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Risikomanagement
im Wundmanagement MC&'A

Risikomanagement
am Beispiel
Nass-/Trockenphase

Alexander Glaser
ZWM®-Update, Porto, 19. November 2010
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Methoden der Risikoidentifikation MC‘“A

Die Methoden des Wahrsagens reichen vom Orakel, Handlesen (Chiromantie), Aufschlagen
von Textstellen in Buchern (Bibliomantie), Weissagungen aus Sand (Geomantie), Opfern

] (Hieromantie), aus der Beschwdrung Verstorbener (Totenorakel; Nekromantie), Wachsgiel3en
(Keromantie), Pendelschlag (Daktyliomantie), Wahrtraumen (Oneiromantie), Kartenlegen,
Sterndeutung (Astrologie, Astromantie) bis zum Risikomanagement!
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Riskmanagement in der Wundbehandlung

Methoden zur Risikobeurteilung MC&'A

**Risikolandschaft
(Risikoportfolio, Risikomatrix)

*FMEA
(Failure Mode and Effects Analysis)

RM Risikobeurteilung © mc&t Alexander Glaser

Risikolandschaft MCKT A

< Am weitesten verbreitete Methode

» synonyme Bezeichnungen: ,Risikomatrix”, ,Risikoportfolio”
+«» Eignung fur

» Organisationen (Profit, Non-Profit)

» Systeme (Produkte, Dienstleistungen, Prozesse, Projekte)

«» Ziel ist es, die wichtigsten Risikoszenarien eines
bestimmten Systems zu finden und in einem Portfolio
nach den Kategorien der Wahrscheinlichkeit und der
Auswirkungen darzustellen

RM Risikobeurteilung © mc&t Alexander Glaser
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Risikolandschaft MCAT A

Fur die Darstellung in der Risikolandschaft
mussen die Kategorien zu Wahrscheinlichkeit
und Auswirkung definiert werden, z.B.:

Wahrscheinlichkeit / Haufigkeit

Kategorie Haufigkeit Wahrscheinlichkeit

Sehr haufig einmal pro Quartal 400 % Jahreswahrscheinlichkeit (4,0)
Haufig einmal pro Jahr 100 % Jahreswahrscheinlichkeit (1,0)
Selten einmal in 3 Jahren 30 % Jahreswahrscheinlichkeit (0,3)
Sehr selten einmal in 10 Jahren 10 % Jahreswahrscheinlichkeit (0,1)
unwahrscheinlich | einmal in 100 Jahren | 1 % Jahreswahrscheinlichkeit (0,01)

RM Risikobeurteilung © mc&t Alexander Glaser

Risikolandschaft MCAT A

Auswirkung / Schadensausmal}

Kategorie | Patient Unternehmen
unbedeutend | kein Schaden, aber Geringer Sachschaden
unangenehmes Empfinden
gering Leichte Kdrperverletzung, Erheblicher Sachschaden,
erhdhte Therapiedauer < 3 Wo | Schadenpotential < 10.000 €
splrbar Schwere Kdrperverletzung, Schaden belastet Budget und
Therapiedauer verlangert sich | Leistungsfahigkeit der Organisation,
auf > 6 Wo Imageschaden durch Bericht in regionalen
Medien, Schadenpotential < 100.000 €
kritisch Schw. Korperverletzung mit Jahresgewinn wird verzehrt, Imageschaden
Dauerfolgen (Uberreg. Medienberichte, strafrechtliche

Folgen), Schadenpotential < 1 Mio. €

katastrophal | Tod des Patienten mdglich Mehrere Jahresgewinne fallen dem Risiko
zum Opfer, Existenz des Unternehmens in
Gefahr, Schadenpotential > 1 Mio. €

RM Risikobeurteilung © mc&t Alexander Glaser
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Szenarien zur Risikobeurteilung

w

Die Risikobeurteilung erfordert ein Szenario

(Komplexes Phanomen von Ursachen und Wirkungen)

Technische Folgen fir Leib
Ursachen und Leben
Folgen fur die
i Umwelt
Menschliche Szenario
Ursachen
Umsatzausfall
Organisatorische
Ursachen Mehrkosten

< ]

Quellen/Ursachen des Szenarios

RM Risikobeurteilung

>

Auswirkungen des Szenarios

© mc&t Alexander Glaser

Risikolandschaft

w

Risikoeinschatzung

Der Vergleich mit dem Eisberg zeigt ein
wichtiges Prinzip im Risikomanagement Worst Case

Szenario

astrophal

Kritisch

RM Risikobeurteilung

Grundlage ist die
Bestimmung und
Beschreibung eines
,Credible Worst
Case-Szenarios"

Es reprasentiert alle
ihm unterliegenden,
gleichartigen, aber
kleineren Risikofélle
mit den méglichen
Ursachen / Quellen /
Auswirkungen

©mcé&t Alexander Glaser
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Darstellung des Risikos in der
Matrix (Risikolandschaft) MC&'A

+» Das Risiko lasst sich in der
Risikomatrix bzw. in der
Risikolandschatft als eine
Kombination von
Wahrscheinlichkeit und
Auswirkung darstellen.

haufig

+ Das Risiko wird als
schlimmstmoglicher, aber
dennoch glaubwiirdiger Fall

|A] dargestellt (Credible Worst

Case), das Bild zeigt die IST-

_ und SOLL- Einschéatzung des

10 Mio. Szenarios A.

Unbedeutend katastrophal

Unwabhrscheinlich

RM Risikobeurteilung © mc&t Alexander Glaser

Risikolandschaft: IST und SOLL MC&'A
Risikolandschaft Ist Risikolandschaft Soll
Haufig Haufig
Méglich Méglich
Selten Selten
[o] | [e] [o]
Sehr selten Sehr selten
1
Unwahr- Unwahr-
scheinlich scheinlich
[e]
Unbe- gering spurbar kritisch  kata- Unbe- gering  spurbar  kritisch kata-
deutend strophal deutend strophal
Szenarien
RM Risikobeurteilung © mc&t Alexander Glaser
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|Risiko Nr. 1 | Sepsis aufgrund ineffektiver Nassphase

I z I SI ko- Im Rahmen der Nass-Trocken-Phase bleibt die Nassphase ineffektiv. Aufgrund einer
Kontamination der Wunde erleidet der Patient im weiteren Verlauf eine schwere Mc&i

Ian d SC h aft Sepsis, welche im schlimmsten Fall zur Amputation bzw. bis zum Tod fihren kann.

(je nach Spezies, die durch e auf der
Wunde deponiert werden, z.B. haMRSA, cMRSA, ESBL, Betahamolysierende Strep-

tokokken)
| Gefahrengebiet |1 Patienten und Dienstleistungen
| Gefahrenbereich [ 1.1 operationelle Risiken

Auslésende Gefahr
[ ['Ursachen des Risikos
IJ Falsche Losung verwendet
Falsche Einschétzung der Wunde
Mangelndes Fachwissen

Beispiel 1:

a
a
O Zu kurze Einwirkzeit
0 Ablaufdatum Ubersehen
10- [ Lésung nicht mehr steril
Sze nario O Zu geringe Konzentration des Wirkstoffes
H (Verdinnungsfehler)
beSChrelbun91 m [J MiRachtung des Tragen von Handschuhen
RISIkObeurtEIlung IST und SOLL
.. . | Friahwarnindikat
und Risiko- U Risiko vermeiden oy mindlateren
. X Risiko vermindern a
bewa|t|gung 0 Risiko akzeptieren
Nr. | Massnahmen | Verantwortlich | Termin | Kosten
1 | Klare Beschreibung Nass-
| | [Trockenphase im Wundstandard 1|
2 | Intensive Schulung und Unterweisung
|| des Personals
3 | RegelmaRige Ablaufdatenkontrolle
4 | Lickenlose Kennzeichnung von
Anbruchgebinden mit Datum
5 Update des Personal
(z.B. Innerbetriebliche Schulunge, Be-
such offentlicher Fachveranstaltun-
| | gen, Hospitationen, ...)
Bemerkungen:
RM Risikobeurteilung © mc&t Alexander Glaser

Risiko Nr. 2 :Sepsis aufgrund Fehler in der Trockenphase

R I S I ko - Durch Dur der Trockenphase kommt es zur Wundkontaminati-

on. Der Patient erleidet in weiterer Folge eine Infektion, welche bis zur Sepsis und im MC&_[

schlimmsten Fall zur Amputation bzw. zum Tod flhren kann, insbesonders dann,
an SC a wenn die en 1 nicht eir werden.

Gefahrengebiet [ 1 Patienten und Dienstleistungen
Gefahrenbereich | 1.1 operationelle Risiken
Auslésende Gefahr

[Ursachen des Risikos

O Hygienebriche
. . O Non touching* des Wundbereiches nicht
Beispiel 2: beachtet
O Mangelhafte Handedesinfektion
3 Unsteriles Material aus Anbruchpackung
verwendet
1 1 MiBachtung des Tragens von Handschuhen
Szenario- O Nicht von sterilen Ir
. im Wundbereich
beschreibung, B
P H IST und SOLL
Risikobeurteilu ng ] . | Fruhwarnindikatoren
.. J Risiko vermeiden .
u nd R|S|k0- X Risiko vermindern
v 0 Risiko akzeptieren
beWaIt|g ung [Nr. [ Massnahmen i [ Verantwortlich | Termin | Kosten
1 | RegelmaBige Unterweisung 2ur Han-
| | dedesinfektion
2 | Regelmafige Kontrollen zur prakti-
schen Durchfiihrung der Hygiene (Be-
obachtungen und im Bedarfsfall regu-
| lierendes Eingreifen)
3 | Strikte Untersagung der Weiterver-
wendung von Anbruchpackungen,
welche zum Einmalgebrauch deklariert
sind
N
5 L
Bemerkungen:
RM Risikobeurteilung © mc&t Alexander Glaser
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Risikomanagement im
Wundmanagement MCMA

Risikobeurteilung

fur den Prozess der

Nass-/Trockenphase

mittels

FMEA-Methode

RM Risikobeurteilung © mc&t Alexander Glaser

FMEA steht fiir ... MCAT A

Failure Mode and Effects Analysis
(Analyse (potenzieller) Fehlerarten und Fehlerfolgen)
(D: Fehler- Méglichkeits- und Einfluss-Analyse)
s Ziel:
» Risikofreie Produkte und Prozesse
s+ Vorgehen:
» methodische Analyse potentieller Fehler und

Fehlerfolgen hinsichtlich Auftretenswahrscheinlichkeit,
Bedeutung und Entdeckungswahrscheinlichkeit

» Risikovermeidung durch geeignete
PraventivmalRnahmen

© mc&t Alexander Glaser
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Vorgehensweise bei der p @
Prozess-FMEA (1/4)

Prozess beschreiben

Risikobehaftete Schritte identifizieren

Risiken analysieren und bewerten

Massnahmen zur Risikobewaltigung festlegen

RM Risikobeurteilung © mc&t Alexander Glaser

Risikoanalyse - Prozess MCAT A

+» Zerlegung des Gesamt-Prozesses in seine
Prozessabschnitte

» Mdogliches Moderations- und Visualisierungswerkzeug:
Flussdiagramm

¢ Prozessabschnitts-/tatigkeitsbezogene Identifizierung der
potentiellen Fehler und Fehlerursachen

» Mdogliches Moderations- und Visualisierungswerkzeug:
Ishikawa-Diagramm

© mc&t Alexander Glaser
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Prozessbeschreibung
Nass-/Trockenphase (/2

nach G. Kammerlander, A. Glaser, T. Nolte, T. Eberlein, G. Ertelt

Bestehenden Verband
entfernen

Wunde, Wundrand,
Wundumgebung,
und Verbandstoff

begutachten

Grobreinigung — spilen
und abwischen

ntziindung;
Mazeration,
nfektion?

Phasengerechte Wundsplil-
16sung auswahlen, Einwirk-
zeit kann verkirzt werden

|

Ja

Phasengerechte Wund-
splllésung auswahlen,
Einwirkzeit beachten

Riskmanagement in der Wundbehandlung
1

wsr A\
Nassphase:

(5 — 15 Min. im Median)

1. Umschlagslésung wird in
Wunde und an Wund-
umgebung abgegeben

. Kérperwarme fihrt zu Er-
warmung und
Verdunstung der
Umschlagslésung
ab 5 — 10 Min. Tragezeit

. Auflagerungen, Keime
und Entziundungsstoffe
werden durch
Kapillareffekt im
Umschlag aufgenommen
ab 5 — 15 Min. Tragezeit

Il

Mit Detritus getrankten
Umschlag entfernen

N

w

RM Risikobeurteilung

®
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Prozessbeschreibung
Nass-/Trockenphase (/2

nach G. Kammerlander, A. Glaser, T. Nolte, T. Eberlein, G. Ertelt

¢

Wunde und Umgebung spulen
und Abwischen (Nachreinigung)

!

Wunde, Wundrand, und
Wundumgebung
begutachten

1

Trockene, sterile Kompressen
auflegen und fixieren,
oder z.B. Lasertherapie

!

Trockenphase: (5 — 15 Min.)

1. Uberschiissige Fliissigkeit wird
aus dem Wundumgebungs-
Hautbereich kann abdunsten

2. Wundumgebung wird auf neues
Verbandsystem optimal
vorbereitet

I

RM Risikobeurteilung

MCKT A
l

Trockene, sterile Kompressen
entfernen, oder
Lasertherapie beenden

!

Vorbereitete Wunde
und Wundumgebung
inspizieren und
bewerten

Ubergang zu den
weiterfihrenden
lokaltherapeutischen
MaRnahmen

Therapeutische MalRnahmen
fir Wunde und Wundumgebung
auswahlen und applizieren

© mc&t Alexander Glaser
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Vorgehensweise bei der p @
Prozess-FMEA (2/4)

Prozess beschreiben

Risikobehaftete Schritte identifizieren

Risiken analysieren und bewerten

Massnahmen zur Risikobewaltigung festlegen

© mc&t Alexander Glaser

RM Risikobeurteilung

Ishikawa-Diagramm
Nass-/Trockenphase MC&'A

Arbeitsschritt Verband entfernen

Kontamination der Wunde

Fehler
— Hygienerichtlinie nicht beachtet
Ursache 1 mangelhafte Handedesinfektion
Ursache 2 Keine 1x Handschuhe verwendet (steril/unsteril)
Ursache ...

mangelhafte Unterlage
Umgang mit Verbandabfall (z.B. ungeeign. Behélter)

Arbeiten i.d. Wunde mit unsterilen Handschuhen

Infektion /
Sepsis

Ineffektive Nassphase
Kontamination der Wunde

Falsche Losung verwendet
Falsche Einschatzung der Wunde Hygienebriiche
Mangelndes Fachwissen Non Touching

Zu kurze Einwirkzeit —— mangelhafte Handedesinfektion

\— Ablaufdatum ubersehen Unsteriles Material aus

—  Losung nicht mehr steril Anbruchpackung verwendet

Phasengerechte Lésung Trockene Kompressen
auswahlen, Einwirkzeit beachten auflegen

RM Risikobeurteilung © mc&t Alexander Glaser
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Wie lautet die ,grundlegende
Frage“ der FMEA ? MC&'A

In der FMEA geht es um folgende “grundlegende Frage”:

Welches Risiko besteht fiir den Patienten, eine Leistung zu bekommen, die nicht
den Anforderungen ,am Stand der Technik” entspricht, und wie grof ist fiir ihn das
daraus resultierende “Problem”?

Das Risiko ergibt sich aus 3 Faktoren:

Auftreten
« aus der Wahrscheinlichkeit, dass ein Versagen (ein Fehler) auftritt

Rechtzeitiges Entdecken
« aus der Wahrscheinlichkeit, dass das Versagen nicht entdeckt wird, bevor die
Fehlerfolgen den Patienten treffen

Bedeutung
* aus dem “Ausmaf3” der Problemfolgen fur den Patienten

RM Risikobeurteilung © mc&t Alexander Glaser

Bewertungszahlen MCAT A

Das Risiko jeder einzelnen Fehlerursache
ist zu bewerten!

«+ Bewertung der Fehler-Auftrittswahrscheinlichkeit (A) 1-10
« Bewertung der Bedeutung der Fehlerfolge (B) 1-10

% Bewertung der Fehler-Entdeckungswahrscheinlichkeit (E) 1-10

 Ermittlung der Risikoprioritédtszahl (RPZ = A x B x E) 1-1000

RM Risikobeurteilung © mc&t Alexander Glaser
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Vorgehensweise bei der
Prozess-FMEA (3/4)

w

Prozess beschreiben

Risikobehaftete Schritte identifizieren

Risiken analysieren und bewerten

Massnahmen zur Risikobewaltigung festlegen

RM Risikobeurteilung
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Bewertungszahlen Prozess-FMEA  mcsr A

Zu erwartendendes | Wahrscheinlichkeit Entdeckens-
Schadensausmaf des Auftretens Wahrscheinlichkeit
1 =niedriges AusmaR 1 = niedrig 1=hoch
10 = hohes Ausmaf 10 = hoch 10 = niedrig
1,2 | kein Schaden, aber un- | noch nie aufgetreten/nicht | sehr hoch, aufgetretener
angenehmes Empfinden | wahrscheinlich Fehler wird sicher entdeckt
3,4 | Leichte Kérperverlet- bereits einmal aufgetreten | hoch, Entdecken ist sehr
zung, erhohte Thera- wahrscheinlich, Prifungen
piedauer bis 3 Wo sind sicher
5,6 | Schwere Kérperver- tritt jahrlich auf maRig, Entdecken ist
letzung, Therapiedauer wahrscheinlich, Priifungen
verlangert sich > 6 Wo sind relativ sicher
7,8 | Schw. Kérperverletzung | tritt quartalsweise auf gering, Entdecken ist
mit Dauerfolgen weniger wahrscheinlich,
unsichere Priifungen
9,10 | Tod des Patienten tritt monatlich auf sehr gering, Entdecken ist
mdglich unwahrscheinlich, Priifung
nicht méglich

RM Risikobeurteilung

© mc&t Alexander Glaser
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FIMEA-Nr.
Krankenhaus Fehler-Moglichkeits- und EinfluR-Analyse
XY L 2
System-FMEA Produkt System-FMEA Prozefd Seite (siehe unten)
Prozesstyp Leistungsprozess A6t 772 | Datum 77? |
Prozessbezeichnung Nass-Trockenphase Verantw.: 777 Anderungsstand 777
Mogliche B Moglicher Mogliche Vemmeidungs A Entdeckungs- E |RPZ| Verantwortung/
Fehlerfolgen Fehler Fehlerursachen 1 Temin
Arbei itt 1: Verband
[ Anfangsstand
Ausbreitung der 10 [Kontamination der mangelnde 8 10 | 800
Infektion / Sepsis und Wunde Handedesinfektion Wissen aus der
des Schweregrades bis Grundausbildung der keine
zur Amputation / Tod handelnden Personen
des Patienten
| Anderungsstand
10 schiftlicher Standard + | 3 keine 10 | 300
regelmallige
Untenveisung
[Anfangsstand.
[T [T 1
|Anderungsstand
[ ] [T 1
RM Risikobeurteilung © mc&t Alexander Glaser

Vorgehensweise bei der p— @
Prozess-FMEA (4/4)

Prozess beschreiben

Risikobehaftete Schritte identifizieren

Risiken analysieren und bewerten

Massnahmen zur Risikobewaltigung festlegen

RM Risikobeurteilung © mc&t Alexander Glaser
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Arten von risikominimierenden @
MCKT
MalRnahmen

< Vermeidende MalRnahmen
> Vermindern die Wahrscheinlichkeit des Fehlerauftretens (AV).
Sie setzen bei der Fehlerursache an.

v’ z.B.: Prozessanderungen, Einfiihrung von Standards und
entsprechender Schulungen

v Prophylaxekonzepte
+ Entdeckende Malinahmen
> Verbessern die Moglichkeit der Fehlerentdeckung (Ev).
v’ z.B.: haufigere Kontrollen, Priifungen, Screenings ...
% Auswirkungsbegrenzende Mal3nahmen
> Vermindern die Auswirkungen eines auftretenden Fehlers (BY).
(Hinweis: In der Praxis eher selten!)
v’ z.B.: Friherkennungskonzepte, Préaventivmedizin
v’ z.B.: Redundanzen, Sicherungen (z.B. in MT-Geréten)

© mc&t Alexander Glaser

RM Risikobeurteilung

14
Bitte © Copyright und Urheberrechte beachten:
Alle Copyrightrechte gehdren — sofern nicht anderslautend — dem Autor(en). Jegliche Art der Vervielfaltigung
hinsichtlich Inhalte oder Abbildungen - auch auszugsweise - bedarf der ausdriicklichen schriftlichen
Genehmigung. Email: kammerlander@wfi.ch




