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beschrieben.

1.Laufwerk X (QM-System)
2.0riginal: QM-Beauftragter

Punkt 7.5 Nichtkonforme Arbeit, Punkt 7.7 Beschwerden,
Punkt 8.7 Nichtkonformitdaten und KorrekturmaRnahmen

Normbezug aktualisiert; allgemeine Uberarbeitung

Erstellt Gepruft Freigegeben
am 13.11.2024 am 13.11.2024 am 13.11.2024
,/#A ) > . s
on 5= (G, L e (Rl e \ RO
Fr. E. Kirsch Fr. A. Urban, M.Sc. Prof. Dr. I\W/F Bauer

rDateiname: VAZLO11N




- Kl.l Lu Verfahrensanweisung fiir den Umgang mit Reklamationen

Wir leben Medizin. Fehlerbehebungen und Korrekturmafnahmen saite-3yon S

Datum: 13.11.2024 ILHT Version: N

1 Einleitung

Reklamationsbearbeitung, Klarung von Beschwerden und Fehlerbehebung dient neben der
Nachbesserung des Individualvorgangs dem Ziel, systematische Probleme bei der
Auftragsbearbeitung und im POCT-Prozess zu erkennen und zu beseitigen. Reklamationsvorgange
Klarung von Beschwerden und Fehlerbehebungen mussen daher einheitlich erfalt, bearbeitet und
analysiert werden.

2 Verantwortlichkeiten

Jeder Reklamationsfall fallt in die Verantwortlichkeit der Institutsleitung. Die Bearbeitung des
Einzelfalls das Labor betreffend erfolgt im jeweils zustdndigen Arbeitsbereich bzw. durch die
Institutsleitung. Die Bearbeitung des Einzelfalls bei POCT erfolgt vom POCT-Koordinator bzw. durch
das Medizinische Beratungskomitee. In regelmafRigen Besprechungen werden die Reklamationen
und Fehlerbehebungen besprochen und gegebenenfalls Malhahmen zur kinftigen Vermeidung
festgelegt.

3 Vorgehensweise

Es wird zwischen Reklamationen die an das Labor gerichtet sind (externe Reklamationen) und
solchen, die vom Labor aus an die Stationen gerichtet sind (interne Reklamationen) unterschieden.
Der iliberwiegende Teil von externen Beschwerden bzw. Reklamationen wird am Telefon im
Labor , am EDV-Arbeitsplatz oder bei der Institutsleitung erfaBt. Grundsatzlich kénnen jedoch
Reklamationen in jeder Form der Kommunikation mit Einsendern eingehen. Interne Reklamationen
werden hauptsdchlich durch die Mitarbeiter der Probenannahme und der Mitarbeiter des
Anlegelabors registriert und bearbeitet (z. B. falsches Material usw.).

Grundsatzlich sind alle Mitarbeiter dafiir verantwortlich, interne Reklamationen in der EDV
einzugeben.

AuBer den Reklamationen werden auch aufgetretene Fehler innerhalb des Institus dokumentiert
(Patientenverwechslungen, fehlerhafte Untersuchungsergebnisse, fehlerhafte Qualitatskontrollen
usw.).

In diesen Féallen ist der zustdndige Bereichsleiter zu informieren zur sofortigen Bearbeitung des
aufgetretenen Fehlers.

Nach Bearbeitung ist der jeweils involvierte Mitarbeiter verpflichtet, den Fehler auf dem
entsprechenden Formblatt zu dokumentieren und das Formblatt an den zustandigen Bereichsleiter
zur Unterschrift weiter zu leiten.
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3.1 Externe Reklamationen (Beschwerden)

3.2

Reklamationen zur Logistik (Probentransport, Befundtbermittlung, Auftragsumfang) werden
nach Mdéglichkeit sofort durch die technischen Mitarbeiter bearbeitet.

Reklamationen, die die Analytik und die medizinische Interpretation von Befunden betreffen,
sind von der Institutsleitung in Zusammenarbeit mit den Mitarbeitern zu bearbeiten

Reklamationen zu POCT werden sofort durch den POCT-Koordinator oder dessen Vertreter
bearbeitet.

Bei Reklamationen, die die Qualitat der durchgefuhrten Untersuchung betreffen, bietet das
Labor in der Regel die kostenlose Wiederholung der Analyse, gegebenenfalls mit neuem
Untersuchungsmaterial, an.

Ergibt die Wiederholung der Analyse ein neues Ergebnis, so wird als Sofortmafinahme wie

folgt vorgegangen:

1. Station, wenn méglich diensthabenden Arzt, informieren

2. Kommentierung des falschen Ergebnisses LIS, KIS (Krankenhausinformationssystem)
und Lab Centre LIC (Stationsarbeitsplatz), das Ergebnis bleibt aber zur Nach-
vollziehbarkeit erhalten

3. Ubertragung des neuen Befundes. dieser enthélt den Kommentar
,Korrektur nach Fehimessung"“. Auerdem erscheint auf dem Befund zuséatzlich der
Hinweis , Korrekturbefund, ersetzt Befund vom* mit Datum des falschen Befundes

4. Erstellung eines Fehlerberichts, inklusive Ursachenanalyse und weiteren Korrektur-
mafnahmen.

Reklamationen von Patienten und Labornutzern werden in der Regel telefonisch ent-
gegengenommen, in das Formblatt FBQMO057 (in aktueller Version) eingetragen und
durch die entsprechenden Labormitarbeiter bearbeitet. Labornutzer kénnen zum
Reklamieren auch das Reklamtionsformblatt auf der Homepage des Klinikums nutzen
oder sich per Mail iiber ILHEDV@Iklilu.de beschweren.

Interne Reklamationen (Beschwerden)

Reklamationen zur Probenannahme (Falsches Etikett, falsches Material usw.) werden sofort
durch die Mitarbeiter bearbeitet

Reklamationen zu POCT werden sofort durch den POCT-Koordinator oder dessen Vertreter
bearbeitet
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3.3 Fehlerbehebung

e Fehlerhafte Untersuchungsergebnisse, die im Verlauf der Bearbeitung oder auch danach
entdeckt werden, werden grundséatzlich per SofortmalRnahme korrigiert und der Einsender
informiert. Eine Suche nach der Fehlerursache geht den Korrekturmaflnahmen voraus.
(siehe 3.1 Reklamationen, die die Qualitat der durchgefiihrten Untersuchung betreffen)

e Sind fehlerhafte Untersuchungsergebnisse durch den Bereich Medizinische Mikrobiologie
an die anfordernde Abteilung Ubermittelt worden (durch einen Befunddruck oder
elektronisch), so ist die Institutsleitung sofort zu informieren. Diese veranlasst eine
Korrektur des Ergebnisses und eine sofortige telefonische Mitteilung an den zustandigen
Arzt auf Station durch den Bereichsleiter Der korrigierte mit einem entsprechenden
Kommentar versehene Befund ist in der EDV und im KIS einzusehen.

e Bei Patientenverwechslungen innerhalb des Labors wird wie folgt vorgegangen:

1. ist ein Befund an Station Ubermittelt worden, wenn mdoglich diensthabenden Arzt,
informieren

2. Zuordnung der richtigen Patientendaten im LIS, Lab Centre LIC und KIS

3. Erstellung eines neuen Befundes mit den korrigierten Patientendaten und Ubermittiung
an die Station

4. Erstellung eines Fehlerberichts, inklusive Ursachenanalyse und weiteren
KorrekturmaRnahmen

3.4 Feststellung und Bearbeitung von Fehlern bei POCT

Ergreifung von Sofortmallinahmen:

o Ursachenerforschung bei nicht konformen Vorgehen

° Beseitigung des nicht konformen Vorgehens

° Flhren von Aufzeichnungen der nicht konformen Vorgange

o Fuhren von Aufzeichnungen der Behebung der nicht konformen Vorgénge und
deren Folgemallnahmen

° Uberpriifung der unternommenen Korrekturmafnahmen

° Ermittlung von Nachschulungsbedarf

o Standige Kommunikation mit den Stationen

Nach Bearbeitung der Reklamationen werden diese beim QMB gesammelt. Der QVIB pruft die
Reklamationen, wertet die Reklamationen aus und legt diese bei sofortigem Handlungsbedarf der
Institutsleitung vor. Bei einer Haufung von Reklamationen in bestimmten Bereichen veranlasst er
entsprechende KorrekturmalRnahmen.

Nach Bearbeitung der Fehlerbehebungen werden die Formblatter beim QMB gesammelt und
statistisch ausgewertet.

Von entscheidender Bedeutung beim Aufdecken von Abweichungen oder externen Reklamationen
ist die Fehleranalyse und die sich daraus ergebenen PraventionsmaBnahmen fir die Zukunft.
Daher ist eine statistische Auswertung der Reklamationen und Fehler anzustreben. Gemal dem
kontinuierlichen Verbesserungsprozess (KVP), werden auf diese Weise Schwachstellen im System
erkannt und Mdglichkeiten der Fehlervermeidung erarbeitet.
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4 Vorbeugende MaRBnahmen

Die Institutsleitung erarbeitet regelméaRig vorbeugende MaRnahmen zur Fehlervermeidung, indem
zunehmend aufwendige manuell durchzufiihrende Arbeitsablaufe automatisiert werden und die
dann freigewordenen personellen Kapazitaten zur Kontrolle der Abldufe eingesetzt werden.

Weiterhin wird die Auswertung der internen und externen Qualitatskontrolle regelméaRig durch den
zustandigen Akademiker tberprift, so dass analytische Schwachstellen erfasst werden kénnen.

Es werden regelmiBig Fortbildungsveranstaltungen zu aktuellen Themen im Labor fiir alle
Mitarbeiter angeboten, wobei die Teilnahme verbindlich ist. Die Schulungsinhalte werden in
einem Protokoll oder in einer Power-Point-Prasentation festgehalten. Bei ausgewahiten
Fortbildungsveranstaltungen wird sofort die Wirksamkeit mittels Fragen an die anwesenden
Mitarbeiter iiberpriift. Die Mitarbeiter, die nicht teilnehmen konnten, erhalten das Protokoll
bzw. die Power-Point-Prasentation und die zugehérigen Unterlagen per Aushang am
schwarzen Brett zur Information und bestitigen die Kenntnisnahme mittels Unterschrift.
Zusitzlich werden alle Protokolle und Power-Point-Prasentationen auf Laufwerk X (QM-
System) elektronisch zur Verfiigung gestelit.

Die Institutsleitung und ihre Stellvertreter kontrollieren sowohl die Effizienz als auch die Qualitat der
Analytik und schreiten bei Bedarf ein.

5 Vorbeugende MaBnahmen bei POCT

Die Institutsleitung erarbeitet in Zusammenarbeit mit dem Medizinischen Beratungskomitee
regelmaRig vorbeugende MaRnahmen zur Fehlervermeidung, indem mindestens einmal pro Jahr ein
Audit bzw. Nachaudit zur Kontrolle der Ablaufe eingesetzt wird.

Weiterhin wird die Auswertung der internen und externen Qualitatskontrolle regelmafig durch den
zustandigen POCT-Koordinator Uberprift, so dass analytische Schwachstellen erfasst werden
kénnen.

Es werden POCT-Fortbildungsveranstaltungen und POCT-Online-Schulungen zu aktuellen Themen
fur alle Mitarbeiter des Klinikums angeboten, wobei die Teilnahme fir POCT-Anwender verbindlich
ist. Die Schulungsinhalte werden in einem Protokoll bzw. in einer Power Point Prasentation
festgehalten, die im Intranet allen Mitarbeitern des Klinikums zur Verfugung gestellt wird. Bei
ausgewahlten Fortbildungsveranstaltungen werden schriftliche Erfolgskontrollen durchgefihrt,
ausgewertet und dokumentiert.

Der POCT-Koordinator kontrolliert in Zusammenarbeit mit dem Medizinischen Beratungskomitee
sowohl die Effizienz als auch die Qualitat der Analytik und schreitet bei Bedarf ein.

Es werden Aufzeichnungen tber die Ergebnisse ergriffener Malnahmen gefiihrt und es erfolgt eine
Uberpriifung unternommener vorbeugender MaRnahmen.
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gezogen werden.

7 Anlagen
Keine

6 Dokumentation

Die Dokumentation und Auswertung von Reklamationsvorgangen erfolgt auf entsprechenden
Formblittern und in der Labor-EDV. Die Ablage der Formblatter wird im Buro des QMB
vorgenommen. Die Auswertung der Reklamationen wird einmal pro Quartal und anlésslich des
Managementreviews jahrlich durchgefuhrt.

Ebenfalls gehen die Auswertungen der Fehlerberichte in das jahrliche Managementreview mit ein,
indem gegebenenfalls auch Konsequenzen aus der Haufung bestimmter Reklamationen und Fehler
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