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ZUSAMMENFASSUNG

Das “Vier-Augen-Prinzip” ist eine hdufig genannte Mafinahme zur Qualitétssicherung fur risikoreiche
Prozesse. Auch der Medikationsprozess ist nicht zuletzt auf Grund seiner Komplexitét ein solch risikorei-
cher Prozess, der fehlerbehaftet sein kann. Insbesondere im Teilprozessschritt der Arzneimittelapplikation
einschlief3lich der vorbereitenden Schritte wie dem ,Stellen” von Arzneimitteln ist das ,Vier-Augen-Prinzip”
im akutstationéren Setting eine weit eingesetzte Methode. Dabei bleibt jedoch im Detail oft unklar, wie das
Nier-Augen-Prinzip” im individuellen Fall definiert wurde, d.h. zum Beispiel welches Augenpaar eigentlich
wann was kontrollieren soll und wie das ,Vier-Augen-Prinzip” ganz konkret in der Praxis umgesetzt wird.

Die Stiftung Patientensicherheit Schweiz hat 2018 den Begriff des ,Vier-Augen-Prinzips” aufgenommen
und eine ausfihrliche Schrift mit dem Titel ,(Doppel-)Kontrollen bei Hochrisikomedikation” veréffentlicht.

In diesem Arbeitsmaterial vom Aktionsbindnis Patientensicherheit sind Anwendungsbeispiele aus dem
Medikationsprozess (akutstationdres Setting) dargestellt, die mithilfe der Empfehlung von der Stiftung

Patientensicherheit Schweiz bearbeitet worden sind. Die aufgezeigten Beispiele sind daher als praxisnahe
Ergénzung zu der veréffentlichten Empfehlung zu verstehen.

ZIELGRUPPE

Dieses Arbeitsmaterial richtet sich an Fachpersonen, die sich mit dem “Vier-Augen-Prinzip” im Medikati-
onsprozess im akutstationdren Setting auseinandersetzen.

Ggf. sind Inhalte auch fir das ambulante und langzeitstationére Setting ableitbar.



1  Hintergrund

Die Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS) ist eine Bindelung von MaBnahmen zur Vermeidung von Me-
dikationsfehlern, um den Medikationsprozess sicherer zu gestalten. Der Medikationsprozess ist komplex,
beinhaltet viele Prozessschritte, ist durch Arbeitsteiligkeit von verschiedenen Berufsgruppen gepragt und
dadurch risikoreich. In den Teilprozessschritten ,Stellen” und ,Verabreichen” von Arzneimitteln im akutstati-
ondren Setting kénnen Medikationsfehler auftreten, insbesondere auch durch die verschiedenen Applika-
tionsarten bedingt. In der Praxis wird héufig das ,Vier-Augen-Prinzip” angewendet, um (potenzielle) Fehler
zu erkennen bzw. aufzufangen. Allerdings sind die Anlésse und die Umsetzung des ,Vier-Augen-Prinzips”
im Medikationsprozess nicht immer eindeutig und es wird somit ganz unterschiedlich in der Praxis ange-
wendet. Neben einer fehlenden detaillierten Definition kommt erschwerend hinzu, dass die Evidenzlage
for den Benefit eines ,Vier-Augen-Prinzips” vage ist'. Es gibt nur wenige Untersuchungen, die ein ,Vier-Au-
gen-Prinzip” als alleinige Mafinahme zur Vermeidung von Medikationsfehlern bei der Applikation von
Arzneimitteln untersucht haben und wenn, dann wurden sehr konkrete Verabreichungssituationen (z.B.
Insulin)? betrachtet, die selten eine Verallgemeinerung auf alle Darreichungsformen oder Organisations-
strukturen zulassen. DarUber hinaus gibt es praktisch keine Daten, welche Form des ,Vier-Augen-Prinzips”
in welcher Situation am effizientesten ist, das heif3t, ob zum Beispiel das zweite Augenpaar grundsétzlich
von einer zweiten Person stammen muss oder ob eine zeitlich getrennte Nachkontrolle einer Handlung
durch die gleiche Person genauso effizient ist.

Ausgehend von dieser Problemstellung hat die Stiftung Patientensicherheit Schweiz 2018 eine Empfehlung
zur (Doppel-) Kontrolle bei Hochrisikoarzneimitteln verdffentlicht, die zur kritischen Auseinandersetzung
mit Kontrollen im Medikamentenmanagement hilfreich ist3#. Ein zentraler Bestandteil der Empfehlung ist
die EinfGhrung einer konsequenten Terminologie, die den bisweilen schwammigen Begriff des ,Vier-Au-
gen-Prinzips” ablést. In der Folge bietet die Empfehlung eine Hilfestellung, wie die unterschiedlichen Arten
von Kontrollen im Medikationsprozess eingesetzt werden kénnen. Hierfir wird empfohlen eine Prozes-
sanalyse als Ausgangspunkt festzulegen, um anschlielend eine angepasste Auswahl for Kontrollen oder
andere sichernde MaBnahmen zu treffen.

Die Publikation der Stiftung Patientensicherheit Schweiz zur (Doppel-) Kontrolle ist unter dem folgenden
Link abrufbar:

https://www.patientensicherheit.ch/forschung-entwicklung/doppelkontrolle/

Die AG AMTS des Aktionsbindnis Patientensicherheit eV. méchte mit diesem Arbeitsmaterial nun dazu
beitragen, dass die Umsetzung der Empfehlungen von der Stiftung Patientensicherheit Schweiz in die Pra-
xis geférdert wird. Hierfir wurden verschiedene Anwendungsbeispiele aus dem akutstationéren Setting
definiert, auf die die Empfehlung exemplarisch angewendet wurde.

Das vorliegende Dokument kann somit als Einstieg in die Thematik verwendet werden. Im Einzelnen sollte
gepruft werden, inwiefern die definierten Kontrollen in anderen Settings z.B. ambulant oder langzeitstati-
onér beim ,Stellen und Verabreichen” angewendet werden kénnen.
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2 Anwendungsbeispiele
Erstellung und Aufbau der Anwendungsbeispiele

Fur die Erarbeitung der Anwendungsbeispiele wurden die einzelnen Prozessschritte, die in der akutstati-
ondren Versorgung zum ,Stellen und Verabreichen” von Arzneimitteln zéhlen, aufgefhrt. Bei der Bear-
beitung wurde deutlich, dass bestimmte Schritte z.B. Anordnung, Entnahme aus dem Stationsvorrat oder
Verabreichung fir alle Darreichungsformen und Applikationsarten relevant sind, andere Prozessschritte
jedoch je nach Darreichungsform und Applikationsart unterschiedlich sind. Die allgemeingiltigen Pro-
zessschritte wurden daher als ,allgemeine Prozessschritte” zusammengefasst. Zusétzlich wurden drei spe-
zifische Anwendungsfélle betrachtet, i.e.

o Stellen und Verabreichen von peroraler Medikation, feste Darreichungsformen
(mit und ohne Bedarfsmedikation)

o Stellen und Verabreichen von peroraler Medikation, flussige Darreichungsformen
(mit und ohne Bedarfsmedikation)

o Stellen und Verabreichen von intravendser Medikation

Fur jeden Prozessschritt wurde definiert, mit welchem Risiko er assoziiert ist (z.B. Sound-Alike- oder
Look-Alike-Fehler). Anschlielend wurde gemdaf der Empfehlung der Stiftung Patientensicherheit Schweiz
eine geeignete Kontrolle zur Reduktion/Vermeidung des Risikos ausgewdéhlt. Diese Auswahl wird begrion-
det und anderen Mafinahmen zur Fehlervermeidung gegenibergestellt. Falls eine bestimmte Kontrolle
vorgeschlagen wird, wird erléutert, welche einzelnen Aspekte/Kriterien tatséchlich kontrolliert werden
sollten.

Die Prozessschritte in den Anwendungsbeispielen beziehen sich auf den Alltag im akutstationéren Setting.
Bei der Bearbeitung wurde angenommen, dass auf Station primér keine elektronische Unterstitzung z.B.
for Anordnungen vorhanden ist. Weiterhin wurde angenommen, dass die Arzneimittel ,vor Ort” auf den
Stationen gerichtet werden, beispielsweise in einem Dispenser oder in einer Tagesdosette (keine Unit-Do-
se-Verblisterung).

Diese Beispiele wurden in einem Workshop auf der APS-Jahrestagung 2018 erstellt und im Rahmen
der AG AMTS weiter ausformuliert und konkretisiert. Im Rahmen eines Preconference-Seminars auf der
APS-Jahrestagung 2019 wurden die Anwendungsbeispiele weiterfihrend bearbeitet und im Nachgang
mit den Autoren der Stiftung fir Patientensicherheit Schweiz diskutiert.

Die Anwendungsbeispiele stellen den derzeitigen Stand der Diskussionen (Expertenkonsens) dar und kén-
nen daher in der Folge noch weiter ergénzt werden.

Verwendung und Ubertragung der Anwendungsbeispiele

Bei den erstellten Beispielen werden typische Risiken einzelner Arbeitsschritte aufgefUhrt und mit geeignet
erscheinenden Kontrollen oder Prifungen hinterlegt.

Eine tatséchliche Implementierung einer Kontrollen oder Prifung in die Praxis hdngt entscheidend von
den Gegebenheiten vor Ort ab z.B. zu versorgende Patienten (Multimedikation) oder eingesetzte Arznei-
mittel (Hochrisiko versus Niedrigrisiko).

Es ist daher unabdingbar, der Implementierung von Kontrolle und Prifungen eine Prozessanalyse im in-
dividuellen Setting voranzustellen, um zu erfassen, welche Fehler in einzelnen Prozessschritten auftreten
(kénnen) und welche MaBnahmen bereits implementiert sind, um das Fehlerrisiko zu senken. Erst im



Anschluss sollte entschieden werden, welche Kontrollen und Prifungen ggf. noch notwendig und sinnvoll
erscheinen. Damit dies gelingt, ist die Zusammenarbeit von praktisch tatigen Personen mit dem Manage-
ment und dem Qualitdtsmanagement fir die jeweilige Situation erforderlich.

Verwendete Begrifflichkeiten und Definitionen

Die Begrifflichkeiten und Definitionen der vorgeschlagenen Kontrollen und Prifungen sind der Empfeh-
lung der Stiftung Patientensicherheit Schweiz entnommen. Sie werden im Folgenden und

in Abbildung 1 nochmals detailliert beschrieben.

Der Begriff des ,Vier-Augen-Prinzips” wird zu Gunsten der préziseren Begriffe und Definitionen in der
Folge nicht mehr verwendet.

Bevor Gber die Einfihrung von Kontrollen und Prifungen nachgedacht wird, empfiehlt die Empfehlung
der Stiftung Patientensicherheit Schweiz, den Prozess so gestalten, dass das Fehlerrisiko gering ist. Das
bedeutet, dass die Arbeitsbedingungen so angepasst werden, dass anfallende Arbeiten bewusst und auf-
merksam durch die handelnde Person durchgefihrt werden kénnen.

Der Begriff aufmerksames Arbeiten legt also nahe, dass Prozesse und Arbeitsbedingungen so gestaltet
werden sollen, dass ein aufmerksames Arbeiten ermdglicht und geférdert wird.

Wenn davon ausgegangen wird, dass Prozesse dennoch fehleranféllig sind und ein auftretender Fehler
mit einem Risiko fur den Patienten verbunden ist, kénnen Kontrollmechanismen, sogenannte Checks, ein-
gefihrt werden. Hier unterscheidet die Schweizer Empfehlung zwischen ,Kontrollen” und ,Prifungen”.
Bei Kontrollen werden verschiedene Informationen miteinander abgeglichen; unter den Begriff fallen so-
wohl Einzel- als auch Doppelkontrollen. Bei Prifungen werden Entscheidungen oder Zusténde kritisch
hinterfragt: unter der sogenannten Plausibilitatsprofung versteht man daher ein bewusstes Innehalten
und eine kritische Reflexion, wobei eine Person ihr eigenes Wissen nutzt, um die vorhandenen Informati-
onen zu beurteilen (,mindful moment”) (Abb. 1).

Dabei gilt zu beachten, dass insbesondere Doppelkontrollen sehr unterschiedlich durchgefthrt werden
kénnen, also zum Beispiel durch zwei Personen oder nur durch eine; zum gleichen Zeitpunkt oder zu zwei
getrennten Zeitpunkten. Jede Methode hat je nach Situation Vor- und Nachteile, die voneinander abge-
wogen werden missen.

DarUber hinaus definiert der Begriff Einzel- oder Doppelkontrolle noch nicht, welche Aspekte/Kriterien
tatséichlich kontrolliert werden, also z.B. ob der Arzneimittelname, die Wirkstérke, die Dosis oder nur der
Patientenname kontrolliert wird. Die Auswahl der notwendigen Kriterien sollte wiederum je nach Risikosi-
tuation und Prozessschritt erfolgen.



Abbildung 1: Verwendete Definitionen?® (Eigene Darstellung)

KONTROLLEN

Abgleich von Informationen

PRUFUNGEN

Kritisches Hinterfragen von
Entscheidungen und Zusténden

-
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EINZELKONTROLLE

Ein einfacher Abgleich von min-
destens zwei Informationsquellen
durch eine Person.

Beispiele

« Eine Person vergleicht die
gerichteten Arzneimittel mit der
Anordnung in der Kurve

« Eine Person vergleicht die An-
gaben auf dem Infusionsbeutel
mit der Anordnung

DOPPELKONTROLLE

Ein zweifacher Abgleich von min-
destens zwei Informationsquellen
(der Abgleich findet zweimal statt).
Der Abgleich kann durch eine oder
mehrere Personen durchgefihrt
werden. Eine Kontrolle kann auch
elektronisch durchgefihrt werden.

Abgleiche gelten als unabhéngig
voneinander, wenn die beiden
Kontrollen unabhéngig vonein-
ander stattfinden (z.B. raumlich
oder zeitlich getrennt) oder aber
wenn die Person, die den zweiten
Abgleich durchfihrt, das Ergebnis
des ersten Abgleichs nicht kennt.

Beispiele

« Eine Person vergleicht die An-
gaben auf dem Infusionsbeutel
mit der Anordnung in der Kurve
einmal im Richtzimmer und
einmal beim Anhéngen des
Infusionsbeutels

 S.o., der Abgleich im Patienten-
zimmer erfolgt durch eine
andere Person

« Eine Person liest die Angaben
auf dem Infusionsbeutel laut vor,
eine andere Person vergleicht
die Angaben mit der Dokumen-
tation in der Patientenkurve und
umgekehrt.

Mégliche Informationsquellen: Patientenkurve, bedruckte Tablettenblister,
Arzneimittelpackungen, Etikett einer Infusionslésung, Patientenarmband

PLAUSIBILITATSPRUFUNG

Bewusstes Innehalten und kriti-
sche Reflexion, wobei eine Person
ihr eigenes Wissen nutzt, um die
vorhandenen Informationen zu
beurteilen ("mindful moment").

3 Pfeiffer Y, Zimmermann C, Schwappach D. (Doppel-)Kontrolle von Hochrisikomedikation: Eine Empfehlung fir Schweizer Spitéler. Herausgegeben
von der Stiftung Patientensicherheit Schweiz. 2018. Verfigbar unter https://www.patientensicherheit.ch/forschung-entwicklung/doppelkontrolle/




Folgende Annahmen sind fir die Arbeit mit den Definitionen und Begrifflichkeiten grundlegend
zu beachten:

Arbeitsschritte, in denen neue Informationen oder ,Produkte” erschaffen werden, kénnen nicht gleichzei-
tig auch eine Kontrolle sein, sondern sollten als einzelner Arbeitsschritt betrachtet werden — so zutreffend
z.B. fur eine Dosisberechnung, die Zubereitung einer Infusion und das Richten eines Dispensers.

Wie eine Einzel- oder Doppelkontrolle genau durchgefihrt wird (also welche Personen wann und wie be-
teiligt sind) hdngt auch davon ab, ob auf Station arbeitsteilig gearbeitet wird, also ob mehrere Personen
in einen Prozessschritt involviert sind. Per se kénnen Doppelkontrollen auch durchgefihrt werden, wenn
nicht arbeitsteilig gearbeitet wird, jedoch ist dann das Risiko eines Bestatigungsfehlers héher.?

3 Pfeiffer Y, Zimmermann C, Schwappach D. (Doppel-)Kontrolle von Hochrisikomedikation: Eine Empfehlung fir Schweizer Spitéler. Herausgegeben
von der Stiftung Patientensicherheit Schweiz. 2018. Verfigbar unter https://www.patientensicherheit.ch/forschung-entwicklung/doppelkontrolle/
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3 Reslumee

Die Tabellen wurden gemeinsam mit Experten und klinisch tétigen Personen erstellt.
Die Benennung der einzelnen Prozessschritte in den Anwendungsbeispielen wurde dabei als hilfreich
empfunden und kann die Planung einer Prozessanalyse fir das eigene Setting erleichtern.

Die MaBnahme, eine Kontrolle einzufihren, sollte gut Gberlegt sein und vor allem dann ergriffen werden,
wenn der Medikationsprozess nicht als solcher sicherer gestaltet werden kann. Die Benennung der ein-
zelnen Prozessschritte in den Anwendungsbeispielen wurde dabei als hilfreich empfunden und kann die
Planung einer Prozessanalyse fir das eigene Setting erleichtern. Gleichzeitig kann eine Kontrolle natirlich
auch eine Ubergangslésung darstellen, bis ein zu Grunde liegender Prozess nachhaltig geéndert wurde
oder andere MaBnahmen z.B. digitalisierte Teilschritte eingefUhrt wurden.

Mit den aufgefihrten Beispielen méchte das APS eV. einen praxisnahen Beitrag leisten, um eine kritische
Auseinandersetzung mit dem Thema ,Vier-Augen-Prinzip” im Medikationsprozess im Kontext von Patien-

tensicherheit zu unterstitzen.

Fur Beitréige oder Anfragen nehmen Sie bitte Kontakt mit dem APS eV. auf.
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5 Begleitende Dokumentation

Die Quellen wissenschaftlicher Literatur, die in die Erstellung dieser Broschire eingeflossen sind, finden
Sie unter:

https://www.patientensicherheit.ch/forschung-entwicklung/doppelkontrolle/



KOMMENTIERUNG

Im Rahmen der Erstellung wurde das Dokument auf der APS Jahrestagung 2018 und 2019 in Workshops
und Preconferences vorgestellt und durch die Teilnehmer kritisch diskutiert. Weiterhin hat die Stiftung
Patientensicherheit Schweizer kritisches Feedback gegeben.

Die APS-Publikationen sind Instrumente zur Verbesserung der Patientensicherheit. Das APS strebt an, mit
seinen Produkten aktuelle und praxisorientierte Empfehlungen bereitzustellen, die auf einem breiten Kon-
sens der beteiligten Personen und ihrer Expertise basiert. Das beinhaltet auch, dass die Produkte des APS
in regelméBigen Abstdnden auf Aktualitat Gberprift werden.

lhre Fragen, Anregungen und Rickmeldungen richten Sie bitte an:
Aktionsbindnis Patientensicherheit eV., info@aps-ev.de.
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