.
22 unerwiinschte Ereignisse wurden identifiziert, davon wurden 15 (68 Prozent) als ver-
meidbar klassifiziert (10 Prozent der Patienten). Von den vermeidbaren unerwiinschten
Ereignissen wurden 3 (14 Prozent) spontan von den Mitarbeitenden vorgebracht und
nicht initial durch Trigger entdeckt. 41 potenziell unerwiinschte Ereignisse und 31 Fehler
wurden festgestellt. Fir die Mehrzahl der Ereignisse konnten mehrere beglnstigende
Faktoren identifiziert werden (Median = 3). Nur bei 6 Ereignissen lag je nur ein begtinsti-
gender Faktor vor. Innerhalb der begtinstigenden Faktoren lag eine groBe Heterogenitat
vor. Beispielsweise war die Bandbreite innerhalb der Kategorie ,,Kommunikation und
Teamwork" grol8 und beinhaltete 32 verschiedene Probleme. Diese konnten wiederum
7 Subkategorien zugeordnet werden, die jeweils unterschiedliche Interventionen oder
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VerbesserungsmaBnahmen erfordern. Die Studie erprobt eine Methode, die eine wich-
tige Llcke im klinischen Riskmanagement schlieBen kann: ndmlich zwischen Verfahren,
die die Haufigkeit bestimmter Ereignisse erfassen (Trigger Tools) und Verfahren, die am
Einzelfall und in der Tiefe die Ursachen und begtinstigenden Faktoren analysieren (Error
and Risk Analyse; Root Cause Analyse). Ein entscheidendes Merkmal ist der prospektive
Ansatz, bei dem unklaren Informationen nachgegangen werden kann, die beteiligten
Personen verfligbar und die Umstdnde ,frisch” sind. Als schwierig erwies sich, die rich-
tige Schéarfe einer Klassifikation zu entwickeln, die fir die Ableitung von MaBnahmen
funktional ist. Grobe Kategorien vereinigen zwar viele Ereignisse und kénnen so Hand-
lungsbedarfe anzeigen, vereinigen aber oft so heterogene Ursachen, dass diese dann
nicht ,der einen” Intervention zuzuordnen sind. Der Trend zum , Echtzeit”- Monitoring
ist eine wichtige methodische Entwicklung."

In der internationalen Literatur Uber das IHI GTT wird an mehreren Stellen der relativ
aufwendige manuelle Durchgang der Akten erwéhnt, weshalb es von mehreren Seiten an-
gefiihrt wird, dass eine teilweise Elektronifizierung des Prozesses von Vorteil sein konnte.
2010 wurde eine Zusammenarbeit mit dem SAS-Institute tiber die elektronische Identifi-
kation von Triggern in Verbindung mit dem Durchgang der Akten eingeleitet. Im Kranken-
haus ,Karolinska Sygehus" in Stockholm hat man im Laufe der Jahre 2009 und 2010 mit
dem gleichen Projekt gearbeitet, und im Dezember 2010 wurden die Methode und die
vorldufigen Ergebnisse bei einer eintdgigen Konferenz vorgestellt. Die elektronische Identi-
fikation von Triggern erspart beim Aktendurchgang einen Arbeitsschritt, wodurch die Res-
sourcen gezielt fiir die Akten mit den grofSten Schadensrisiken eingesetzt werden kénnen.
Schaden missen weiterhin manuell gesucht werden. Die elektronische Auffindung von
Triggern in den Akten ermdglicht die Uberpriifung groBerer Stichproben. Dadurch wird
es in groferem Umfang moglich, Akten auf Abteilungsebene durchzugehen; zum Beispiel
von allen Patienten mit einer bestimmten Diagnose. Dadurch ergibt sich auch die Méglich-
keit, das IHI GTT zielgerichteter fir Qualitatsentwicklung einzusetzen statt ausschlieflich
fir Monitoring (Abschlussbericht im Interregio Projekt, Seite 26-27).

Die elektronische Anwendung des IHI GTT oder anderer Trigger Tools wird in verschie-
denen Untersuchungen angeregt (Health Foundation 2010; Landrigan et al. 2010;
Naessens et al. 2009; Naessens et al. 2010). Weniger Studien berichten zu konkreten
Anwendungen, so zum Beispiel Murff et al. 2003, Rozisch et al. 2003 und Snow 2010.
Die Vorteile der elektronischen Screeningmethode auf Basis einer elektronischen Patien-
tenakte, administrativen Routinedaten, Labordaten etc. werden sind im Wesentlichen in
einem geringeren Aufwand und einer (moglichen) hoheren Detektionsrate von Triggern
und AE zu sehen. Dem gegeniber stehen natirlich entsprechende Kosten fiir die erfor-
derliche Hard- und Software.
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Das GTT im Kontext definierter Anforderungen

Die Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber die grundsdtzlichen Anforde-
rungen an ein einrichtungsinternes Qualitdtsmanagement fiir nach § 108 SGB V zu-
gelassene Krankenhduser (Qualititsmanagement-Richtlinie Krankenhauser — KQM-RL)
legt die Ziele und die grundsatzlichen Anforderungen an ein einrichtungsinternes Quali-
tatsmanagement fest (KQM-RL 2014). Trigger Tools sind in diesem Kontext als eine Me-
thode zu sehen, die zur Risikoidentifizierung (§ 5, Abs. 1) mit nachfolgender Fallanalyse
(8 5, Abs. 2) angewendet wird.

Die Europdische Norm EN 15224 aus dem Jahr 2012 bezieht sich auf Dienstleistungen
in der Gesundheitsversorgung und formuliert Anforderungen an Qualitdtsmanagement-
systeme — Anforderungen nach EN 1SO 9001:2008 (EN 15224). Trigger Tools sind hier
als Messverfahren im Sinne der Anforderungen im Abschnitt 8 zusehen.

Die Regel 49001 von Austrian Standards, kurz ONR 49001, aus dem Jahr 2014 erlau-
tert die Anforderungen an das Risikomanagement von Organisationen und Systeme
(ONR 49001:2014). Trigger Tools tragen im Rahmen des Risikomanagement-Prozesses
zur Risikoidentifikation (Abschnitt 5.4.2) und Risikoanalyse (Abschnitt 5.4.3) bei. Fir die
Risikoliberwachung im Sinne der Anforderung in Abschnitt 5.6, dass die Uberwachungs-
und Uberpriifungsprozesse der Organisation alle Aspekte des Risikomanagementpro-
zesses abdecken soll, um ,sicherzustellen, dass die Risikokontrollen sowohl von der Ge-
staltung her und in der praktischen Durchfiihrung wirksam und effizient sind, [...]" sind
Trigger Tools — so wie auch Meldesysteme — jedoch nicht geeignet.

Zusammenfassung

Das IHI GTT und andere Trigger Tools sind sinnvolle MaRnahmen, wenn es um ein
Screening auf Adverse Events geht. Hierbei sind vielféltige Faktoren zu beriicksichtigen,
die die Aussagekraft der Ergebnisse beeintrachtigen kdnnen, wie zum Beispiel die Qua-
lifikation der Reviewer, subjektive Entscheidungsparameter bei bestimmten Triggern, die
Inter- und Intrarater Reliability sowie die StichprobengroBe.

Die Anwendung zum Monitoring von qualitdtsverbessernden Mafnahmen, im Rahmen
einer Offentlichen Berichterstattung oder institutionellen Vergleichen sollte derzeit mit
groBer Vorsicht gesehen werden, auch wenn sich das IHI und einzelne Autoren hierzu
optimistisch dufern. Neben den bereits genannten Einschrdnkungen spielen hier na-
turlich auch die in den Studien unterschiedlich angegebenen Werte verschiedener Gu-
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tekriterien (Sensitivitdt, Spezifitat, Positiv- und Negativ Pradiktive Werte) zu einzelnen
Triggern oder Uber alle Trigger eine wichtige Rolle. Hinzu kommt, dass eine Reduktion
von AE selbst in solchen Krankenhdusern nicht mittels des IHI GTT festgestellt werden
konnte, die umfassende Qualitatsverbesserungsanstrengungen unternommen hatten.
Dieser Widerspruch, der entweder als eine mangelhafte Eignung des Tools fir diese
Messung oder (und) insuffiziente Umsetzungen in den betreffenden Krankenhdusern
interpretiert werden kann, kann zum derzeitigen Zeitpunkt auf Basis der Datenlage aus
meiner Sicht nicht aufgelost werden.

Auch wenn das IHI GTT aufgrund der Studienlage eine hohere Detektionsrate von AE
im Vergleich zu anderen Methoden (zum Beispiel Meldesystemen und Patient Safety
Indicators) aufweist, sollte es als eine von mehreren Methoden im Werkzeugkoffer des
klinischen Qualitdts- oder Risikomanagers zum Screening verstanden und eingesetzt
werden.
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Kommentar zum Beitrag
Prof. Dr. David Schwappach

Wer sich mit Patientensicherheit beschaftigt, wird sich friher oder spéater selber die Fra-
gen stellen — oder vor sie gestellt werden — , Wie gross ist das Problem? Was miissen wir
tun? Sind wir sicherer geworden?" Diese Fragen sind berechtigt und wichtig. Verschie-
dene Akteure stellen diese Fragen, aus ganz unterschiedlichen Beweggriinden. Sie tau-
chen im Kontext der Motivation von Mitarbeitenden auf, die wir sensibilisieren oder fur
neue Interventionen gewinnen wollen, sie werden von Finanzierern von Gesundheits-
leistungen gestellt, sie kommen in Gesprdchen zwischen klinischem Risikomanagement
und Fiihrungspersonen von Krankenhdusern auf und auch auf politischer Ebene werden
sie zunehmend diskutiert. Im Wesentlichen beschreiben diese Fragen einen Bedarf nach
der robusten Erhebung von Schddigungen, die auch sensitiv Verdnderungen im Sicher-
heitsniveau abbilden kann.

Leider gibt es bisher nicht das eine Mass, die eine Perspektive, die zu der einen richtigen
Antwort auf die genannten Fragen flihrt. Verschiedene Ansédtze, Methoden und Verfah-
ren, alle mit ihren jeweiligen Vor- und Nachteilen existieren um Schadigungen quanti-
tativ zu erfassen. Eines davon ist das Global Trigger Tool, dem Andreas Becker zu Recht
in seinem Beitrag ... einen Platz im Werkzeugkoffer des klinischen Riskmanagers" zu-
weist. Ob das GTT fir einen konkreten Einsatz geeignet ist, kann nur beurteilen, wer sich
mit den Einschrdnkungen und Schwéchen auseinandersetzt. Die Hauptproblematik beim
GTT - wie bei dhnlichen Verfahren auch - liegt in dem Umstand, dass ein tatsachliches
Ereignis zundchst korrekt dokumentiert worden sein muss, um dann korrekt identifiziert
und beurteilt zu werden. Je nachdem, wie gut Dokumentation und Identifikation erfolgt
sind, ist der Anteil der Schadigungen, der nicht durch das GTT gefunden wird gross oder
klein. Beide Prozesse, Dokumentation und Identifikation, werden durch verschiedene
Faktoren und in variierendem AusmaB beeinflusst. Diese Faktoren kdnnen als zusatzli-
che Erschwernis direkt mit der Patientensicherheit, also dem Gegenstand der Betrach-
tung, verknlpft sein (confounder). Beispielsweise konnte ein Training des Personals das
Auftreten von spezifischen Schadigungen reduzieren, aber sowohl ihre Erkennung und
Dokumentation positiv beeinflussen. Einige dieser Aspekte sollen hier kurz angerissen
werden:

Das GTT basiert auf der Routine-Dokumentation. Alles, was nicht oder nur unzurei-
chend dokumentiert ist, erscheint nicht als Schadigung. Dies bezieht sich einerseits auf
einzelne Ereignisse, bei denen die Dokumentation héatte erfolgen kdnnen, aber nicht
stattgefunden hat. Diese Dokumentationslicke beeinflusst die Haufigkeit, mit der spezi-
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fische Schadigungen identifiziert werden, also das Verhaltnis der dokumentierten zu den
tatsachlichen Schadigungen eines Typs. Wenn nur 60 Prozent aller Infektionen dber-
haupt dokumentiert werden, so kann auch das GTT im Maximum nur diese Patienten
identifizieren, nicht aber die 40 Prozent undokumentierten Infektionen. Die Dokumen-
tationsliicke ist aber noch problematischer wenn es darum geht, schwerwiegende Pro-
blemfelder zu identifizieren und Prioritdten zu setzen. Man kann unter den erfassten
Problemfeldern das schwerwiegendste oder hdufigste auswahlen (zum Beispiel Umgang
mit Antikoagulantien). Was aber, wenn wichtige Probleme gar nicht enthalten sind, weil
diese grundsatzlich nicht als Schadigung dokumentiert werden? Das grofte Sicherheits-
problem in einem Krankenhaus findet vielleicht einfach keinen direkten Eingang in die
Patientendokumentation. Dieses Bewusstsein wach zu halten, ist eine der besonderen
Herausforderungen bei der Anwendung von Instrumenten zur Erfassung von Schéadi-
gungen. Selbst wenn wir mit groBer Genauigkeit und Verldsslichkeit spezifische Schadi-
gungen aus Dokumentationen oder Routinedaten abstrahieren kénnten, muss uns klar
sein, dass wir mit Prazision auf einen Ausschnitt schauen, von dem wir oft nicht wissen,
was er systematisch nicht enthalt.

Erschwerend kommt hinzu, dass Aktivititen im Bereich Patientensicherheit die tatsach-
liche Ereignishdufigkeit und die Dokumentations- und Identifikationswahrscheinlichkeit
beeinflussen kdnnen. Fihrt beispielsweise ein Krankenhaus ein Projekt durch, in dem
es um die Reduktion katheter-assoziierter Infektionen geht, dann wird vermutlich ein
Teil des Projektes die Anpassung der Patientendokumentation beinhalten. Die bessere
Dokumentation beeinflusst die Wahrscheinlichkeit, dass ein unerwiinschtes Ereignis mit
dem GTT gefunden wird. Zudem wird auch das Personal aufmerksamer sein und Infek-
tionen genauer erfassen und dokumentieren. Es kommt zum paradoxen Ergebnis, dass
die Versorgung durch das Projekt sicherer geworden ist, aber mehr Ereignisse dokumen-
tiert und die Haufigkeit von identifizierten Schadigungen steigt. Durch den unbekannten
Anteil der nicht-dokumentierten Ereignisse wird immer Unklarheit existieren, ob bei stei-
genden GTT-Ereignissen die Versorgung sicherer, unsicherer, oder unverandert ist. Damit
ist der Nutzen des GTT als Monitoring Tool aber sehr limitiert.

Neben der Dokumentation ist die Identifikation von Ereignissen der wesentliche Prozess,
der die Qualitdt des GTT als Methode beeinflusst. In Studien sind die Gilitemasse fir
einzelne Reviewer-Teams hdufig moderat bis gut (siehe Text Andreas Becker). Allerdings
sind die Ergebnisse des GTT in hohem Masse von der Erfahrung der Reviewer und der
Konstellation der Teams abhangig, welche sich naturgemaB im Zeitverlauf &ndern. Selbst
gut qualifizierte und trainierte Reviewer kdnnen mit steigender Erfahrung Schéadigungen
besser in der Patientendokumentation identifizieren was zu einer artifiziellen gestiege-
nen Inzidenz von Schadigungen fuhrt. Andersherum gesagt: | Je unerfahrener ein Team
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von Reviewern, umso besser die Patientensicherheit.” Damit wird das Monitoring von
Schadigungen innerhalb der gleichen Einrichtung im Zeitverlauf problematisch. Verglei-
che der Schadigungsraten zwischen Institutionen oder Abteilungen, die durch verschie-
dene Reviewer-Teams erhoben wurden, sind unzuldssig, da auch hier unklar bleibt, ob
die tatsdchlichen Schadigungsraten in gleicher Qualitdt in den dokumentierten und iden-
tifizierten Ereignissen abgebildet sind. Der Einfluss verschiedener Reviewer-Teams auf
die Haufigkeit der durch das GTT identifizierten Ereignisse ist in verschiedenen Studien
belegt worden.

Die genannten Aspekte beziehen sich auf die Frage, ob das GTT technisch in der Lage sein
kann, die tatsachliche Ereignishdufigkeit mit ausreichender Verldsslichkeit abzubilden.
Der Nutzen des GTT fir die Patientensicherheit ist aber auch durch ein fundamentaleres
Dilemma geprégt: Schadigungen beschreiben das Ende eines Sicherheitsproblems, nicht
das Problem selber. Sie sind in der Regel kontextlos. Wollen wir verstehen, was passiert
ist und daraus lernen, was zukinftig zur Pravention getan werden kann, miissen wir uns
vom Ende |6sen und den Prozess und die Umstdnde anschauen, die zur Schadigung ge-
fuhrt haben. Viele der im GTT erfassten Ereignisse (zum Beispiel Reoperation, Verlegung
in andere Versorgungsstufe, etc.) umfassen eine Vielzahl klinischer Situationen, deren
Ursachen und beglinstigenden Faktoren hdchst unterschiedlich sein kdnnen. Bei einem
Medikationsfehler kann es sich um ein Wissens-Defizit handeln oder um einen slip, bei
dem unter Zeitdruck zwei Medikamente vertauscht wurden. Demnach werden sich auch
die Schlussfolgerungen und abzuleitende MaBnahmen stark unterscheiden. Dies ist kein
Argument gegen das GTT als ersten Schritt. Es ist ein Argument flr eine vertiefte Analy-
se ausgewdbhlter Falle, die zum Beispiel durch das GTT identifiziert wurden.

Zusammenfassend kann man sagen, dass das GTT zur Identifikation von Schadigungen,
des Spektrums von Schadigungen oder klinischen Schwerpunkt-Bereichen geeignet und
praktikabel ist. So kdnnen beispielsweise besonders schwerwiegende oder sich hdufende
Falle gefunden und einer gezielten Analyse zugefiihrt werden. Das GTT in Kombination
mit weiteren Erfassungsinstrumenten, zum Beispiel einem CIRS und periodischen Be-
fragungen von Patienten zur Patientensicherheit wird einem Krankenhaus einen guten
Einblick in die aktuellen Problemfelder geben. Vom Einsatz des GTT zum (kontinuierli-
chen) Monitoring, also zur Verlaufsbetrachtung innerhalb der gleichen oder zum Ver-
gleich zwischen Abteilungen oder Institutionen ist abzuraten, auch wenn das Instrument
ausgesprochen verfiihrerisch zu diesem Zweck ist. Dies gilt insbesondere, wenn sich im
Zeitverlauf nicht nur Umstande gedndert haben koénnen, die die tatsdchliche Haufigkeit
von Ereignissen beeinflussen, sondern eben auch die Dokumentationswahrscheinlichkeit
der Ereignisse und die Trefferwahrscheinlichkeit des GTT.
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ger (ONR 49003), ISO-Auditor (DIN EN ISO 19011), EFQM-Assessor, European Business Coach
nach PAS 1029, Hygienebeauftragter Arzt gemaB RKI-Empfehlungen, Certified Aviation Quality
Auditor (Safety Management Systems) nach Joint Aviation Requirements (JAR) und EU OPS,
Human Factors Specialist JAR-OPS/EU OPS), Auditor TraumaNetzwerk DGU® der Deutschen
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Fur die Entwicklung einer angemessenen strategischen Planung und auch fiir die Umsetzung

patientensicherheitsfordernder MaBnahmen am scharfen Ende der Prozesse bedarf es guter

theoretischer Kenntnisse und praktischer Anwendungskompetenz.

Namhafte Autoren und ausgewiesene Experten informieren zu verschiedenen Themen und

Techniken, erldutern ihre theoretischen Grundlagen und geben einen Uberblick zur Fachlitera-

tur sowie konkrete Hinweise zur praktischen Umsetzung:

e Checklisten in der Medizin

e Innerklinisches Fallreview am Beispiel der Versorgung von Patienten mit Herzinfarkt

e Global Trigger Tool des Institute for Health Care Improvement zum Screening auf
Patientenschaden

e Ausbildung und Zertifizierung klinischer Risikomanager mit Schwerpunkt
Patientensicherheit

e Qualitatskriterien erfolgreicher Morbiditats- und Mortalitdtskonferenzen

e Patient Safety Leadership Walkrounds

Random Safety Audit — Ein Audit am scharfen Ende der Prozesse

Innerklinische Notfdlle — Frithwarnsystem und schnelle Behandlung

Intrahospitaltransporte intensivmedizinischer Patienten

Unbeabsichtigt belassene Fremdkorper im Rahmen invasiver Mafinahmen

Patientensicherheit in der Andsthesiologie

Patientensicherheit in der Geburtshilfe

Verdanderung in Organisationen

e Human Factors und sichere Kommunikation

e Sicherheitskultur

Die Beitrdge zur Patientensicherheit richten sich an Fiihrungskrafte, klinische Qualitats- und
Risikomanager sowie alle anderen Krankenhausmitarbeiter, die sich fiir Patientensicherheit
interessieren.
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