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Zusammenfassung

Hintergrund: Tatigkeitsgebiete mit vielen Schnittstellen, wie die Akutschmerztherapie,
gelten per se als Bereiche, in denen ein erhéhtes Risiko fiir Fehler und Zwischenfille
besteht.

Ziel der Arbeit: Ziele waren die Risikoidentifikation und Graduierung des Risikos von
gemeldeten Zwischenfdllen im Kontext der Akutschmerztherapie.

Material und Methoden: Aus 5365 Fallen des bundesweiten Meldesystems
CIRSmedical Anasthesiologie wurden 508 Berichte mit dem Selektionskriterium
,Schmerz” identifiziert und 281 Berichte (55 %) analysiert und anhand einer
Risikomatrix graduiert.

Ergebnisse: Diese eingeschlossenen Falle standen im Kontext parenteraler
Analgetikaapplikationen (40 %) und riickenmarknaher (40 %) bzw. peripherer
Regionalanasthesieverfahren (23 %) sowie der patientenkontrollierten Analgesie in
13% der Meldungen (Mehrfachnennung méglich). Die meisten Ereignisse waren
anhand der Schilderungen auf fachliche Fehler, Kommunikationsdefizite und ein
Abweichen von der Routine zuriickzufiihren. Sie basierten meist auf Zugangs-,
Dosis- oder Wirkstoffverwechslungen. Etwa ein Drittel der Fehlerquellen war
organisatorischer Art. Ein magliches vitales Risiko war anhand der Berichte in 59 % der
Falle anzunehmen; 16 % der Félle gingen mit tatsachlichen vitalen Komplikationen
einher. Die Risikograduierung ergab zusammengefasst in Risikoklassen in 7% ein
Lextrem hohes”, in 62 % ein ,hohes”, in 25% ein ,moderates” und in 6 % ein ,niedriges”
Risiko.

Diskussion: Insgesamt stellte sich ein relevantes Risikopotenzial fiir die Patienten dar.
Gerade Zwischenfdlle mit menschlichen Fehlern, Abweichen von der Routine und
organisatorischen Aspekten gehen mit hohem Risiko einher.

Schliisselworter
Zwischenfalle - Schmerzdienst - Patientenkontrollierte Analgesie - Peridurale Analgesie - Opioide

haben nicht nur fur die Patienten (und
Behandler) negative Folgen. Durch un-
giinstige Verlaufe, Komplikationen oder
Schadensereignisse kommt es auch auf-
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fir Patienten, welches unabhdngig von
der Erkrankung allein durch den Kran-
kenhausaufenthalt besteht, zusammen
[35]. Risiken und Zwischenfille, die sich
aus dem Behandlungsprozess ergeben,

seiten der Kliniken durch verldangerte
Behandlungs- und Liegezeiten, Revisi-
onseingriffe, Rechtsstreitigkeiten und ggf.
Schadensersatz zu Mehrkosten und Erlos-
defiziten [18, 23, 35, 36].


https://doi.org/10.1007/s00101-021-01041-3
http://crossmark.crossref.org/dialog/?doi=10.1007/s00101-021-01041-3&domain=pdf

Besonders im Kontext schnittstellenrei-
cher Behandlungsprozesse ergibt sich ein
hohes Risiko fiir unerwiinschte Ereignisse
[14].Ein solcher Prozess ist die Behandlung
akuter Schmerzen. An der Akutschmerz-
therapie sind als interdisziplindres und
interprofessionelles Tatigkeitsfeld zahl-
reiche Akteure beteiligt, sodass hier ein
erhdhtes Risikoprofil vorliegt [25, 28]. Der
Einsatz von programmierbaren Pumpen,
gemischten Medikamentenansatzen und
oraler oder parenteraler (patientengesteu-
erter) Opioidapplikation birgt zusatzliche,
potenzielle Risiken [1, 17, 19, 27, 33, 34].
Das Thema systematischer Risikoanalysen
und -steuerung wurde fiir den Bereich der
Akutschmerztherapie bisher nur wenig
betrachtet. Neben der reinen Analyse der
Komplikationshdufigkeit gibt es bisher
nur wenige Untersuchungen, die syste-
mische Ansatze zu Risikoidentifikation,
-bewertung oder -reduktion nutzen [1,
28, 33]. Ein etabliertes Instrument zur
Identifikation von Risiken ist das Critical
Incident Reporting System (CIRS). Die
Methode nutzt die Ressource beobachte-
ter Ereignisse durch meist anonymisierte
Meldungen [16].

Ziele der folgenden Arbeit waren die
inhaltliche Analyse, die Risikoidentifikati-
on und die Graduierung des Risikos von
Zwischenféllen im Kontext der Behand-
lung akuter Schmerzen, die im bundes-
weiten frei zugdnglichen Meldesystem
CIRSmedical Anasthesiologie gemeldet
wurden. Quantitative Aussagen (ber
die Gesamtheit aller Zwischenfdlle der
Akutschmerztherapie kénnen methodo-
logisch nicht gemacht werden, sondern
nur die eingeschlossenen Fallberichte cha-
rakterisiert werden. Zusatzlich wurde ein
Vergleich der in der Analyse getroffenen
Risikoklassifikation sowohl mit Merkma-
len des Analgesieverfahrens als auch
der einwirkenden Fehlerursachen durch-
gefiihrt. Hier war es Ziel darzustellen,
welche Aspekte im Kontext des klinischen
Risikomanagements niedrige oder hohe
Risikopotenziale aufweisen konnten.

Studiendesign und Unter-
suchungsmethoden

Selektion von Fallberichten

Der Berufsverband Deutscher Anasthe-
sisten (BDA), die Deutsche Gesellschaft
fiir Andsthesiologie und Intensivmedizin
(DGAI) und das Arztliche Zentrum fiir
Qualitdt in der Medizin (AZQ) betreiben
seit dem 01.04.2010 ein bundesweites
Ereignismeldesystem (CIRSmedical Ands-
thesiologie, CIRS-AINS - www.cirs-ains.
de), Uiber welches Ereignisse, Zwischen-
falle und Komplikationen (mit und ohne
Patientenschaden) anonym gemeldet und
standardisiert erfasst werden konnen. Alle
bis zum Stichtag 24.03.2020 gemeldeten
und online einsehbaren Falle mit dem
Kriterium ,Schmerz” wurden Uber die
Suchmaske identifiziert. Von 5365 aufruf-
baren Fallen wurden 508 Falle mit dem Se-
lektionskriterium ,Schmerz” identifiziert.
Diese Fdlle wurden einzeln aufgerufen
und die Dokumentation als PDF herunter-
geladen. Bei der ersten Sichtung (M.M.,
J.E.) wurden Fille, in denen es inhaltlich
nicht um die Behandlung von akuten
Schmerzen ging, ausgeschlossen. Auf3er-
dem wurden im Zuge dieser Sichtung
die Auswertungskriterien abschlieBend
definiert.

Nach Einzelbewertungwurden 281 Fall-
berichte (55%), bei denen das berichtete
Ereignisim Kontext der Akutschmerzthera-
pie stand, eingeschlossen. Berticksichtigt
wurden gemeldete Ereignisse von der pe-
rioperativen Anlage spezieller Analgesie-
verfahren bis zur Akutschmerzbehandlung
im Aufwachraum, auf der Intensivstation,
der Normalstation und in Funktionsberei-
chen. Die im Ergebnisteil dargestellten In-
halte beziehen sich auf diese aus CIRS-
AINS eingeschlossenen Félle.

Inhaltliche Analyse

Es folgte die standardisierte Analyse (M.M.)
der identifizierten Falle anhand der zu-
vor definierten Auswertungskriterien, so-
weit sie anhand der vorgegebenen Doku-
mentation erfassbar waren. Es wurden zu-
nachst [tems erfasst, die durch die elektro-
nische Eingabemaske des Meldesystems
mit Auswahlantworten vorgegeben wa-
ren:

- Fachgebiet,

- Arbeitsbereich (beriicksich-
tigt: Andsthesieeinleitung, OP/
Andsthesieausleitung, Aufwachraum,
Intensivstation/Intermediate-Care-Sta-
tion, Schmerzdienst, Notfallteamein-
satz, Normalstation, Funktionsbereich/
Diagnostik, Kreif3saal, Sonstiges),

- Ereignistag (Wochentag, Wochenen-
de),

- Versorgungsart (Routineversorgung,
Notfallversorgung),

- American Society of Anesthesiologists
Physical Status Classification System
(ASA-PS |-V, Klassifikation zur Gradu-
ierung des prdoperativen korperlichen
Gesundheitszustandes von Patienten):
ASA-PS I: normaler, gesunder Patient,
ASA-PS II: Patient mit leichter Allge-
meinerkrankung, ASA-PS lll: Patient
mit schwerer Allgemeinerkrankung,
ASA-PS IV: Patient mit schwerer All-
gemeinerkrankung, die eine standige
Lebensbedrohung darstellt, ASA-PS V:
moribunder (,totgeweihter”) Patient,
der ohne Operation voraussichtlich
nicht Gberleben wird),

- allgemeiner Patientenzustand (Frei-
text),

- subjektive Einschatzung der Haufigkeit
des berichteten Ereignisses in der
Institution durch den Meldenden/
Berichterstatter (,fast taglich”, ,jede
Woche”, ,jeden Monat’, ,mehrmals pro
Jahr”, ,selten”, ,nur dieses Mal”),

- Berufsgruppe des Meldenden/des Be-
richterstatters (Arzt, Pflege, Sonstige),

- Berufserfahrung des Meldenden/
Berichterstatters (bis 5 Jahre, > 5 Jahre).

Neben den durch die Eingabemaske vor-
gegebenen Kriterien wurden die Falle
standardisiert inhaltlich anhand der Frei-
textbeschreibung ausgewertet. Aufgrund
der Anonymitét der Fallberichte war eine
Nachfrage bei den Berichtenden nicht
moglich. Zur Minimierung eines Bewer-
tungsbias wurde dabei eine einfache
dichotome Bewertung bevorzugt. Defi-
nierte Auswertungskriterien im Kontext
des Schmerzmanagements waren:
- Patientengruppe (Erwachsener, Kind,
Schwangere),
- Angaben zur Schmerztherapie:
= Analgesieverfahren, Applikati-
onsweg (oral, parenteral, PCIA,
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peripheres oder zentrales regional-
andsthesiologisches Verfahren, inkl.
Katheteranlage; Mehrfachnennung
mdoglich),

= Substanzgruppen (Nichtopioide,
Opioide, Koanalgetika, Sedativa,
Ketamin, Clonidin, Lokalanésthetika;
Mehrfachnennung mdglich);

— Einordnung der Schmerzproblema-
tik (allgemeine Routineanalgesie,
komplexer Behandlungskontext);

- Beteiligung eines Schmerzdienstes (ja/
nein).

Zudem wurden in der Analyse die Félle an-
hand der zur Verfiigung stehenden Infor-
mationen hinsichtlich potenzieller Folgen
und Gefdhrdung der Patienten ausgewer-
tet:

- Schmerzexazerbation als Folge des
Ereignisses (ja/nein),

- Patientenbelastung/Unwohlsein im
Rahmen des Ereignisses (ja/nein),

- berichtete vitale Komplikation' (ja/
nein),

- dariiber hinausgehender Patienten-
schaden? (ja/nein),

- Vitale Komplikation'/Patientenschaden?
wadre potenziell moglich gewesen (ja/
nein).Bitte priifen Sie die ethischen
Richtlinien und bestétigen oder
korrigieren.

Die Analyse der Fallberichte erfolgte, so-
weit das anhand des verfligbaren Kon-
textwissens der Berichte mdglich war, an-
gelehnt an eine Fehler-Ursachen-Analy-
se (,root cause analysis”) [26]. Ziel war
neben der Beschreibung der Problematik
(,Problemebene”) die Zuordnung zugrun-
de liegender Ursachen. Dabei wurde zwi-
schen der unmittelbaren Ursachenebene
der Ereignisse und einer {ibergeordneten
Ursachenebene differenziert. Es konnten
nachinitialer Sichtung der Fallberichte und
Entwicklung der Auswertungskriterien fiir
die differenzierte Analyse die folgenden

' Unerwiinschtes Ereignis, das im beschriebe-
nen Fallgeschehen mindestens eine Vitalfunkti-
on beeintrachtigte.

2 Unerwiinschtes Ereignis, das eine relevante
therapeutische Intervention notwendigmachte
bzw. mit zusatzlicher Belastung durch thera-
peutische Folgen fiir den Patienten verbunden
war, die iber das unmittelbare Fallgeschehen
andauern.
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Aspekte in der jeweiligen Kategorie identi-
fiziert und als Auswertungskriterien grup-
piert werden:

- Auf der Problemebene konnten fol-
gende Aspekte zusammenfassend
identifiziert werden: Fehldosierung,
falsche Konzentration der Substanz,
Verwechslung der Substanz, falscher
Applikationsweg, Patientenverwechs-
lung, Handhabung, Fehllage (z.B. Ka-
theter/i.v.-Zugang), paradoxe Reaktion
auf Analgetika, rechtliche Problematik
(z.B. Aufklarungszeitpunkt), Indikati-
onsstellung, Lagerung, Medikamen-
tennebenwirkung (Mehrfachnennung
mdoglich).

- Auf Ebene unmittelbar zum Problem
fiihrender Ursachen (hier unmittelbare
Ursachenebene) konnten folgende
Aspekte zusammenfassend identifi-
ziert werden: Abweichung von der Rou-
tine, Ahnlichkeit zu anderen Ablaufen,
Verfuigbarkeit von Material/Personal,
Ahnlichkeit der Ampullen mit unter-
schiedlichem Inhalt, fachlicher Fehler,
fehlende Patienteninformationen (z.B.
nichtbekannte Allergie), Materialfeh-
ler, Kommunikation zwischen Patient
und Mitarbeiter, Kommunikation un-
ter Mitarbeitern (Mehrfachnennung
mdoglich).

- Auf Gibergeordneter Ursachenebene
konnten folgende Aspekte zusam-
menfassend identifiziert werden:
menschliches (Fehl-)Verhalten [Pa-
tienten, Angehorige oder Personal],
Technik, Organisation (Mehrfachnen-
nung mdoglich); Kombination von
ibergeordneten Ursachenebenen.

Inhaltliche Reevaluation

Nach der ersten inhaltlichen Analyse
(M.M.) erfolgte zur Verbesserung der Aus-
wertungsqualitat und Objektivierung der
Ergebnisse eine erneute unabhangige
Durchsicht der aus CIRS-AINS einge-
schlossenen Félle und der Ergebnisse der
ersten inhaltlichen Analyserunde. Dabei
erfolgte die inhaltliche Reevaluation der
ersten Analyse durch zuvor nichtinvolvier-
te Autoren (M.LE., RM.W.,, J.E.). Félle mit
zundchst unterschiedlicher Einschdtzung
wurden im Anschluss gemeinsam disku-
tiert und dann im Konsens bewertet. In
diesem Schritt erfolgte aufSerdem die ge-

meinsame Risikoklassifikation aller Falle.
Diese erfolgte im Konsens anhand einer
Risikomatrix (s. unten).

Risikoklassifikation und
Risikomatrix

Im Rahmen der inhaltlichen Reevaluati-
on wurden die Fille anhand mdglicher
medizinischer Konsequenzen und Auftre-
tenswahrscheinlichkeit in Risikogruppen
klassifiziert (M.M., M.L.E., RM.W., J.E.). Ei-
ne etablierte Methode zur Darstellung
dieser Parameter ist die Risikomatrix
[15, 20]. Bei der zweidimensionalen Dar-
stellung wurden an der Abszisse die
Auftretenswahrscheinlichkeit und an der
Ordinate das mdgliche Schadensausmafd
eingeordnet (B Abb. 1). Die Einstufung
der Auftretenswahrscheinlichkeit erfolgte
anhand der Variablen ,selten” (>1 bis
2 Jahre) < ,unwahrscheinlich” (einmal/
Jahr) < ,denkbar”  (monatlich) < ,wahr-
scheinlich” (wdchentlich) < ,fast sicher”
(taglich), denen auf der Achse jeweils
aufsteigend ein Wert von 1 bis 5 zu-
geordnet wurde. Das Schadensausmafd
wurde anhand der Variablen ,keine/
vernachlassigbar”  (keine Auswirkun-
gen) < ,minimal/gering”  (verldngerter
Aufenthalt im Aufwachraum und/oder
Nachbeobachtung auf der Allgemeinsta-
tion) < ,moderat/mafBig” (Problem kann
im Aufwachraum nicht zufriedenstellend
geldst werden und bedingt Verlegung
auf die Intensivstation oder Wachstati-
on) < ,schwer” (lang anhaltender bzw.
dauerhafter Schaden) < ,katastrophal”
(Tod des Patienten) klassifiziert [20]. Auch
hier wurden jeweils aufsteigend Werte
von 1 bis 5 zugeordnet.

Jeder Koordinate, die sich aus der
Zuordnung von Auftretenswahrschein-
lichkeit und dem mdglichem Schadens-
ausmall ergab, wurde ein Wert per Mul-
tiplikation des jeweiligen Wertes von
Auftretenswahrscheinlichkeit und Scha-
densausmal} zugeordnet (mdgliche Werte
minimal 1, maximal 25). Die Produkte wur-
den zur bersichtlichen Darstellung in die
Risikoklassen ,niedriges Risiko” (Werte 1,
2, 3), ,moderates Risiko” (Werte 4, 5, 6),
,hohes Risiko” [8-10, 12] und ,extrem
hohes Risiko” [15, 16, 19, 24] genutzt
(B Abb. 1). Die vergleichende statistische



Auftretenswahrscheinlichkeit

1 2 3 4 5
selten unwabhrscheinlich denkbar wahrscheinlich fast sicher
SChadensausmaB (<alsalle 1-2 (einmal/Jahr) (monatlich) (wochentlich) (taglich)
Jahre)
katastrophal
5 (Tod des Patienten) 5 1 0
schwer
4 (lang anhaltender bzw. dauerhafter 4 8
Schaden)
3 moderat/ maBig 3 6
(Problem kann im Aufwachraum nicht
zufriedenstellend geldst werden und
bedingt Verlegung auf die
Intensivstation oder Wachstation)
minimal / gering
2 (verlangerter Aufenthalt im 2 4
Aufwachraum und / oder
Nachbeobachtung auf der
Allgemeinstation)
keine / vernachlassigbar
1 (keine Auswirkungen) 1 2 2 4 5

Abb. 1 A Risikomatrix

Auswertung erfolgte anhand der berech-
neten Produkte (B Abb. 1; [20]).

Statistische Analyse

Die Analyse und Darstellung dieser selekti-
ven Stichprobe erfolgten primdr deskriptiv
mittels SPSS Statistics (Version 26 IBM, Ar-
monk, USA). Der prozentuale Anteil wurde
auf ganze Zahlen gerundet und bezog
sich, wenn nicht anders beschrieben, auf
die Gesamtzahl der eingeschlossenen Fal-
le. Ordinale Parameter wurden anhand
des Medians (1. bis 3. Quartil) darge-
stellt. Die Merkmale ,Analgesieverfahren®,
,Kombination vs. keine Kombination von
Analgesieverfahren®, ,analgetische Mehr-
fachmedikation vs. keine Mehrfachmedi-
kation”, ,lUbergeordnete Ursachenebene”
(menschliches (Fehl-)Verhalten, Technik,
Organisation) sowie ,eine vs. mindestens
zwei einwirkende Fehlerursachen” der 281

eingeschlossenen Falle wurden statistisch
anhand einer nichtparametrischen Tes-
tung hinsichtlich der Risikoklassifikation
(Wert von Auftretenswahrscheinlichkeit
multipliziert mit dem Wert des Schadens-
ausmafBes) verglichen (Kruskall-Wallis-
Test bei mehreren Gruppen, zur Post-
hoc-Analyse oder primdr bei Gruppen-
vergleich zwischen zwei Gruppen mittels
Mann-Whitney-U-Test, Signifikanzniveau
p <0,05; es erfolgte keine Anpassung des
Signifikanzniveaus wegen Mehrfachtes-
tung).

Ergebnisse

Einschliisse und Fallcharakteristika

Von den 281 eingeschlossenen Berich-
ten stammten die meisten Berichte aus
dem Fachbereich Andsthesiologie (94 %,
n=263); 3% (n=10) aus der Chirurgie

und 3% (n=28) aus anderen Fachberei-
chen. Die Berichtenden waren in 81%
(n=221) arztliche und in 19% (n=>50)
nichtarztliche Mitarbeiter (9 fehlende An-
gaben). In 80% (n=209) hatten sie mehr
als 5 Jahre Berufserfahrung (20 fehlende
Angaben).

Die berichteten Falle ereigneten sich
laut den Angaben am haufigsten auf der
Normalstation, aber auch zu einem rele-
vanten Anteil in Uberwachungsbereichen
und im Versorgungsbereich des Schmerz-
dienstes (SD; @Tab. 1). In 42% (n=117)
der Falle ist anhand der Beschreibung von
einer Beteiligung des SD auszugehen.

Zeitlich konnten die meisten Ereig-
nisse der Regelarbeitszeit zugeordnet
werden (90%, n=247; auflerhalb der
Regelarbeitszeit 10% (n=26) und an
Werktagen (84 %, n=221); Wochenenden
16% (n=41)); acht Fallberichte konnten
zeitlich nicht eingeordnet werden. Bei
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Tab.1 Problemebene der unerwiinsch- Tab.2 Problemebene der unerwiinsch-
ten Ereignisse ten Ereignisse
Innerklinischer Arbeitsbe- % | n Problemebene % | n
reich Falscher medikamentdser 25 | 71
Normalstation 30 | 82 Applikationsweg
OP-Saal/Andsthesieausleitung | 23 | 63 Fehldosierung 14 | 39
Intensivstation/Intermediate- | 16 | 43 Medikamentenverwechselung | 14 | 38
Care-Station Handhabungsfehler (tech- 14 | 38
Aufwachraum 12 | 34 nisch/organisatorisch)
Akutschmerzdienst 13 | 34 Falsche Indikationsstellung 13 |35
Kreil3saal 3 9 Falsche Medikamentenkonzen- | 7 19
Notfallteam 1 |4 tration
Funktionsbereiche 1 3 Fehllage des Analgesieverfah- | 6 18
- ren
Sonstige 1 4 Viedik T——" 3 5
5 fehlende Angaben; Mehrfachnennung edikamentennebenwirkung
méglich Fehlende/falsche Aufklarung 2 6
Lagerung 2 4
Paradoxe Medikamentenreak- | 1 2
95% (n=266) der Patienten handelte tion
es sich, soweit dies aus der Schilderung Patientenverwechselung T ]2
nachzuvollziehen war, meist um Erwach- Sonstige 2 |4

sene und vermutlich um ein Kollektiv mit
einem hoheren Anteil morbider Patienten
(ASA 1 20% (n=53), ASA-Gruppe Il 41%
(n=106), ASA Ill 35% (n=90), ASA IV 3%
(n=8), ASA V 1% (n=1), 23 Patienten
nicht klassifiziert). In 4% (n=11) der Félle
bezog sich das Ereignis auf Schwange-
re. Bei 13% der Félle handelte es sich
um Falle mit Patienten mit vorbestehen-
den chronischen Schmerzerkrankungen
(5%, n=14) bzw. teils komplexeren me-
dikamentdsen  schmerztherapeutischen
Therapiekonzepten.

Beschreibung der vorge-
kommenen analgetischen
Verfahren

Die meisten der eingeschlossenen Be-
richte standen im Kontext parenteraler
Analgetikaapplikation (40 9%, n=109) und
rickenmarknaher (40%, n=110) bzw.
peripherer Regionalanasthesieverfahren
(23 %, n=64); Ereignisse im Kontext der
PCIA betrafen 13% (n=35) der Meldun-
gen (Mehrfachnennung maglich). In 22%
(n=62) der Falle wurden die Verfahren in
Kombination angewandt.

Regionale Schmerzkatheter. Die betei-
ligten Regionalandsthesieverfahren waren
mit 94% (n=166) meist in Form von Ka-
theterverfahren umgesetzt, nur selten
als ,Single-shot“-Verfahren (6%, n=8):
Am hdufigsten war unter den anato-
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Mehrfachnennung maglich

misch zuordenbaren Katheterverfahren
der Periduralkatheter (77 %, n=103). Pe-
riphere Schmerzkatheterverfahren kamen
seltener vor (interskalendrer Katheter
5% (n=7), Plexus-axillaris-Katheter 1%
(n=2), Paravertebralkatheter 1% (n=1),
Femoraliskatheter 6 % (n=8), Ischiadikus-
katheter 8% (n=10), Kombination aus
Femoralis- und Ischiadikuskatheter 2%
(n=3)). In 35 der Falle mit Katheterver-
fahren konnte anhand der Beschreibung
nicht auf die genaue Lokalisation des
Katheters riickgeschlossen werden.

Lokalanasthetika. Von den 74 Berichten,
in denen Lokalanasthetika identifiziert
werden konnten, war Ropivacain die
am héufigsten benannte Substanz (95 %,
n=70), gefolgt von Bupivacain (5%,
n=4) und Prilocain (3%, n=2; Mehrfach-
nennung mdglich). In 35% (n=99) der
berichteten Falle musste von dem Einsatz
eines Lokalandsthetikums ausgegangen
werden, ohne dass dies genauer benannt
war.

Opioidtherapie. In 54% (n=151) der Fal-
le wurde explizit von einer Opioidthe-
rapie berichtet. Die am hdaufigsten ge-
nannten Wirkstoffe waren Piritramid (57 %,
n=56) und Sufentanil (28 %, n= 28), wei-
tere (Remifentanil 7% (n=7); Oxycodon

5% (n=>5); Fentanyl 4% (n=4); andere
10% (n=9); Mehrfachnennung maglich).
In 6% dieser Félle (n=9) erfolgte eine
Kombination mehrerer Opioide. Fiir 34 %
(n=51) der Falle konnten die konkret ver-
wendeten Opioid-Wirkstoffe nicht eruiert
werden.

Nichtopioidanalgetika und Koanalgeti-
ka. Der Einsatz von Nichtopioidanalgetika
wurde in 39 (14%) der Fallberichte be-
schrieben. Wenn ein Wirkstoff nachvoll-
ziehbar war, war dies am haufigsten Me-
tamizol (67 %, n= 20; Mehrfachantworten
moglich), gefolgt von Paracetamol (23 %,
n=7), Ibuprofen (6%, n=2), Parecoxib
(6%, n=2) und Diclofenac (3%, n=1).
Selten wurde in den Fallen (iber Koanal-
getika berichtet (Clonidin n=7, Ketamin
n=>5, Pregabalin n=2, Mehrfachantwor-
tenmaoglich). Der Einsatz von Sedativawur-
de fiir 21% (n=49) aller Falle berichtet.

Eine Mehrfachmedikation (mehrere
Analgetika, auch mehrere einer Wirk-
stoffgruppe) oder die Kombination un-
terschiedlicher analgetischer Verfahren
(z.B. regionale und systemische Analge-
sie) wurde in 43% (n=115) bzw. 22%
(n=62) der Berichte eingesetzt. Zusatzlich
muss anhand der Fallbeschreibung davon
ausgegangen werden, dass mindestens
bei 10% (n=29) weiteren Fdllen eine
Mehrfachmedikation erfolgte, ohne dass
diese benannt war.

Ursachenanalyse

Problematik. Die unerwiinschten Ereig-
nisse der eingeschlossenen Félle basierten
meist auf falschen Applikationswegen und
Fehldosierungen bzw. Medikamentenver-
wechslungen und Handhabungsfehlern
(Problemebene; @ Tab. 2).

Ursachenebene. Urséchlich standen fach-
liche Fehler/fehlende Kompetenz, Kom-
munikationsprobleme zwischen Mitarbei-
tern, Abweichen von der Routine und die
optische Ahnlichkeit von Medikamenten/
Ampullen im Vordergrund (Ursachenebe-
ne, @Tab. 3).

Ubergeordnete Ursachenebene. Das
berichtete Geschehen wurde in der {iber-
wiegenden Anzahl der eingeschlosse-
nen Félle (95%, n=260) in den Kontext



Tab.3 Ursachenebene der unerwiinsch-
ten Ereignisse

libergeordneter Ursachenebene

Tab.4 Subanalyse des Risikoprofils von Ereignissen unterschiedlicher Analgesieverfahren und

Mehrfachnennung moglich

menschlichen (Fehl-)Verhaltens einge-
ordnet (Mehrfachnennung madglich). In
einigen Féllen (6%, n=15) lag laut Be-
schreibung ein Fehlverhalten des Patien-
tenvor undin einem Fall durch Angehorige
(Anschluss des Periduralkatheters durch
Angehorige an den zentralen Venenka-
theter). In ca. einem Drittel der Zwischen-
félle stand das unerwiinschte Ereignis im
Kontext organisatorischer Aspekte (31 %,
n=285) und in 23% (n=62) der Falle
mit technischen Problemen (Mehrfach-
nennungen). In 49% (n=145) der Fille
war der Schilderung nach vom Einwir-
ken mehrerer (ibergeordneter Ursachen
auszugehen.

Bei der differenzierten Betrachtung
organisatorischer Aspekte waren dies
Mehrfachbelastung und Zeitnot des
Personals (37%, n=32), unbekannte/
nichtbeherrschte Technik/Material/Medi-
kamente (30%, n=26), fehlende Einar-
beitung 17 % (n=15), fehlende materielle
oder technische Ausstattung (9%, n=28)
oder ungeklarte Verantwortlichkeit (8%,
n=7; Mehrfachnennung maglich).

Folgen fiir die Patienten und die
Einrichtung

Als Konsequenz fiir den Patienten waren
in je 33% der beschriebenen Félle Befind-
lichkeitsstérungen (n=92) und/oder eine
Schmerzexazerbation (n=93) als Folgen
beschrieben. In 16% (n=44) der Ereig-

Ursachenebene % | n Risikoscore Statistik
Fachliche Fehler/fehlende 31 | 87 (Median (1.-3. Quartil))
Kompetenz Analgesieverfahren
Kommunikationsprobleme 17 | 48 Orale Analgetika 8(5,5-11) p=0,110,
zwischen Mitarbeitern Parenterale Analgetika 9(8-12) H=7,548
Abweichen von der Routine 15 | 40 Patientenkontrollierte intravendse Analgesie 9(8-12)
Optische Ahnlichkeitvon Me- | 13 | 36 (,patient controlled intravenous analgesia“; PCIA)
dikamenten/Ampullen Periphere Regionalanisthesieverfahren 8(6-12)
Ahnlichkeitzu anderen Ablau- | 11 | 30 Rickenmarknahe (peridurale) Regionalanasthe- | 9(6-12)
fen sieverfahren
Materialfehler 10 |28 Ubergeordnete Ursachenebene
V&ffﬂgbil*/f';e'tVOHIRESSOUFCGH 4 |10 Menschliches (Fehl-)Verhalten: Personal 9(6-12) p=0,65,
t —

(Material/Personal) Menschliches (Fehl-)Verhalten: Patienten, Ange- | 9(6-12) H=7,220
Fehlende Patienteninformatio- | 2 5 hérige
Ee” — — Technik 6(6-12)

ommunikation zwischen —
Patient und Mitarbeiter Organisation 9(6-12)

nisse wurden konkrete vitale Komplikati-
onen berichtet. Dariiber hinaus ergab die
retrospektive Fallanalyse in 59 % (n=166)
der Félle die Einschdtzung einer poten-
ziell vitalen Gefdahrdung im Kontext des
unerwiinschten Ereignisses fiir die Pati-
enten — unabhdngig davon, ob es tat-
sachlich zu einer Gefdhrdung kam oder
nicht (z.B. akzidentielle i.v.-Applikation ei-
nes Lokalanasthetikums, Konzentrations-/
Dosisfehler bei Opioidtherapie/PCIA, feh-
lendes Monitoring etc.).

Ein unerwiinschtes Ereignis, dass eine
relevante therapeutische Intervention not-
wendig machte/bzw. mit zusétzlicher Be-
lastung durch therapeutische Folgen fiir
den Patienten verbunden war, die liber
das unmittelbare Fallgeschehen andauern,
wurde fiir 10% (n=27) der Félle anhand
der zur Verfiigung stehenden Informatio-
nen angenommen (B Infobox 1).

Die Meldenden konntenin der Berichts-
maske (potenzielle) eigene Riickschliisse
oder erfolgte Veranderungen fiir den Be-
handlungsprozess oder die Einrichtung be-
schreiben. Dies erfolgte mehroderweniger
detailliert in 91% (n=256) der Berichte,
meist ohne dass immer klar war, ob es sich
hier um die Erwartungen/Vorschldge des
Mitarbeitenden handelte oder um tatséch-
liche Vorhaben oder gar vollzogene Ande-
rungen der Einrichtung. Als Konsequen-
zen gaben 38% (n=107) der Meldenden
an, dass sich in ihren Einrichtungen das
Verhalten der Mitarbeiter dnderte/andern

sollte — im Sinne einer Sensibilisierung fiir
Fehler; 22% (n=62) gaben an, dass eine
Verbesserung der Kommunikation umge-
setzt wurde/werden sollte. In 17 % (n= 49)
der Einrichtungen sollten organisatorische
Abléufe und in 10% (n=27) die Beschrif-
tung der Medikamente/Perfusorleitungen
verbessert werden. Technische Anpassun-
gen waren bei 8% (n=21) der Melder
geplant (Mehrfachnennung méglich).

Einschatzung der Haufigkeit
berichteter Ereignisse

In der CIRS-AINS-Berichtsmaske werteten
die Meldenden die Haufigkeit der uner-
wiinschten Ereignisse in 24 % (n= 65) der
eingeschlossenen Félle als ,nur einmalig”,
in 36% (n=99) als ,selten” oder in 21%
(n=58) als ,mehrmals pro Jahr”, in jeweils
8% haufiger als ,jeden Monat” (n=23)
bzw. ,jede Woche” (n=22).In 3% (n=38)
der Félle wurde angegeben, dass sich die
Ereignisse ,fasttdglich” ereigneten (in 6 Be-
richten fehlte die Einschdtzung der Mel-
denden). 61% (n=171) der Zwischenfalle
wurden in unserer Analyse anhand der
Schilderung der Meldenden als zuféllige
Ereignisse eingestuft. In der Beschreibung
der restlichen Falle (39%; n=110) lagen
Hinweise (oder Aussagen) vor, die vermu-
ten lieBen, dass sich die bestehende Fall-
konstellation wiederholt in der betroffe-
nen Klinik ereignete und das bestehende
Problem bekannt war.
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Risikobewertung anhand der
Risikomatrix

Bei der systematischen Risikobewertung
der eingeschlossenen Falle durch die Auto-
ren anhand der Risikomatrix (£ Produkt aus
Auftretenswahrscheinlichkeit und magli-
chem Schadensausmaf) ergab sich fiir die
meisten Ereignisse eine eher geringe Auf-
tretenswahrscheinlichkeit (@ Abb. 2). M6g-
liche Folgen wurden jedoch in mehrals der
Halfte der Félle als ,schwer” bis ,katastro-
phal” eingeordnet (@ Abb. 2). Bei der Zu-
sammenfassung dieser Risikobewertung
inRisikoklassen ergab sich mehrheitlich ein
hohes Risiko (,extrem hohes” 7% [n = 20],
,hohes” 62% [n=177], ,moderates” 25 %
[n=68], ,niedriges” Risiko 6% [n=16]).
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Subanalyse der Risikobewertung
mit Fallmerkmalen

DerVergleich der Risikobewertunganhand
des Produkts der beiden Achsen der Risi-
komatrix mit Beteiligung unterschiedlicher
Analgesieverfahren, einer Mehrfachmedi-
kation bzw. der Kombination von Anal-
gesieverfahren oder der Beteiligung des
SD zeigte keine signifikanten Unterschiede
(B Tab. 4 zu Analgesieverfahren; analgeti-
sche Mehrfachmedikation vs. keine Mehr-
fachmedikation: p= 0,806, Z=-0,246, Me-
dian 9 (6-12) vs. 9 (6-12); Kombinati-
on vs. keine Kombination von Analgesie-
verfahren: p=0,059, Z=-1,886, Median 8
(6-10,5) vs. 9 (6—12); mit SD Beteiligung vs.
ohne SD: p=0,919, Z=-0,102, Median 9
(6-12) vs. 9 (6-12)). Ebenso konnten kei-

Katastrophal

Fast sicher

Abb. 2 « Risikoanalyse
anhand der Risikomatrix.

a Prozentuale Verteilung
der Auftretenswahrschein-
lichkeit, b prozentuale
Verteilung des mdglichen
Schadensausmafes

ne Unterschiede in der Risikobewertung
von Ereignissen unterschiedlicher {iberge-
ordneter Ursachenebene dargestellt wer-
den (B Tab. 4). Wirkten mehrere (iberge-
ordnete Fehlerursachen ein, zeigte sich ei-
ne leicht erhdhte Risikobewertung im Pro-
dukt der Achsen der Risikomatrix (nur eine
einwirkende libergeordnete Fehlerursache
vs. mindestens zwei einwirkende Fehler-
ursachen, 9 [8-12] vs. 8 [6-12], p=0,038,
Z=-2,072).

Diskussion

Wenn auch stets ein erheblicher Melde-
und Auswertungsbias zu beriicksichtigen
ist, zeigen die Ergebnisse dieser Studie,
dass im Rahmen von berichteten Zwi-
schenféllen in der Akutschmerztherapie



Themen der Fille, in denen anhand der zur Verfiigung stehenden Informationen der

Fallkonstellation ein ,Patientenschaden” angenommen werden musste (ein unerwiinschtes

Ereignis, dass eine relevante therapeutische Intervention notwendig machte bzw. mit

zusatzlicher Belastung durch therapeutische Folgen fiir den Patienten verbunden war, die

iiber das unmittelbare Fallgeschehen andauern), n=27

- Analgetikumbolus tiber Katecholaminschenkel des zentralen Venenkatheters appliziert
(hypertensive Entgleisung mit Nachblutung)

- Opioidanalgetikum bei Kind 3-fach tiberdosiert (Beatmung)

- Intravasal liegender PDK (Reanimation)

- Applikation von Kaliumchlorid tiber den PDK (passagere Tetraplegie, Spastik, metabolische

Acidose)

- Verwechselung von Oxycodon mit Mivacurium (Beatmung und Sedierung)

- Intravasal liegender Ischiadikuskatheter (Asystolie, Reanimation)

- Dosisverwechselung auf 5-fach erhéhte Opioiddosis (Hypoxamie, Antagonisierung mit
Naloxon, anschlieBend ,nur” Uberwachung auf der Normalstation ohne Monitoring - es folgten

Rebound und Notwenigkeit zur Beatmung)

— Opioidiberdosierung bei Liefermangel des Hauspréaparates und Dosisverwechslung des
Austauschpraparates (Bewusstseinsverlust und Hypoxamie mit Verdacht auf einen hypoxischen

Hirnschaden)

- Verwechslung von Piritramid mit Sufentanil (Apnoe und Beatmung)
— Patient erhielt auf der Normalstation Piritramid und Lorazepam (es folgten Sedierung und

Hypox@mie und Hirnstamminfarkt)

— Bei PDK-Anlage schert der Katheter ab und ein Stiick verbleibt paravertebral (operative

Entfernung)

- Durchtrennung PDK bei Anlage und Tunnelung (operative Entfernung)

- Abriss des PDK beim Entfernen und verbleibt in situ (operative Entfernung)

- Schmerzkatheteranlage fiir Gelenkeingriff auf falscher Seite, bei Anlage in Vollnarkose

— Anlage des peripheren Schmerzkatheters auf falscher Seite

- Verwechslung von Piritramid mit Sufentanil (Reanimation)

— Duraperforation mit nachfolgenden Kopfschmerzen bei schwer gdngigem Spritzenstempel

- Asystolie bei PDK und zusatzlich Neostigmin (Reanimation)

- Verwechslung von NaCl zum Spiilen mit Piritramidspritze nach Bolusgabe des Piritramids bei
Kleinkind (Apnoe mit Beatmung und Antagonisierung)

- Katheter bildete ,Knoten” in situ und lie sich nicht mehr ziehen (operative Entfernung)

- Anlage des peripheren Schmerzkatheters auf falscher Seite

— Umstellung der Analgesie auf transdermales Fentanyl bei multimorbidem Patienten,
Applikation erfolgte 10-fach erhoht zur eigentlich beabsichtigter Dosierung (Apnoe und

Beatmung)

- Hautschaden durch zu enge Thrombosestriimpfe bei fehlende Sensibilitdt unter PDK-Therapie
- Paracetamolapplikation bei bekannter Allergie (schwere allergische Reaktion)
- intravasale ,peridurale” Sufenta-Applikation (Bewusstlosigkeit und Apnoe, Beatmung und

Antagonisierung)

- Applikation von Metamizol bei bekannter Allergie (schwere allergische Reaktion)
- Verwechslung von Ampullen mit Sufentanil unterschiedlicher Konzentration (50 ug/ml statt
5 pg/ml) nach Wechsel des Herstellers (Apnoe, Beatmung und Antagonisierung)

relevante Risiken fiir Patienten entstehen
konnen. Die Klassifikation des Risikos, wel-
ches sich in den eingeschlossenen Féllen
fiir die Patienten ergab, war mehrheitlich
+hoch”. Bei differenzierter Betrachtung
zeigte sich, dass dies vorwiegend durch
die in der Risikomatrix meist als hoch ein-
geschdtzten potenziellen Konsequenzen
getrieben wurde und die Auftretenswahr-
scheinlichkeit meist weniger hoch war.
Menschliche Fehler, Abweichen von der
Routine und organisatorische Aspekte
standen oft im Zusammenhang mit den
Zwischenféllen. Es fanden sich dabei in-
haltlich unter den hier eingeschlossenen

Fallen zahlreiche in der klinischen Praxis
bekannte, potenziell modifizierbare und
vermeidbare Probleme, wie beispielsweise
die Verwechslung von Anschliissen und
eine daraus resultierende i.v.-Applikation
von Lokalanasthetika (z.B. tiber einen zen-
tralen Venenkatheter), Verwechslung von
Wirkstoffen (z.B. Sufentanil anstatt Piri-
tramid im Aufwachraum oder Applikation
von Clonidin oder Metronidazol iber einen
PDK anstatt Ropivacain), Opioidiiberdo-
sierungen aufgrund von Fehldosierung
bei Austauschpraparat bei nichtliefer-
barem Hausprdparat, Fehlmischungen/
Fehlkonzentration bei PCIA-Systemen,

Uberhohte Laufraten, z.B. um Zehner-
potenz, bei Einstellung der PDK-Pumpe,
kumulierte Bolusapplikationen bei feh-
lendem Riickschlagventil und Rickstau
in den Infusionsschlauch bei PCIA, aber
auch Uber Tage ausbleibende postope-
rative Uberwachung und Betreuung von
periduralen Verfahren bei ausgebliebener
Anmeldung von speziellen Analgesiever-
fahren beim Schmerzdienst.

Menschliche Fehler und unzurei-
chende Mitarbeiterkompetenzen
als Risikoquelle

Wie auch andere Analysen zeigen unsere
Ergebnisse, dass menschliches Fehlverhal-
ten mit den meisten der analysierten Falle
im Kontext der Akutschmerztherapie as-
soziiert ist [35]. Themen, wie Mehrfachbe-
lastung, Leistungsdruck und Zeitnot des
Personals, aber auch fehlende Kenntnisse
bzw.fehlende Einarbeitung der Mitarbeiter
stellen kritische Faktoren dar, die im Rah-
men von Ressourcenknappheit und unter
o6konomischem Druck der Krankenhduser
eine hohe Relevanz haben. Untersuchun-
gen zeigen einen engen Zusammenhang
zwischen Mortalitat und Personalausstat-
tung [2, 3]. Die Behandlungsfalle pro Voll-
kraftim Pflegedienst haben beispielsweise
zwischen den Jahren 2003 und 2015 um
ca. 10% zugenommen [4].

Kritische Ereignisse aufgrund fachlicher
Fehler, fehlender Kenntnisse und fehlender
bzw. unzureichender Einweisung in Gerate
sind haftungsrechtlich besonders kritisch
zubewertenundu.a.durch eineumfassen-
de Einarbeitung sowie die vorgeschriebe-
nen Schulungen vermeidbar. Es zeigt auch
die Notwendigkeit von regelméafigen fach-
lichen Schulungen zum Thema Schmerz-
management auf. Doch gerade im Kon-
text von Mehrfachbelastung, Leistungs-
druck und Zeitnot zeigt sich in der Praxis
oft, dass gerade Schulungen und Einarbei-
tung von Mitarbeitern mit als Erstes kiir-
zer kommen. Hier stehen Klinik- und Ab-
teilungsleitungen in Verantwortung. Haf-
tungsrechtlich kénnen sie im Rahmen des
Organisationsverschuldens belangt wer-
den [10].

Handlungskompetenz der Klinikmitar-
beiter hat im Kontext Patientensicherheit
einen hohen Stellenwert. Die DGAI hat
fiir arztliche und pflegerische Mitarbeiter
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von Schmerzdiensten im Jahr 2019 neben
qualifikatorischen Mindestanforderungen
auch Kompetenzen definiert, die im Rah-
men einer Rotation in den Schmerzdienst
durch arztliche Mitarbeiter erlernt werden
sollten [9]. Zu diesen gehodren neben me-
dizinischen und rechtlichen Grundlagen,
Untersuchungs- und Therapiekompeten-
zen auch technische und organisatorische
Kenntnisse [9]. Die Starkung der Mitarbei-
terkompetenz sollte aus Sicht der Autoren
eine hohe Prioritat zur Risikoreduktion im
Rahmen der Akutschmerztherapie haben.
Hier haben standardisierte Einarbeitungs-
konzepte, ,standard operating procedu-
res” und Notfallalgorithmen einen positi-
ven Einfluss.

Falsche Applikationswege und
Medikamentengaben

Die in unserer Analyse am haufigsten
identifizierten Probleme waren falsche
Applikationswege,  Medikamentenver-
wechselungen und Dosierungsfehler. Dies
entspricht auch anderen Untersuchungen,
in denen Medikamenten- und Applikati-
onswegverwechslungen als die haufigsten
Problematiken im Kontext der Patienten-
sicherheit identifiziert wurden [21, 22].
Diese lassen sich durch standardisier-
te Muster und Farbetikettierungen von
Spritzen, Infusionsbeuteln, fertigen Medi-
kamenten-Applikation-Bags und liegen-
den Kathetern reduzieren. Hierzu sollten
die Empfehlungen zur Kennzeichnung von
Spritzen in der Intensiv- und Notfallmedi-
zin auch in den anderen Versorgungsbe-
reichen des Krankenhauses konsequent
genutzt werden [30, 31]. Ebenso waren
zahlreiche der gemeldeten Zwischenfal-
le vermeidbar gewesen, wenn die von
der DGAI empfohlenen (und bereits seit
Langem als Notwendigkeit erachteten
und diskutierten), unterschiedlichen An-
schliisse fiir parenterale und neuroaxiale
Verfahren bereits implementiert worden
waéren (DGAI-Kommission fiir Normung
und technische Sicherheit: Implementie-
rung der ISO 80369-6, ein neuer Standard
fir neurale Konnektoren) [32]. Da die
Akutschmerztherapie sich nicht nur auf
die andsthesiologischen und intensiv-
medizinischen  Uberwachungsbereiche
der Krankenhduser beschrankt, sondern
schnittstelleniibergreifend auch auf Nor-
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malpflegestationen erfolgt, sollten aus
Sicht der Autoren diese Standards fir
das Schmerzmanagement bereichs- und
abteilungsiibergreifend in den Kliniken
gelten und flichendeckend angewandt
werden (insbesondere im Kontext re-
gionalandsthesiologischer Verfahren und
i.v.-Opioid-Applikation). Weitere Schritte
zur Reduktion von Medikamentenfehlern
konnen standardisierte Lagerung, ,Order-
entry”-Systeme, elektronische Ausgabe-
schranke oder das Vieraugenprinzip sein
[19, 21, 33].

Gerade bei den in der Akutschmerzthe-
rapie Ublichen Pumpensystemen — insbe-
sondere bei der Opioidapplikation bei der
PCIA - sind bis heute manuelle Mischun-
gen zur Fiillung des Reservoirs notwendig.
Wiinschenswert im Sinne der Risikoreduk-
tion waren auch hier fertige Mischungen
oder passende AmpullengroBen. Neben
den Mischungsverhdltnissen ergibt sich
hier auch noch ein Risikopotenzial durch
falsche Programmierung. Neben techni-
schen Ansatzen, wie vorprogrammierten
Behandlungssets oder Sperrung bestimm-
ter Dezimalstellen, sollte organisatorisch
die manuelle Fiillung und Programmie-
rung moglichst in der Hand einer begrenz-
ten Anzahl qualifizierter Mitarbeiter blei-
ben.

Organisation als Risikofaktor

Der grofle Einfluss organisatorischer
Aspekte, wie beispielsweise ungeklarte
Verantwortlichkeit, zeigt, wie wichtig die
Strukturierung und Prozessorganisation
der Akutschmerztherapie in den Kliniken
ist. Die Festlegung von Verantwortlichkei-
ten wird seit vielen Jahren gefordert. Die
zuletzt gliltige Version der Leitlinie zur Be-
handlung akuter und posttraumatischer
Schmerzen formulierte die Empfehlung,
dass libergeordnete Rahmenbedingun-
gen zur Durchfiihrung der perioperativen
und posttraumatischen Schmerztherapie
zwischen den beteiligten Fachgebieten
gemeinsam schriftlich formuliert werden
sollen [24]. Eine Mustervereinbarung zur
Zusammenarbeit in der Schmerztherapie
des chirurgischen und andsthesiologi-
schen Berufsverbandes besteht seit dem
Jahr 1992 und gilt in aktualisierter Version
aus dem Jahr 2019 [13, 37]. Bundesweite
Struktur- und Prozessdaten zeigen jedoch,

dass solche schriftlichen Vereinbarungen
nicht in allen Krankenhdusern vorliegen,
insbesondere nicht in der Versorgung
nichtoperativer Patienten [11].

Behandlungspfade und Standards kon-
nen zudem einen erheblichen Anteil zur
Qualitatsverbesserung leisten [12]. Diese
sollten ebenfalls klare Vorgaben enthalten,
wer wofiir verantwortlich ist [6, 7]. Viele
der bisweilen in Kliniken implementierten
Standards zur Akutschmerztherapie sind
inhaltlich und konzeptionell hierzu nicht
ausreichend geeignet [6, 7].

Unzureichende Risiko-
und Fehlerkultur in der
Akutschmerztherapie?

Hinsichtlich des Umgangs der Kliniken mit
Risiken der Akutschmerztherapie ist kri-
tisch zu bewerten, dass in knapp der Halfte
der von uns analysierten Falle die Proble-
matiken bekannt zu sein scheinen. Trotz
dessen, dass hier ein erblicher Melder-
Bias besteht, konnten diese Riickmeldun-
gen auf eine ungiinstige Risiko- und/oder
Fehlerkultur innerhalb der Kliniken bzw.
im Themenbereich Schmerzmanagement
hinweisen. Der Umgang mit Fehlern und
Zwischenféllen in einem Arbeitsbereich
oder Versorgungssystem spiegelt das Ri-
sikoniveau wider. Dass die Akutschmerz-
therapie in manchen Krankenhdusern
beziiglich des Versorgungsstandards ge-
ringer priorisiert wird, zeigt sich in den oft
unzureichend vorhandenen personellen
und organisatorischen Gegebenheiten
beziiglich Uberwachung und rechtlichen
Anforderungen der Uberwachung medi-
kamentdser und invasiver Analgesiever-
fahren [10]. Einige Kliniken nutzen sowohl
periphere als auch riickenmarknahe re-
gionalanasthesiologische Verfahren mit
kontinuierlicher Administration und pa-
tientengesteuerten Boli, inkl. periduraler
Opioidapplikation auf Normalstationen,
ohne dass (iberhaupt ein Schmerzdienst
verfligbar bzw. die Ansprechbarkeit eines
Schmerzdienstes 24h am Tag sicherge-
stellt ist [8]. Zu viele Kliniken zeigen
(ggof. auch aus wirtschaftlichem Druck
oder Personalmangel) bewusste Risi-
kobereitschaft, indem sie Arzte in der
Akutschmerztherapie durch nichtarztliche
Mitarbeiter substituieren und diesen auch
nichtdelegierbare &rztliche Leistungen



Uberlassen [8, 10]. Oft fehlt zudem eine
definierte (oberdrztliche) Verantwortung
fiir den Bereich und entsprechende Wei-
terbildung von Weiterbildungsassistenten
in der Akutschmerztherapie [8].

Dies birgt zum einen rechtliche Haf-
tungsrisiken und Organisationsverschul-
den in sich, aber auch Folgerisiken hin-
sichtlich fehlender Entwicklung oder
Weitergabe von Kompetenzen in der
Akutschmerztherapie, welche in der Folge
das Patientenrisiko beziiglich Zwischenfal-
len und Behandlungsfehlern erhdht [10].
Zudem ist bei fehlender organisatorischer
Verantwortlichkeit ein unzureichender
Umgang mit bestehenden Risiken und
auftretenden Zwischenféllen zu erwarten.

Proaktives Risikomanagement in
der Akutschmerztherapie

Im Akutschmerzmanagement kommtdem
Schmerzdienst und dem Monitoring eine
besondere Bedeutung fiir die Risikoreduk-
tion der Patienten zu. Eine Umfrage zur
Anwendungssicherheit der PCIA zeigte
einen engen Zusammenhang zwischen
dem Umfang des Monitorings und den
wahrgenommenen Komplikationen [5]. Es
gilt, Barrieren und Sicherheitsnetzte zum
Schutz vor ungiinstigen Verkettungen
in die Behandlungsprozesse einzubauen,
und um ungiinstige Verldufe friihzeitig
wahrnehmen und dadurch verhindern zu
konnen.

Dass durch eine systemische Herange-
hensweise auch nachvollziehbar eine Ri-
sikoreduktion in der Akutschmerztherapie
erfolgen kann, zeigte die Hamilton Acute
Pain Safety Study [28]. Unter Einbezug von
35.384 eingeschlossenen Patienten erfolg-
te nach einer Ausgangserfassung eine In-
tervention anhand einer systematischen
Fehler-Ursachen-Analyse. In der Nachbe-
obachtung nach Intervention konnte ei-
ne Reduktion des Auftretens kritischer Er-
eignisse im Rahmen der Akutschmerzbe-
handlung dargestellt werden. Traten vor
der Intervention bei jedem 42. Patienten
Ereignisse auf, war dies in der Nachbeob-
achtung nur noch bei jedem 68. Patienten
der Fall.

Eine andere Interventionsstudie be-
ziiglich Zwischenféllen der PCIA-Therapie
konnte eine Reduktion von Zwischenfallen

um 22% und 72% weniger Fehlermel-
dungen erreichen [29].

Der in unserer Untersuchung verwen-
dete Ansatz der Auswertung einer CIRS-
Datenbank zeigt eine weitere Option,
die Sicherheit des Akutschmerzmanage-
ments, kombiniert mit einer Fehler-Ursa-
chen-Analyse, zu optimieren.

Limitation

Wie bei allen retrospektiven Datenanaly-
sensind auch beidieser Untersuchungeini-
ge Limitationen inhdrent. Die Analyse ver-
mag keine Aussagen zu machen, {iber die
Grundgesamtheit von Zwischenfallen in
der Akutschmerztherapie. Da die Auswer-
tung anhand einer Sammlung berichteter
Zwischenfélle eines bundesweiten CIRS-
Meldesystems erfolgte, besteht selbstver-
standlich auch keine inhaltliche Genera-
lisierbarkeit von Haufigkeit und Schwere-
grad der aufgetretenen kritischen Ereignis-
se, und alle Aussagen konnen sich nur auf
die Gesamtmenge der eingeschlossenen
Fallberichte beziehen.

Es handelt sich um ein Meldesystem,
mehrheitlich gepragt von Fachvertretern,
sodass davon auszugehen ist, dass hier
ggf. verstarkt fach- bzw. berufspolitische
Themen tangierende Ereignisse gemeldet
werden. Ein Hinweis hierfiir ist der hohe
Anteil an Féllen mit Einbezug des Schmerz-
dienstes.

Fiir die wissenschaftliche Analyse der
einzelnen CIRS-Reports besteht ein sehr
begrenztes Kontextwissen, welches so-
wohl beziiglich Umfang als auch inhaltlich
von der Ausfiihrlichkeit und Detailtreue
der freien Fallbeschreibung der Melder
abhéngig ist. Somit ist aufgrund der sub-
jektiven Schilderungen zudem stets ein
Auswertungsbias, der sowohl stark ge-
pragt von der Sichtweise des Melders als
auch der Interpretation der Analysieren-
den sein kann, zu beriicksichtigen. Aus
dem unklaren Meldeverhalten in einem
solchen freiwilligen Fehlermeldesystem
kann sich nicht nur eine zufillige, nicht-
reprasentative, maoglicherweise negativ
selektierte Sammlung von Zwischenfal-
len ergeben. Neben der Subjektivitat der
Schilderung enthalten solche Meldungen
oft auch einen gewissen Anteil indirekter
Beschwerden durch Mitarbeiter. Dieser
letzte Aspekt vermag in einem bundes-

weiten Meldesystem wie CIRS-AINS zwar
ggf. etwas geringer zum Tragen kommen,
da die Meldungen nicht betriebsintern
Folgen fiir Vorgesetzte oder die interne
Organisation haben. Er ist aber dennoch
als Limitation zu ber{icksichtigen.

Limitationen durch begrenztes Kon-
textwissen und Detailtreue inhaltlicher
Ausfilhrungen haben wir versucht zu
reduzieren, indem wir eine mehrstufige
Auswertung, inklusive Reevaluation im
Team von unterschiedlich eingeschatzten
Fallen, vorgenommen haben. Durch weit-
gehend dichotome Auswertung (im Sinne
von ,Merkmal vorhanden” vs. ,nichtvor-
handen”) haben wir zudem versucht, den
Melder-Bias zu reduzieren. Dies ist jedoch
dadurch limitiert, dass andere Faktoren
vorhanden sein kdnnen, aber nicht er-
fasst wurden. Eine retrospektive Analyse
kann keine Kausalitat herstellen, was die
Einschdtzung von fallindividueller Pa-
tientenbelastung,  Patientengeféhrdung
sowie des Risikopotenzials eines be-
stimmten Verfahrens in ihrer Aussagekraft
einschrankt. Unsere Untersuchung kann
auch methodologisch keine definitiven
Aussagen zu Risiken bestimmter Analge-
sieverfahren machen. Die Einschatzung
des Risikos der Zwischenfélle bezieht sich
nicht auf das medizinische Risiko eines
speziellen Analgesieverfahren. Bei den
analysierten Zwischenfallen geht es um
Situationen und Einflusskonstellationen,
die sich rund um diese Verfahren ereig-
nen. Die Quantifizierung des Risikos hat
dabei das Ziel darzustellen, welche Ursa-
chen/Ereignisse im Kontext des klinischen
Risikomanagements niedrige oder hohe
Risikopotenziale aufweisen, um diese zu
steuern, also z.B. zu stratifizieren, um
Prioritaten bei Verdnderungsprozessen zu
setzen.

Schlussfolgerung bzw. ,Fazit fiir
die Praxis”

Zwischenfdlle in der Akutschmerztherapie
konnen hohe Risiken fiir die Patienten
in sich bergen. In dieser Untersuchung
von CIRS-Berichten standen Zwischenfal-
le oder Beinahezwischenfalle mehrheitlich
im Zusammenhang mit Fehlern und feh-
lenden Kompetenzen des Personals, oft
aus Zeitdruck und Arbeitsbelastung, so-
wie aufgrund unzureichender Organisati-
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Abstract

on. Die Akutschmerztherapie ist schon auf-
grund zahlreicher Schnittstellen ein Ver-
sorgungsbereich mit erheblichen organi-
satorischen Risiken. Daher sollten zur Risi-
kominimierung und zur Verbesserung der
Patientensicherheit Behandlungsprozesse
und Verantwortlichkeiten abteilungs- und
bereichsiibergreifend definiert werden so-
wie notwendige personelle Ressourcen zur
Verfiigung stehen.

AuBerdem sollte Risikomanagement
fester Bestandteil des klinikinternen
Schmerzmanagements sein, um Behand-
lungsrisiken entgegenzuwirken bzw. Feh-
ler und Zwischenfille als Quellen fiir
Veranderungsprozesse nutzen zu kdnnen.
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Critical incidents in acute pain management—A risk analysis of CIRS
reports

Background: Areas of activity with many intersections pose an increased risk for errors
and critical incidents. Therefore, procedures for acute pain therapy are potentially
associated with an increased risk for adverse patient outcomes.

Objective: The aim was to identify and grade the risk of critical incidents in the context
of acute pain management.

Material and methods: The register of the nationwide reporting system critical
incident reporting system of the Professional Association of German Anesthesiologists,
the German Society for Anesthesiology and Intensive Care Medicine and the Medical
Center for Quality in Medicine (CIRSmedical Anesthesiology) was screened for incidents
concerning pain management. Out of 5365 cases reported nationwide up to 24 March
2020, 508 reports with the selection criterion “pain” could be identified and reviewed
and 281 reports (55%) were included in a systematic analysis.

Results: Of the 281 reports most came from anesthesiology departments (94%; 3%
from surgery departments and 3% from other departments). The reported cases
occurred most frequently on normal wards but a relevant proportion of the reports
concerned intermediate and intensive care units or areas covered by a pain service (PS).
Based on the description of the incident in the report, an involvement of the PS could
be assumed for 42% of the cases. In terms of time, most of the events could be assigned
to normal working hours (90%) and working days (84%; weekends 16%).

The analyzed reports related to parenteral administration of analgesics (40%) and
central (40%) or peripheral regional anesthesia procedures (23%) and 13% of the
reports related to patient-controlled intravenous analgesia (PCIA; multiple answers
possible). Most of the events were caused by technical errors, communication deficits
and deviations from routine protocols. A relevant number of the cases were based on
mix-ups in the administration route, the dosage, or the active agent. About one third of
the sources of error were of an organizational nature, 59% of the cases posed a possible
vital risk and in 16% of cases patients had vital complications. The risk grading by risk
matrix resulted in an extremely high risk in 7%, a high risk in 62%, a moderate risk in
25% and a low risk in 6% of the cases.

Comparing risk assessment of events with involvement of different analgesic methods,
multiple medication, combination of analgesic methods or involvement of PS showed
no significant differences. Likewise, no differences could be identified between the
risk assessments of events at different superordinate cause levels. If more than one
overriding cause of error had an impact, initially no higher risk profile was found.
Conclusion: Incidents in the context of acute pain management can pose high risks
for patients. Incidents or near-incidents are mostly related to mistakes and lack of
skills of the staff, often due to time pressure and workload as well as to inadequate
organization.

Keywords
Critical incidents - Pain service - Patient controlled analgesia - Peridural analgesia - Opioids
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