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Das Winsener Schloss im Winter.

Risikobasiertes Denken:

14. Dezember 2021

Frohe
Weihnachten

und
viel Erfolg
im Jahr 2022!

Medikamente richten im Nachtdienst

Medikationsfehler sind die haufigsten Fehler im
Gesundheitswesen. Verwechslungen bei der Vorbereitung
von Medikamenten sind eine wesentliche Ursache fiir die
Gabe falscher Medikamente und fehlerhafte Dosierungen.
Pflegeeinrichtungen sollten Rahmenbedingungen schaffen,
die einen sicheren Umgang mit Medikamenten
erméglichen. Dennoch werden in vielen
Pflegeeinrichtungen Medikamente immer noch nachts, fiir
eine ganze Woche im Voraus und fiir bis zu 40 Bewohnende
gestellt.

Eine hiufig bemiihte Begriindung fiir diese Praxis ist, dass
es in der Nacht weniger Storungen gabe als am Tag.
Allerdings ist seit langem bekannt, dass die
Konzentrationsfahigkeit wihrend der Nacht eingeschriankt
ist und die Gefahr Dbesteht, dass es durch
Unaufmerksamkeit zu Fehlern kommt.

Es gibt zwar keine Vorschriften, die das Stellen von
Medikamenten im Nachtdienst untersagen, aber einige
Empfehlungen, die davon abraten, Medikamente nachts zu
richten.

So empfehlen Bienstein und Mayer in ihrem Beitrag
»Nachts im Krankenhaus*“. ,Komplexe und
konzentrationserfordernde Arbeiten, wie das Richten von
Medikamenten sollten nicht in die
,konzentrationsverringerte Zeit* von 1.00 bis 5.00 Uhr
morgens fallen® (Bienstein; Mayer 2017). Auch die
sLeitlinie Gesundheitliche Aspekte und Gestaltung
von Nacht- und Schichtarbeit® fordert, dass ,Fiir

Beschdftigte in  Nachtarbeit Arbeitsgestaltung,
technischer und individueller Arbeitsschutz optimiert
werden. Ziel ist es, auch in Phasen geringerer

(Fortsetzung auf Seite 2)
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Aufmerksamkeit der Beschdftigten sicheres Arbeiten zu
gewdhrleisten und Risiken fiir Mitmenschen
auszuschlieffen” (Deutsche Gesellschaft fiir Arbeitsmedizin
und Umweltmedizin, 2020).

Interessant in diesem Kontext auch ein Interview zum
Thema ,,Medikament verwechselt — was tun?“ mit dem
Fachanwalt Tobias Weimer, der sich wie folgt gedulert
hat: ,Nachts Medikamente zu stellen, halte ich fiir
schwierig. Die Konzentrationsfdhigkeit lIldsst nach.
Auflerdem muss die Pflegefachperson oft ihre Arbeit
unterbrechen, wenn Patienten klingeln, denn sie ist
meistens allein. Auch das fordert Fehler. Das miisste man
anders organisieren” (Landespflegekammer Rheinland-
Pfalz, 2019, S.37).

Weitere Argumente gegen das Richten von Medikamenten
im Nachtdienst liefert die Analyse eines kritischen Erei-
gnisses, die in der Zeitschrift , Anédsthesie und Intensiv-
medizin“ als ,,Fall des Monats“ veréffentlicht wurde. Anlass
der Analyse war die versehentliche Vorbereitung der
doppelten Dosis eines Medikaments, die vor der Gabe
entdeckt wurde. Die Autoren veranschlagen fur das
Richten der Medikamente fir einen Patienten im
Krankenhaus einen Zeitbedarf von etwa 3 - 5 Minuten.
Dieser Zeitansatz kann sicher auch fiur Pflegeheim-
bewohnende gelten. Was in der Konsequenz bedeutet, dass
fir das Richten der Medikamente fiir 20 - 40 Bewohnende
bis zu 200 Minuten konzentrierte Arbeit geleistet werden
muss. Jede Unterbrechung oder Stérung wihrend dieser
Zeitspanne beglinstigt die Fehlerentstehung.

Auch das Vier-Augen-Prinzip zur Kontrolle der Medikation
ist beim Stellen von Medikamenten wihrend des
Nachtdienstes kaum wirksam realisierbar (Vgl. Frank, P.
et. al., 2016, S. 98f)

Fazit: Das Stellen von Medikamenten ist eine Tatigkeit mit
einem hohen Risikopotenzial. Im Sinne des risikobasierten
Denkens sollten wirksame Regelungen getroffen werden,
um die Ursachen von Fehlern zu beseitigen und die
Wahrscheinlichkeit der Entdeckung von Fehlern zu
erhohen.
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Auditbericht:

Dokumentation und Bewertung
von Auditbefunden

Einleitung

Oft f4llt es internen Auditor*innen schwer, Auditfeststel-
lungen differenziert zu bewerten und zu dokumentieren.
Typisch dafiir ist folgende Beschreibung eines Auditbe-
fundes aus dem Auditprotokoll eines Krankenhauses:

»Wir empfehlen dringend, bei jeder Bedarfsmedikation
die Indikation und die Tageshdchstdosis schriftlich
anzugeben (ab sofort!)”

In diesem Fall hat die Auditor*in offenbar versucht, eine
Abweichung (= Nichtkonformitit) sowie die erforderliche
Korrekturmafinahme als Empfehlung in freundliche Worte
zu fassen. Die verwendete Formulierung ist jedoch weder
dazu geeignet, die Nichtkonformitit sachlich und nachvoll-
ziehbar zu beschreiben, noch eine klare Bewertung der
Auditfeststellung vorzunehmen.

Dieser Beitrag thematisiert die Dokumentation und Be-
wertung von Auditfeststellungen.

Die Dokumentation einer Auditfeststellung besteht aus
einer Beschreibung des Sachverhalts, die durch Nachweise

belegt wird, aullerdem muss der Bezug =zu den

Auditkriterien hergestellt werden.
Konforme Auditfeststellungen

Konforme Auditfeststellungen bestédtigen die Erfiillung der
Auditkriterien. Ein konformer Auditbefund koénnte so
dokumentiert werden:

»Die dokumentierten Verordnungen von Bedarfsmedi-
kamenten in den Patientenakten entsprechen den
Vorgaben des Standards I11.6-07 Arzneimittelsicher-
heit (10.03.2021). In fiinf eingesehenen Patientenakten
waren die geforderten Angaben vollstindig
dokumentiert.

Konforme Auditfeststellungen koénne auch als positive
Aspekte dargestellt werden, wenn besonders gut erfiillte
Normanforderungen, erfolgreich umgesetzte Verbesse-
rungsmallnahmen oder eine ausgeprigte Kundenorien-
tierung vorliegen.

(Fortsetzung auf Seite 3)
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Des Weiteren kann eine konforme Auditfeststellung ein
Anlass fir eine Empfehlung sein. Empfehlungen koénnen
Auditor*innen nutzen, um auf Verbesserungsmdoglich-
keiten hinzuweisen. In jedem Fall sollten Empfehlungen
begriindet werden, um darzulegen, welche Verbesserungen
durch die Umsetzung erreicht werden koénnen. ,Es sollte
hervorgehoben werden, dass Empfehlungen nicht verbind-
lich sind“ (DIN EN ISO 19011:2018, S. 59). Empfehlungen
bediirfen also keiner Umsetzung! Es ist deshalb auch nicht
zuldssig ,dringende Empfehlungen®, ,Empfehlungen mit
Nachdruck® oder ,,Empfehlungen mit ,Ausrufezeichen* aus-
zusprechen, denn dabei handelt es sich in der Regel um
nichtkonforme Auditfeststellungen, die entsprechend
bewertet und durch Korrekturen oder Korrekturmal-
nahmen behoben werden missen. Im Zertifizierungs-
verfahren durfen ,keine zielgerichteten Lésungen” (DIN
EN ISO 17021:2015, S.54) empfohlen werden.

Nichtkonforme Auditfeststellungen

Eine nichtkonforme Auditfeststellung, also die Nichterfil-
lung der Auditkriterien, kann in folgender Weise beschrie-
ben werden:

»Die dokumentierten Verordnungen von Bedarfsmedi-
kamenten in den Patientenakten entsprechen nicht den
Vorgaben des Standards 111.6-07 Arzneimittelsicherheit
(10.08.2021). In drei von fiinf eingesehenen Patienten-
akten fehlen die Angaben der Indikationen und der
Tageshochstdosen (Patienten M.V. *20.06.1942; P.S.
*12.10.1954; J.P. *14.03.1948).“

Die Normen DIN EN ISO 9001:2015 und DIN EN ISO
19011:2018 enthalten keine Hinweise zur differenzierten
Bewertung nichtkonformer Auditfeststellungen. In der DIN
EN ISO 19011 wird vorgeschlagen Nichtkonformitéaten
quantitativ oder qualitativ zu bewerten, ohne dazu weiter-
gehenden Hinweise zu geben (vgl. DIN EN ISO
19011:2018, S.56).

Zertifizierungsstellen miissen ,,wesentliche Nichtkon-
formitaten® und ,untergeordnete Nichtkonformita-
ten“ unterscheiden. Grundlage dieses Konzepts sind die
Anforderungen der DIN EN ISO 17021-1 KONFORMITATS-
BEWERTUNG - ANFORDERUNGEN AN STELLEN, DIE MANA-
GEMENTSYSTEME AUDITIEREN UND ZERTIFIZIEREN. KEine
wesentliche Nichtkonformitat beeintrichtigt ,,die Fahigkeit
des Managementsystems, die beabsichtigten Ergebnisse zu
erreichen” (DIN EN ISO 17021, S. 12). In diese Kategorie
fallen auch Auditfeststellungen, die Zweifel an einer wirk-
samen Prozesssteuerung oder an der Erfiillung der Quali-
tatsanforderungen an Produkten und Dienstleistungen
aufkommen lassen (Vgl. DIN EN ISO 17021, S. 12). Eine
untergeordnete Nichtkonformitét ist eine Abweichung ,,die
die Fdhigkeit des Managementsystems, die beabsichtigten
Ergebnisse zu erreichen, nicht beeintrdchtigt” (DIN EN I1SO
17021, S. 12). Die meisten Zertifizierungsstellen ver-
wenden die Begriffe Haupt- und Nebenabweichung, um
diese Unterscheidung zu treffen.

Empfehlungen fiir die Dokumentation und Bewer-
tung von Auditfeststellungen bei internen Audits

Interne Auditor*innen sollten konforme Auditfeststel-
lungen wie oben beschrieben formulieren. Insbesondere
positive Aspekte sollten in den internen Auditberichten
haufiger Erwahnung finden, damit die Auditierten er-
kennen, dass es den Auditor*innen eben nicht darum geht,
Abweichungen zu suchen, sondern auch gute Leistungen
anzuerkennen. Empfehlungen sollten nur in Zusam-
menhang mit konformen Auditfeststellungen gegeben und
immer begriindet werden.

Bei der Bewertung nichtkonformer Auditfeststellungen bei
internen Audits ist zu beachten, dass die Organisation ,ge-
eignete Korrekturen und Korrekturmafnah-men ohne
ungerechtfertigte Verzégerung umsetzen® (DIN EN ISO
9001:2015, S.46) muss. Dennoch konnten nichtkonforme
Auditfeststellungen nach der Dringlichkeit der Korrek-
turen bzw. KorrekturmaBnahmen klassifiziert werden.
Diese Unterscheidung ist weniger abstrakt als die Dif-
ferenzierung von Haupt- und Nebenabweichungen.
Beispielsweise konnte wie folgt unterschieden werden:

Sofortiger Handlungsbedarf

Die Korrektur muss spéitestens am folgenden Arbeits-
tag wirksam umgesetzt sein. Zusitzlich ist zu priifen, ob
eine KorrekturmaBnahme ergriffen werden muss, um
das erneute Auftreten des Fehlers zu verhindern. Das
Auditteam entscheidet, ob und in welchem Umfang ein
Nachaudit notwendig ist und legt den Termin fiir das
Nachaudit fest.

Dringender Handlungsbedarf

Die Korrektur und/oder Korrekturmafinahmen muss
innerhalb von vier Wochen wirksam umgesetzt sein. Den
konkreten Termin legt das Auditteam fest. Das Audit-
team entscheidet, ob und in welchem Umfang ein Nach-
audit notwendig ist und legt den Termin fir das
Nachaudit fest.

Handlungsbedarf

Die Korrektur und/oder Korrekturmafnahmen muss
innerhalb eines angemessenen Zeitraums wirksam um-
gesetzt sein. Den konkreten Termin legt das Auditteam
fest. Die Uberwachung der zeitgerechten Umsetzung
und der Wirksamkeit der Malnahmen erfolgt beim
néchsten Audit.

Die Feststellung der Nichtkonformitdt durch die Audi-
tor*innen erfordert eine Korrektur und/oder Korrektur-
mabBnahme. Der zustindigen Fihrungskraft obliegt die
Entscheidung welche Korrekturen und/oder Korrektur-
mabBnahmen ergriffen werden. Die Auditor*innen priifen
die Eignung der geplanten MafBnahmen und geben diese
gef. frei. Die wirksame Umsetzung liegt in der Verant-
wortung der zustdndigen Fihrungskraft.

Bei internen Audits, insbesondere, wenn die Auditor*innen
gleichzeitig als Qualitdtsmanagementbeauftragte fur die
auditierte Organisation tétig sind, konnen MalBnahmen-
plane gemeinsam von den Fihrungskriften und den
Qualitdtsmanagementbeauftragten erarbeitet werden.
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Lehrgange fur Qualitatsfachpersonal 2022

Qualitatsauditor®in
21. - 25. Februar 2022 in Winsen/Luhe

Die Durchfiilhrung eines internen Audits ist ein integra-
tiver Bestandteil des Prozesses zur Einfuhrung eines QM-
Systems nach DIN EN ISO 9001:2015. Organisationen, die
bereits iber ein QM-System verfiigen, mussen ,,in geplanten
Abstdnden interne Audits durchfiihren um Informationen
dartiber zu enthalten, ob das Qualitdtsmanagementsystem
die Anforderungen wirksam verwirklicht und aufrechter-
halten wird®.

Ziel des internen Audits ist es, festzustellen, ob die Organi-
sation das QM-System wirksam eingefiihrt hat und auf-
rechterhalt. Die Auditor*in ermittelt, wie die Anforderun-
gen der ISO 9001:2015 und die von der Organisation festge-
legten Regelungen in die Praxis umgesetzt werden und ob
die damit angestrebten Ziele erreicht werden kénnen.

Die Ergebnisse des internen Audits flieBen in die Bewer-
tung des QM-Systems durch die oberste Leitung ein.

Diese Weiterbildung richtet sich an alle Beschiftigten im
Sozial- und Gesundheitswesen und ist speziell auf diesen
Teilnehmerkreis abgestimmt.

Die Weiterbildung kostet 950,00 € (zzgl. MwSt.). Im Preis
sind Teilnehmerunterlagen und Tagungsgetrinke
enthalten.

Qualitatsmanagement-

beauftragte*r
Frihjahr 2022 in Winsen/Luhe

Die Implementierung eines wirksamen Qualitdtsmanage-
mentsystems (QM-Systems) gewinnt fiir Organisationen im
Sozial- und Gesundheitswesen immer mehr an Bedeutung.
Dabei geht es nicht allein um die Erfiilllung von Qualitéts-
anforderungen. Die Einfiihrung eines QM-Systems bietet
Organisationen vielmehr die Méglichkeit, die Kundenorien-
tierung zu steigern, ihre Leistungsfihigkeit zu optimieren
und den Prozess der stdndigen Verbesserung in der Organi-
sation zu etablieren.

Ein besonderer Fokus der Weiterbildung liegt auf der Ver-
mittlung der Anforderungen der DIN EN ISO 9001:2015.
Hierzu gehoren u.a. die Formulierung der Qualitétspolitik,
die Ermittlung von Kundenanforderungen und Erwartun-
gen relevanter interessierter Parteien sowie das risikoba-
sierte Denken und der Umgang mit Wissen in der
Organisation.

Die Weiterbildung richtet sich an Beschéiftigte und Studie-
rende im Sozial- und Gesundheitswesen und ist speziell auf
diesen Teilnehmerkreis abgestimmt. Mit der Ausbildung
erwerben Teilnehmende eine Schlusselqualifikation, die fur
kunftige Fach- und Fiuhrungskréifte im Sozial- und Gesund-
heitswesen unerlésslich ist.

Neben dem notwendigen Quali-tdtswissen werden
Vorgehensweisen und Methoden vermit-telt, welche die
Teilnehmenden bei der Implementierung und Pflege eines
QM-Systems nach der Norm DIN EN ISO 9001:2015
unterstitzen. Um einen groBtmoglichen Lerner-folg
sicherzustellen, erfolgt bereits im Lehrgang die prak-tische
Umsetzung verschiedener Methoden.

Die Weiterbildung umfasst 80 Unterrichtseinheiten in 10
Tagen und entspricht den Vorgaben des Leitfadens zur
Ausbildung von QM-Fachpersonal. Damit sind die Voraus-
setzungen fur eine Personenzertifizierung nach DIN EN
ISO 17024 erfiillt.

Teil I: 21.03. - 23.03.2022 (3 Tage)
Grundlagen des Qualititsmanagements

e Grundlagen und Prinzipien des Qualititsmanagements
e ISO-Normen zum Qualitditsmanagement

e Qualitiat als Managementaufgabe

e Kontext der Organisation, Qualitatspolitik und Ziele
e Einfiihrung und Entwicklung eines QM-Systems

e Projekte und Projektmanagement

Teil IT: 11.04. - 13.04.2022 (3 Tage)
Qualitatsmanagement anwenden

e Risikobasierter Ansatz

o Dokumentation zum QM-System

e Interne und externe Kommunikation

e Prozessorganisation & Prozessmanagement

o Qualitdtsmessungen /-iberwachung

e Personalmanagement

e Wissen der Organisation

o Beschaffung (Externe Bereitstellungen)

Teil III: 30.05. - 02.06.2022 (4 Tage)
Qualitatsmanagement weiterentwickeln

o Rechtliche Aspekte des QM
o Kundenzufriedenheit u. Beschwerdemanagement

e Fehlermanagement / Fehlerberichts- und
Lernsysteme (CIRS)

o Qualitatszirkelarbeit

o Qualitatsaudit

e Analyse u. Bewertung / Managementbewertung
e Akkreditierung und Zertifizierung

o Ggf. DEKRA - Prifung vor Ort

Die Weiterbildung kostet 2050,00 € (zzgl. MwSt.). Im
Preis sind Teilnehmerunterlagen und Tagungsgetrinke
enthalten.

Weitere Informationen zu den Weiterbildungsangeboten
finden Sie hier: www.qm-lap.de
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Seminariubersicht 2022

Veranstaltung Termin / Ort Inhalte

E-Learning-Kurs: Online auf Der E-Learning-Kurs informiert tiber unterschiedliche Formen

Remote-Audits - www.qm-learning.de von Fernaudits und die Einsatzmdglichkeiten von Remote-

Auditieren auf Kann jederzeit genutzt wer- Technologien.

Distanz den.

Weiterbildung: 21. - 25. Febraur 2022 (5 Die Teilnehmenden erlangen Kenntnisse zur Vorbereitung, Pla-

- . . d Durchfiihrung von Qualitidtsaudits. Der Lehrgang
1 % Tage) nung un g ' .

Qualitatsauditor*in entspricht den Vorgaben des Leitfadens zur Ausbildung von QM-

Fachpersonal.

Dozent: Roland Lapschiel3

Weiterbildung: 1.Modul: Der Lehrgang entspricht den Vorgaben des Leitfadens zur Aus-
Qualititsmanagement- 21.03. - 23.03.2022 (3 Tage) bildung von QM-Fachpersonal. Absolventen kénnen sich der
beauftragte*r 2022 9. Modul: akkreditierten Priufung zur/zum Qualitdtsbeauftragten durch

11.03. - 13.03.2022 (3 Tage) eine Zertifizierungsgesellschaft unterziehen.
3. Modul: Dozent: Roland Lapschiel3
30.05. - 2.06.2022 (4 Tage)

Ausbildung: 17./18.. Oktober 2022 Diese Weiterbildung besteht aus zwei Teilen, die zusammen aber
Medizinprodukte- auch unabhéngig voneinander besucht werden kénnen. Den Teil-
Beauftagte*r + nehmenden werden die rechtlichen Regelungen zum Umgang

19. Oktober 2022 mit Medizinprodukten anhand zahlreicher Beispiele vermittelt.

Beauftragte*r fir
Medizinprodukte-
sicherheit

Dozent: Cay Lange (www.mpg-seminare.de)

Weitere Informationen zu den Seminaren und die Anmeldeformulare finden Sie auf unserer Internetseite:
www.gm-lap.de
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