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Fall des Monats — Quartal 2/2024

CIRSmedical Anisthesiologie - Berichten und Lernen

Der Fall:' Aufgrund eines Ausfalls der zentralen Druckluftversorgung geraten Intensivpati-
enten in Gefahr

Zustandiges Fachgebiet: Anisthesiologie

Wo ist das Ereignis eingetreten? Krankenhaus — ITS / IMC

Tag des berichteten Ereignisses: Wochentag
Fallbeschreibung:

Gegen 06:30 Uhr kam es zum Ausfall aller Beatmungsgerite mit Gefahr bei fiinf Patienten. Als
Ursache wurde ein Ausfall der Druckluftversorgung festgestellt. Ein Backup-Druckluftsystem, das
nach Riicksprache im Vorfeld des Ereignisses mit der Haustechnik immer einspringt, wenn die
Gasversorgung ausfillt, funktionierte nicht.

Was war besonders gut?

Mitarbeiter der Haustechnik war bereits am frithen Morgen vor Ort in der Einrichtung und konnte
unmittelbar nach erfolgter Information weitere Abldufe initiieren.
Vier Patienten konnten iiber eine Sauerstoffzufuhr kurzzeitig selbsttitig atmen.
Was war besonders ungiinstig?

- Dauer des Ausfalls aller Beatmungsgerite fiir etwa 30 Minuten.

- Zwei Patienten mussten mit dem Beatmungsbeutel von Hand beatmet werden.

Wo sehen Sie die Griinde fiir dieses Ereignis und wie héitte es vermieden werden konnen?
Keine Ausfallsicherheit der zentralen Gasversorgung fiir die Intensivstation.

Funktionsfihiges Backup-System der Druckluftversorgung.

Welche Faktoren trugen zu dem Ereignis bei?

Technische Gerite (Funktionsfihigkeit, Bedienbarkeit etc.)

Wie héaufig tritt dieses Ereignis ungefihr auf? erstmalig

Wer berichtet? Arztin / Arzt, Psychotherapeut/in

Die Analyse aus Sicht des Aniisthesisten

In Threr Meldung wird beschrieben, dass fiir 5 Patienten Gefahr bestand, weil die Druckluftversorgung
fiir alle Beatmungsgerite komplett ausgefallen war und die Beatmungsgerite dadurch nicht mehr funk-
tionierten. Wenn wir die Meldung richtig verstehen, war die Druckluftversorgung unterbrochen, die
Versorgung mit Sauerstoff aber nicht? Diese Information wire fiir die Bewertung des Falles ausge-
sprochen relevant, weil alle uns bekannten Beatmungsgerite bei Ausfall eines Gases komplett auf das
alternative Gas umschalten. Im beschriebenen Fall wiirde dies bedeuten, dass Patienten bei Ausfall
von Druckluft mit 100% Sauerstoff beatmet werden. Dies ist sicher nicht optimal, fiihrt aber wahr-
scheinlich nicht unmittelbarer zu lebensbedrohlichen Zustidnden. Vielleicht wird die Meldung aber
auch falsch verstanden?

! Aus Griinden der Anonymitit wird im Folgenden bei Personen stets die ménnliche Bezeichnung verwendet.
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Zum anderen muss man bemerken, dass in den Empfehlungen der DGAI zur apparativen Ausstattung
eines Arbeitsplatzes in der Intensivtherapie zwingend eine manuelle Beatmungs-Moglichkeit an jedem
Arbeitsplatz gefordert wird. Bei Ausfall des Beatmungsgerites miisste diese manuelle Beatmungs-
Moglichkeit (,,Ambu-Beutel*) sofort genutzt werden. Damit soll die Gefahr fiir den Patienten reduziert
werden. Klar ist allerdings auch, dass diese Forderung in aller Regel nicht erfiillt werden kann, wenn
alle verfiigbaren Betten mit beatmeten Patienten belegt sind. In einem derartigen Fall wiirde vermutlich
schlicht das entsprechende Personal fehlen bzw. nicht in ausreichender Menge zur Verfiigung stehen.

Vermutlich bezieht sich aber die Meldung im Kern auf die Fragestellung, wie sicher bzw. redundant
medizinische Gasversorgungsanlagen aufgebaut sein miissen. Bei genauerer Betrachtung wird man
hier zwei relevante Themen erortern miissen.

Zum einen steht die Frage, ob beziiglich der Einspeisung, also der ,,Gasquelle* Redundanz vorgehalten
werden muss. Sollten Sie also Druckluft selbst im Haus mit dafiir geeigneten Kompressoren herstellen
steht die Frage, ob mehrere Kompressoren zur Verfiigung stehen, die bei Ausfall eines Kompressors
die Versorgung aufrechterhalten konnen. Hier muss man auch tiberlegen, welche Kapazititen erfor-
derlich sind, um dies zu realisieren. Alternativ kann es die Uberlegung geben, bei Ausfall von Kom-
pressoren die Versorgung aus Flaschenbatterien zu gewéhrleisten. Die gleiche Frage steht fiir die Ver-
sorgung mit Sauerstoff, nur, dass hier in der Regel gro3e Tanks mit fliissigem Sauerstoff die primire
Versorgungsquelle darstellen.

Zum anderen muss entschieden werden, wie man den Weg von der ,,Gasquelle* zu den Entnahmestel-
len auf den Stationen realisiert. Hier vor allem die Frage, wie redundant die Rohrleitungssysteme zum
Transport von Druckluft oder Sauerstoff ausgefiihrt sein miissen. Die Frage klingt einfach, ist es aber
leider nicht. Wenn man sich hier fiir Redundanz entscheiden sollte ist dann die nédchste Frage, fiir
welche Strecken des Rohrleitungssystems diese Redundanz gelten soll. Vielleicht bis zu jeder Station,
bis zu jeder Pflegegruppe, bis zum jedem Zimmer? Der Installationsaufwand wird hier schnell sehr
hoch und damit teuer.

Zu beiden Themen macht die Norm DIN EN ISO 7396-1 Aussagen. Demnach muss auf der Einspei-
seseite (also bei den ,,Gasquellen*) neben einer primiren auch eine sekundire und eine Reservequelle
zur Verfiigung stehen. Mit anderen Worten, fillt eine Gasquelle (ein Kompressor, eine Flaschenbatte-
rie usw.) aus, iibernimmt eine sekundire Quelle.

Zur Frage, wie redundant die Rohrleitungssysteme in einzelnen Bereichen, Hausern oder Stationen
ausgelegt sein miissen, macht die Norm nur die Aussage, dass die Versorgungssicherheit gewihrleistet
werden muss. Was dafiir zu tun ist, muss im jeweiligen Krankenhaus mit einer Risikoanalyse bzw.
Risikobewertung ermittelt werden.

Man konnte beispielsweise die Anlage so konzipieren, dass in Hochrisikobereichen (OP bzw. ITS)
Wandentnahmestellen in Rohrleitungssystem 1 integriert werden, Entnahmestellen in Deckenversor-
gungseinheiten in Rohrleitungssystem 2. Dies muss aber vor dem Hintergrund der Risiken und der
Kosten bewertet werden. Eine Forderung nach unabhingigen redundanten Rohrleitungssystemen bis
zu jeder Entnahmestelle findet sich in der Norm jedenfalls nicht.

Das Risikomanagement sollte nach ISO 14971 erfolgen. In der folgenden Darstellung ist ein Beispiel
dafiir aus der Norm DIN EN ISO 7396-1 dargestellt welches zeigt, wie man zum Thema vorgehen
sollte. Man muss also in Abhingigkeit vom Versorgungsbereich (OP, ITS, Normalstation usw.) Risi-
ken benennen und entsprechende Mafinahmen bewerten. Fiir diese Risikoanalyse bzw. -bewertung
trigt der Betreiber die Verantwortung.
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Zum Schluss muss man feststellen, dass auch fiir drztliches und pflegerisches Personal das Thema
Versorgungssicherheit im Allgemeinen (auch Versorgung mit Elektroenergie) im Rahmen von Wei-
terbildungen und Schulungen aufgegriffen werden sollte.
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Auszug aus der Norm DIN EN ISO 7391 vom Juni 2029, Seite 153, Priifliste fiir Risikomanagement

Die Analyse aus Sicht des Juristen

Laut Fallbericht sind aufgrund der technischen Stérung bzw. bei deren Bewiltigung keine Patienten
zu Schaden gekommen. Anderenfalls hitten aufgrund etwaiger Sorgfaltspflichtverletzung(en) an-
lasslich der Herstellung oder beim Betrieb der technischen Anlage juristische Konsequenzen im Sinne
zivilrechtlicher Haftung auf Schadenersatz und Strafbarkeit wegen fahrldssiger Korperverletzung
oder fahrldssiger Totung resultieren konnen.

Insofern bedarf es vorliegend der Erorterung, welche Konsequenzen aus dem Fall moglicherweise kli-
nikumsintern fiir die Zukunft zu ziehen sind, wozu auch juristische Aspekte zu beriicksichtigen blei-
ben. Dabei verhilt es sich auch so, dass die aufgetretene technische Storung als solche im Eigentlichen
keinen ,,CIRS-Fall“ darstellt, denn sie hatte mit ihrer Feststellung ad hoc einer Behebung zu unterlie-
gen, was offenbar auch gelungen ist. Insofern bedurfte es auch nicht des iiblichen CIRS-Prozesses von
(wie auch immer gearteter) Problemwahrnehmung, Meldung, Priifung und Abhilfeempfehlung samt
Umsetzung. Vielmehr kann unter CIRS-Aspekten jedoch weitergehend die Frage aufgeworfen werden,
ob das Ereignis mit eventuell zugrundeliegendem ,,verstecktem Risiko* durch vorgelagerte weiterge-
hende Organisationsvorkehrungen hitte erkannt und vermieden werden konnen bzw. ob die Etablie-
rung weitergehender organisatorischer Maf3gaben geboten ist, um das Auftreten solcher bzw. entspre-
chender Stérungen — im Ubrigen auch iiber den rein technischen Bereich hinaus — fiir die Zukunft zu
unterbinden. Dies verweist auf die grundlegende Anforderung zur Etablierung eines umfassend adi-
quaten Qualititsmanagements (vgl. § 135a Abs. 2 Nr. 2. SGB V), wozu als Instrument u.a. auch die
Einfiihrung eines Risikomanagements gehort (vgl. dazu auch die Qualititsmanagement-Richtlinie des
G-BA vom 16. November 2016). Ziel ist dabei, z.B. mittels regelméBiger Risikoanalysen nach poten-
tiellen Schadensursachen und Risikofeldern im medizinischen Betriebssystem zu suchen, um priventiv
Ereignisse mit etwaiger Schidigung von Patienten zu vermeiden, was — umgekehrt — die Erzielung
positiver Behandlungsqualitéit impliziert (Bock, R.-W., Risk Management als Instrument addquaten
Qualitdtsmanagements, in: Ulsenheimer/Gaede, Arztstrafrecht in der Praxis, Heidelberg, 6. Auflage,
2021, Rd-Nr. 212 ff. m.w.Nachw.).
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Unter Unterstellung einer unter bau- und sicherheitstechnischen Aspekten insgesamt ordnungsgema-
Ben, funktionstiichtigen Installation und Ubernahme der technischen Anlage im Rahmen (seinerzeit)
addquater Primérorganisation bedurfte und bedarf es im weiteren Betriebsverlauf im Sinne addquater
Sekundirorganisation der routinemifig laufenden Kontrolle, ob insofern nach wie vor bzw. aktuell
entsprechende OrdnungsgemifBheit bzw. Betriebssicherheit gegeben ist (z.B. beziiglich technischer
Fehlerfreiheit, zwischenzeitlicher Anderung bau- und sicherheitstechnischer Anforderungen, Uber-
schreitung von Belastungsgrenzen durch verstérkte Inanspruchnahme — etwa infolge Kapazititserwei-
terung der Intensivstation — etc.). Sdmtliches muss ,,unter Kontrolle* gehalten werden, was beispiels-
weise Wartungsarbeiten anlangt, jedoch auch wiederum die Kontrolle, ob erforderliche Wartungsar-
beiten auch tatsidchlich gehorige Ausfithrung finden.

Werden dergestalt versteckte Risiken bzw. Mingel in der (Anlagen-) Strukturqualitéiit und/oder der
(Kontroll-) Prozessqualitiit festgestellt, bediirfen diese im Rahmen der Sekundérorganisation umge-
hender Behebung, um (neuerlich) einen prospektiv ordnungsgeméfBen Betrieb zu gewéhrleisten, d.h. —
umgekehrt —, die potentielle Schidigung von Patienten zu vermeiden (vgl. dazu bereits die Ausfiihrun-
gen in der Analyse aus Sicht des Anésthesisten).

Beziiglich des vorliegend berichteten Ereignisses sind Ausfiithrungen zu etwa konkret erforderlichen
sekunddrorganisatorischen Maflnahmen leider unmoglich, weil die eigentliche bzw. , letztliche* Ursa-
che der Storung unbekannt geblieben ist bzw. nicht mitgeteilt wird. Moglichenfalls wire dem vor Ort
weiter nachzugehen.

Take-Home-Message

e Das Thema Versorgungssicherheit mit Medien im Allgemeinen (medizinische Gase,
elektrische Energie usw.) sollte Gegenstand von Schulungen im Krankenhaus sein.

e Mit Methoden des Risikomanagements sollte der Grad der Sicherheit bzw. der Auf-
wand fiir diese Sicherheit ermittelt werden.

e Im Rahmen der Verpflichtung zu adiquater Sekundérorganisation ist der Kranken-
haustriger — einer (initialen) adiquaten Primérorganisation des Hauses nachfolgend
- verpflichtet, einen fortlaufend ordnungsgemifien medizinischen Betrieb, u.a. einen
funktionstiichtigen Zustand der technischen Anlagen, zu gewihrleisten.

¢ Dies impliziert, im Rahmen angemessener Kontrollmechanismen versteckte Risiken
und potentielle Fehlerquellen bzw. akut auftretende Mingel zeitgerecht zu erkennen
und zu beheben.

Weiterfiihrende Literatur

® Rohrleitungssysteme fiir medizinische Gase — Teil 1: Rohrleitungssysteme fiir medizinische
Druckgase und Vakuum (ISO 7396-1:2016 + Amd 1:2017); Deutsche Fassung EN ISO 7396-
1:2016 + A1:2019
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