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Erkenntnis auf den zweiten Blick — Der ,, menschliche
Fehler” und seine Hintergriinde

Ein Auszug aus dem GMP-BERATER, Kapitel 1.E

von Dr. Doris Borchert und Dr. Christian Gausepohl

Irren ist menschlich — und wird nur zu gerne als wahrscheinlichste Ursache fir
Abweichungen aller Art herangezogen. Es ist ja auch verlockend einfach, die
Fehlerursache im individuellen (Fehl-)verhalten zu suchen. Jeder hat einmal einen
schlechten Tag, ist abgelenkt oder unkonzentriert, vergisst oder verwechselt Dinge und
macht damit Fehler, obwohl er , eigentlich” weiB3, wie es richtig ist.

Nobody is perfect — und damit wird der Betroffene nachgeschult, ohne Abldufe und
Prozesse weiter zu hinterfragen. Die Schulung wird dokumentiert und die Abweichung
geschlossen. Aber ist es wirklich so einfach? Spatestens, wenn die gleiche oder eine
ahnliche Abweichung wieder und wieder auftritt, ist es Zeit, genauer nachzusehen.

Beispiel flr eine Ursachenermittlung

Im Rahmen der visuellen Kontrolle eines Raums vor Aufnahme der Fertigungsaktivitdten
wurde festgestellt, dass noch Produktreste vom Vorprodukt erkennbar waren. Die
Ursachenermittlung zeigte, dass der Mitarbeiter die Raumreinigung abweichend von der
Verfahrensanweisung durchgefiihrt hat (direkte Fehlerursache). Die bloBe Feststellung
der Fehlerursache ,Mensch” (human error) reicht hier aber nicht aus. Die weitere
Recherche zeigt, dass der betroffene Mitarbeiter nur unzureichend in diesem
Reinigungsverfahren geschult war und dementsprechend nicht ausreichend qualifiziert
war. Damit mussen auch mogliche Mangel im Schulungssystem (warum war der
Mitarbeiter nicht geschult?) sowie im Personalmanagement (wieso wurde ein Mitarbeiter
far die Arbeit eingeteilt, fur die er nicht qualifiziert war?) als mégliche Ursachenfaktoren
(contributing factors) angesehen werden. Gegebenenfalls kann hierbei als zugrunde
liegende Ursache (true root cause) ein Managementfehler durch unzureichende
Kapazitaten und Ressourcen im Schulungs- bzw. Qualifizierungssystem herauskommen.

Ziel der Ursachenermittlung muss es daher sein, eine oder mehrere Ursachen zu
ermitteln. Die Dokumentation hierlber muss sowohl die Ergebnisse, die Begriindungen
als auch die Ausschlusskriterien aufzeigen. Die Dokumentation muss auch retrospektiv
im Fall von spateren Inspektionen oder Beanstandungen sowie weiteren internen
Recherchen nachvollziehbar sein.

Was steckt hinter dem ,human error”?

Menschliche Fehler werden leicht als Ursache identifiziert. Hier darf die
Ursachenermittlung aber nicht aufhéren, denn diese Betrachtung bleibt an der
Oberflache, wie in dem o.g. Beispiel verdeutlicht wurde. Auch im EU-GMP-Leitfaden
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findet sich die Anforderung, nicht einfach mit der bloB3en Feststellung ,human error” als
Ursache aufzuhéren (Abbildung 1).

Anforderung zu ,,human error”

Wenn ein menschlicher Fehler als Ursache vermutet oder identifiziert wurde, sollte dies begrindet werden unter
Beachtung, dass sichergestellt wurde, dass verfahrenstechnische oder systembasierte Fehler, sofermn
vorhanden, nicht ibersehen wurden.

Abbildung 1 Anforderungen EU-GMP-Leitfaden 1.4

Vielmehr kann die Feststellung ,human error” auch als Startpunkt fir die weitere
Untersuchung angesehen werden. Abbildung 2 zeigt den Zusammenhang von méglichen
Grundursachen bei der Feststellung von ,,human error”.
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Abbildung 2 Mégliche Grundursachen fur einen ,,Human Error”
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Bei der Beantwortung der einfachen Ausgangsfrage: Warum wurde die SOP zur
Raumreinigung nicht befolgt? mussen viele Fragen in diesem Zusammenhang gestellt
werden, und verschiedene zugrunde liegende Ursachen kénnten identifiziert werden. In
diesem Beispiel sind die wahrscheinlichsten Ursachen als Arbeitshypothesen formuliert
und werden mit weiteren Fragen untersucht. Diese Vorgehensweise ermdglicht den
Einsatz von vorformulierten Checklisten im Rahmen der Untersuchung und erleichtert
damit die Durchfiihrung.
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Arbeitshypothese 1: Die SOP war nicht geeignet und der Mitarbeiter konnte
diese nicht befolgen

Moglicherweise enthalt die SOP zu viele Details, ist zu komplex oder nicht entsprechend
der Zielgruppe geschrieben, d.h. nicht verstandlich. Auf der anderen Seite kénnen zu
wenige Details auch zu eigenen Interpretationen der Mitarbeiter und méglicherweise zu
Abweichungen fihren. Daher sollten die Fragen lauten:

= Hat die SOP den betreffenden Arbeitsschritt konkret gefordert?
= Hat die SOP beschrieben, wie der Arbeitsschritt genau durchgefihrt werden soll?

= Stellt die SOP die Arbeitswirklichkeit dar, d.h. passen SOP und Arbeitsweise
zusammen?

=  Gibt es mehrere SOPs, deren Inhalte sich Uberlappen oder widersprechen?

Arbeitshypothese 2: Die Schulung war nicht geeignet, den Mitarbeiter
ausreichend auf die Tatigkeit vorzubereiten

Idealerweise besteht die Schulung des Mitarbeiters aus mehreren Phasen, d.h. Lesen der
SOP, Erlernen der Arbeitsschritte vor Ort (on the job training) und die Uberprifung der
Wirksamkeit der Schulung. In einigen Fallen werden reine Leseschulungen durchgeflhrt
oder auch in Kombination mit der Durchfiihrung vor Ort ohne Wirksamkeitsprifung.
Zusatzlich muss vermittelt werden, dass die Mitarbeiter verstehen, dass die Einhaltung
der SOPs die einzig akzeptable Art der Ausfiihrung der Arbeitsschritte ist. Daher sollten
die Fragen lauten:

= FOhren alle Mitarbeiter die Arbeitsschritte auf die gleiche Weise durch?

= War es das erste Mal, dass der Mitarbeiter von der Vorgabe abgewichen war?
= Hat die Schulung den Inhalt der SOP abgedeckt?

= Gab es praktische Ubungen hierzu? War die Trainingszeit ausreichend?

= Hat der Schulende Uberprift, ob der Mitarbeiter die Arbeitsschritte richtig
durchfuhrt? Gegen welche Vorgabe wurde dies gepruft?

= Sind alle Informationen fir den zu schulenden Mitarbeiter verfliigbar, um die
Arbeitsschritte richtig durchzufihren?

* Hat der Schulende die Arbeitsschritte richtig erklart?

=  War der Schulende fachkompetent und verfligt er Uber die erforderliche
Schulungskompetenz?

Arbeitshypothese 3: Der Mitarbeiter ist flr die Aufgabe nicht geeignet oder
Uberlastet.

Nicht jeder Mitarbeiter kann fur alle Aufgaben geeignet sein. Hier kann es beispielsweise
zu Unter- oder Uberforderungen kommen. Auch physische Einschrankungen kénnen eine
Rolle spielen. Daher sollten folgende Fragen gestellt werden:

= Konnte der Mitarbeiter die Tatigkeit physisch durchfiihren?
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Verfagt der Mitarbeiter Gber die entsprechenden Fertigkeiten, Erfahrung und

Wissen?

Hatte der Mitarbeiter gentigend Zeit, die Reinigung gemaf SOP durchzufthren?

Arbeitshypothese 4: Das Prozessdesign ist nicht auf die Vermeidung von

Fehlern ausgerichtet.

Die Art und Weise, wie die Prozesse aufgesetzt werden, beeinflusst die Fehlerrate bei der
Durchfihrung. Einige Prozesse sind komplex und verfligen Uber Schnittstellen und
Ubertrage in andere Prozesse. Sowohl lean als auch human error prevention-Programme
schauen auf die Identifizierung und Reduktion von Verschwendung (waste) und
fehlertrachtigen Arbeitsschritten. Daher sollte im Rahmen der Ursachenanalyse das
Prozessdesign betrachtet werden:

Deckt die SOP den gesamten aktuellen Prozess ab?

Kann der Mitarbeiter den vorgeschriebenen Prozess in der Praxis so durchfuhren,
wie er in der SOP beschrieben wird? Oder werden verschiedene Personen
bendtigt? Massen mehrere Aufgaben gleichzeitig durchgefiihrt werden?

Ist der Prozess fehleranfallig und wenn ja, warum?

Ist die SOP fir den Mitarbeiter bei der Tatigkeit verfigbar oder muss er die
Tatigkeiten aus dem Gedachtnis durchfiihren?

Arbeitshypothese 5: Die Arbeitsumgebung ist nicht zutraglich fir eine richtige

Durchfihrung.

Die Wahrscheinlichkeit fur Fehler steigt, wenn der Mitarbeiter mehrere Aufgaben
gleichzeitig durchfihrt oder haufig unterbrochen wird. Dies ist in erster Linie eine
Managementaufgabe, um die Zuordnung und Abstimmung von arbeitstaglichen

Aufgaben,

Projekten, Terminen sowie Schulungen durchzufihren und so die

Fehlerwahrscheinlichkeit zu reduzieren. Dabei sollten folgende Fragen helfen:

War die Arbeitsbelastung zu hoch, z.B. durch Krankheitsausfalle oder nicht
belegte Schichten? Wurden zu viele Aufgaben gleichzeitig auf den Mitarbeiter

verteilt?

War der Mitarbeiter in Eile, um die Vorgaben einhalten zu kénnen? Hatte eine
bessere Zeitplanung den Fehler verhindern kénnen?

Waren die erforder__lichen Ressourcen verflgbar (z.B. Arbeitsmaterial oder
Mitarbeiter fur eine Uberprifung von Arbeitsschritten)?

Hat der Mitarbeiter nach Unterstlitzung gefragt und nicht erhalten?

Sind die Arbeitsbedingungen (z.B. Beleuchtung, Larm) fur die richtige
Durchfiihrung des Arbeitsschritts geeignet oder fiihrt Ablenkung zu méglichen

Fehlern?

Hat der Vorgesetzte auch auf die SOP verwiesen, um die Arbeitsschritte korrekt
durchzuflihren?

Es gibt einige allgemeine Modelle, die bei der Bewertung und Verbesserung von ,human
herangezogen  werden kébnnen, z.B. das  Gilbert-Modell  fir

error”
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Verhaltensmodellierung (Gilbert’s Behavioral Engineering Model) (Abbildung 3). Bei
diesem Modell wird davon ausgegangen, dass alle 6 Themenfelder gleich bedeutend sind
und adressiert werden mussen, um das menschliche Verhalten positiv zu beeinflussen.

Information Instrumentierung Motivation
1. Erwartungen und Feedback 2. Werkzeuge und Ressourcen 3. Anreize
* Wissen die Mitarbeiter genau, was | * Haben die Mitarbeiter die * Gibt es neben Belohnungen auch
von ihnen erwartet wird? richtigen Werkzeuge fir die negative Konsequenzen und
. 5 . =
* Werden die Mitarbeiter bei der Durchfthrung? SSERns
vy | Arbeitsleistung unterstiitzt? * Sind ausreichende Ressourcen * Sind geeignete finanzielle Anreize
B e e e (z. B. Werkzeuge, M?terlallen, fiir die Arbeitsleistung vorhanden?
o o ; Maschinen, Mitarbeiter) zum . . .
) Arbeitsleistung ist? o . . * Gibt es auch Anreize jenseits des
(1) richtigen Zeitpunkt verfigbar? ; .. .
€ | « Erhalten die Mitarbeiter Gehalts (nicht monetére Anreize)?
= regelmaRig Feedback? * Sind die menschlichen Faktoren * Gibt es Karrieremoglichkeiten?
€ € fur die Arbeit beim Design der €
Werkzeuge ausreichend * Werden Mitarbeiter aktiv
berticksichtigt? gefordert? 2
* Ist die Unternehmenskultur g
forderlich? o
%
3
4. Féhigkeiten und Wissen 5. Individuelle Kapazitat 6. Motivation g
[»d
w
<
* Haben die Mitarbeiter die * Werden die Tatigkeiten so * Wird die Motivation der =
erforderlichen Fahigkeiten und das geplant, dass die Mitarbeiter ihr Mitarbeiter systematisch g
Wissen fir die Tatigkeit? Leistungshoch haben? hinterfragt?
* Sind die Schulungen geeignet, um * Haben die Mitarbeiter die * Passen die Anreizsysteme zur
g die erforderlichen Fahigkeiten und Befdhigung und die physische Motivierbarkeit der Mitarbeiter?
:3 das Wissen zu vermitteln? Mog“f:ke';’ e (TEIgKEtk ricite + Sind die Mitarbeiter fiir den
2 | + Konnen die Trainer die Inhalte AL tatsachlichen Job eingestellt
2 geeignet vermitteln? * Kénnen sie die Tatigkeit in der worden?
* Sind die Schulungen auch fir den gfzﬁiéntc’en Z;;E r\:olls;andlg und * |dentifizieren sich die Mitarbeiter
Mitarbeiter verfiigbar? richtig durchfuhren: mit ihrer aktuellen Tatigkeit?
* Passen Unternehmenskultur und
die Vorstellungen und Werte des
Mitarbeiters zusammen?

Abbildung 3 Gilbert-Modell ftir Verhaltensmodellierung’

Daraus ergeben sich wichtige Fragestellungen, die die menschliche Fehlerrate
beeinflussen:
=  Wissen die Mitarbeiter, was von ihnen erwartet wird und sind ihnen die
Prioritdten bekannt? Bekommen Sie Feedback Uber ihre Arbeitsleistung im
Vergleich zu den Erwartungen?

= Stehen die Arbeitsressourcen zur Verfligung (Gerate, Verfahren, Umgebung,
Zeit) und sind diese dazu geeignet, die Arbeitsleistung zu verbessern? Gibt es sich

" modifiziert nach Deb. Wagner, Human Performance Technology Toolkit

GOOD MANUFACTURING PRACTICE-WISSEN FUR IHRE SICHERHEIT.



Seite 6

GMP
VERLAG

ed

widersprechende oder konkurrierende Anforderungen und Aufgaben?

*= Welche Anreize gibt es, um die Aufgaben richtig durchzufihren? Wird richtige
Durchfihrung belohnt und schlechte Durchfiihrung angesprochen?

= Haben die Mitarbeiter das Wissen und die Fertigkeiten, um die Aufgaben wie
erwartet durchzufihren, und werden diese in geeigneter Form vermittelt?

= Sind die Mitarbeiter physisch in der Lage, die angeordnete Aufgabe richtig
durchzufiihren? Ist die Aufgabe flr eine Zeit des Leistungshochs geplant? Sind
die vorgesehenen Bearbeitungszeiten realistisch?

= Unterstitzt die Arbeitskultur die richtige Durchfihrung der Aufgabe? Sind die
personlichen und die Unternehmensanreize aufeinander abgestimmt?

FAZIT: Fr die nachhaltige Verbesserung ist die Qualitatskultur des Unternehmens
von groBer Bedeutung. Dazu gehért die offene Auseinandersetzung mit den
eigentlichen Griinden von ,,human error”. Dies stellt eine Herausforderung dar, die
sicherlich nicht bequem ist und den vom Management getragenen Willen
voraussetzt, in diesem Feld kontinuierlich Verbesserung erreichen zu wollen.
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