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Zusammenfassung

Das Critical Incident Reporting System (CIRS) wird zurzeit in vielen deutschen
Krankenh&usern eingefihrt. In dieser Arbeit geht es um die Strukturen eines Qua-
litatsmanagements im Krankenhaus, denn hier ist das klinische Risikomanage-
ment, zu dem CIRS zu zahlen ist, verankert. Von der Herkunft eines CIRS bis zur
Ubertragung auf das Gesundheitssystem ist ein langer Prozess durchschritten
worden. Studien Uber Fehlerhaufigkeiten und deren Folgen haben den Anlass ge-
geben, sich mit Beinahefehlern im Gesundheitswesen genauer auseinanderzuset-
zen.

Kann ein Fehlermeldesystem, um das sich bei CIRS handelt, komplikationslos in
einem Bereich eingefuhrt werden, in dem eine ,Null-Fehler-Toleranz® herrscht?
Welche Voraussetzungen missen geschaffen werden, um die Akzeptanz zu erho-
hen, offen Uber Fehler zu sprechen?

Ein CIRS in die gegeben Strukturen zu integrieren und zu erwarten, dass die Mit-
arbeiter eines Krankenhauses von nun an offen tber ihre Fehler berichten, scheint
nicht ausreichend zu sein. Es bedarf mehr Anstrengung und Verénderung der
Grundsatze, um ein CIRS in einem Krankenhaus zu etablieren und Nutzen aus
dem System ziehen zu konnen.
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1. Einleitung

Seit dem Bericht ,To Err Is Human® des amerikanischen Institute of Medicine im
Jahr 1999 wird dem Thema Patientensicherheit gro3e Aufmerksamkeit geschenkt.
Der Bericht hat die Ursachen fur kritische Zwischenfalle im amerikanischen Ge-
sundheitssystem untersucht und dargestellt. Der Bericht wurde in der Fachwelt
lebhaft diskutiert. Es wurden von vielen Initiativen, hier gilt der ,Sachverstandigen-
rat fur die konzertierte Aktion im Gesundheitswesen® als federfuhrend, verschie-
dene MalRnahmen eingeleitet, um die Patientensicherheit weiter zu erhéhen. Hier-
zu ist unter anderem die Einfuhrung eines Fernmeldesystems, des sogenannten

Critical Incident Reporting Systems (CIRS), zu zahlen.

Mit der Griindung des Aktionsbindnisses Patientensicherheit im Jahr 2005 ist in
Deutschland ein deutlicher Trend in der Steigerung der Patientensicherheit zu er-
kennen. In den letzten Jahren wurde die Einfihrung von Fehlermeldesystemen

auch in Deutschland vorangetrieben.

In dieser Arbeit wird ein Einblick in die Funktion und Bedeutung des Qualitdtsma-
nagements im Krankenhaus gegeben. Der Gedanke des Critical Incident Report-
ing System wird ebenso beschrieben wie der Aufbau des Systems. Des Weiteren
wird dargestellt, welche Schwierigkeiten im Umgang mit Fehlern im Gesundheits-
system einhergehen und weshalb die Einfihrung von CIRS nicht unbedingt ein-

wandfrei funktioniert.




2. Hintergrund

Es ist davon auszugehen, dass jeder Mensch, der sich zur medizinischen Behand-
lung in fremde H&nde begibt, darauf vertrauen mochte, dass er eine Behandlung
erfahrt, die seiner individuellen Situation entspricht und die einen positiven Nutzen
mit sich bringt. Des Weiteren haben mit der Behandlung von Patienten® beauftrag-
te Personen den Grundsatz einer professionellen Ausfuhrung ihrer Tatigkeit und
streben eine ,Null-Fehler-Quote® an (Holzer, 2006, S. 100).

Dass die Erwartung einer ,Null-Fehler-Quote® nicht erfullt wird, zeigt der aktuelle
Bericht zur Behandlungsfehlerstatistik 2011 vom 05.09.2012 des Medizinischen
Dienstes der Krankenkassen (MDK): ,Als Patientinnen und Patienten wiinschen
wir uns die bestmégliche Behandlung und eine, die fehlerfrei ist. Dennoch kommt
es immer wieder vor, dass Fehler gemacht werden® (Dr. Stephan Gronemeyer
[Leitender Arzt und stellvertretender Geschaftsfihrer des Medizinischen Dienstes
des GKV-Spitzenverbandes]). Die Anzahl des Vorwurfs eines Behandlungsfehlers
ist in der Zeit von 2007 bis 2011 von unter 11.000 auf 12.686 gestiegen. Die kla-
genden Betroffenen liegen mit ihrer Vermutung einer Fehlbehandlung in einem
Drittel der Falle richtig, denn in 32,1 % der Falle wird ein Behandlungsfehler besta-
tigt. In drei von vier bestatigten Fallen (75,1 %) sehen die Gutachter den Behand-
lungsfehler als Ursache flur den gesundheitlichen Schaden. Zwei Drittel der Klagen
(8.509 Falle) richten sich gegen Krankenhéauser (MDK, 2012).

Der Ursprung der Aufmerksamekeit liegt in einem Report des Institute of Medicine
in den USA. In diesem Report werden zwei groRe amerikanische Studien (Brenn-
an et all., 1991 und Thomas et all., 2000) dargestellt, aus deren Hochrechnungen
hervorgeht, dass allein in den USA jahrlich zwischen 44.000 und 98.000 Todesfal-
le auf unerwiinschte Ereignisse wahrend der Behandlung zuriickzufuhren sind
(Kohn et all., 1999). Nach dieser Veroffentlichung stieg das 6ffentliche Interesse
fur Behandlungsfehler an. Dass medizinische Fehler auch in Europa ein gro3es

Interesse in der Bevolkerung wecken, zeigt eine 2005 erstmals durchgefihrte Be-

! Zur Erleichterung des Leseflusses ist grundsatzlich die mannliche Form genannt; dies schlief3t die
weibliche Form, die hiermit genauso angesprochen ist, nicht aus.
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fragung von europdaischen Burgern (Européische Kommission, 2005, S 5ff.). Die

Ergebnisse dieser Befragung sind folgende:

- 78 % der Befragten stufen medizinische Fehler in ihrem Land als ein
schwerwiegendes Problem ein.

- Fast die Hélfte der Befragten sagen aus, dass sich Krankenhauspatienten
vor einem schwerwiegenden, medizinischen Fehler furchten missen.

- 78 % der Befragten haben zumindest gelegentlich von medizinischen Feh-
lern gehort oder gelesen.

- 23 % der Européer sagen aus, entweder personlich oder im Kreise der Fa-

milie von einem medizinischen Fehler direkt betroffen gewesen zu sein.

Ein nicht zu vernachlassigender Prozentsatz der Befragten auf3ert auch Zweifel an
der Qualitat der Leistung, die von medizinischem Personal erbracht wird. 30 %
zweifeln an der Kompetenz des Pflegepersonals, 29 % an den Fahigkeiten der
Arzte und 23 % an der Leistung der Zahnéarzte. Demzufolge ist das Vertrauen in
die Funktionsweise des Gesundheitswesens durchaus steigerungsfahig. Dieses
Vertrauen variiert [anderspezifisch innerhalb der EU. Wéahrend die genannten Be-
rufsgruppen in Finnland das grof3te Vertrauen ausgesprochen bekommen (Zahn-
arzte 93 %, Arzte 89 % und Pflegepersonal ebenfalls 89 %), vertrauen die Grie-
chen den Gesundheitsberufen nur in sehr geringer Auspragung (Zahnarzte 35 %,
Arzte 25 % und Pflegepersonal sogar nur 24 %). Belgien und Frankreich rangieren
dicht hinter Finnland auf den vorderen Rangen. Deutschland befindet sich im Mit-
telfeld mit Werten von 71 % flr Zahnarzte, 63 % fur Arzte und 65 % fur Pflegekraf-
te. Diese Werte stellen aber das Schlusslicht der westeuropéischen Lander dar.
Die Lander Zypern, Bulgarien, Polen und Litauen befinden sich in dieser Auflistung
auf den hinteren Platzen, wenige Prozentpunkte vor Griechenland. ((Européische
Kommission, 2005, S. 19).

Bisher gibt es keine allgemein giltige Begriffsdefinition fir Fehler im Gesund-
heitswesen, wie der Sachverstandigenrat zur Begutachtung der Entwicklung im
Gesundheitswesen? in seinem Gutachten ,Finanzierung, Nutzerorientierung und

Qualitat* aus dem Jahr 2003 kritisiert. Der Sachverstandigenrat ist ein Gremium

% Im weiteren Verlauf dieser Arbeit nur noch Sachverstandigenrat genannt, bis 2003 hief3 der
Sachverstandigenrat ,Sachverstandigenrat fur die konzertierte Aktion im Gesundheitswesen®
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aus Experten fur Gesundheitsfragen, dessen Aufgabe darin besteht, Gutachten
zur Entwicklung der gesundheitlichen Versorgung zu erstellen. Die erstellten Gut-
achten werden dem Bundesministerium fur Gesundheit, dem Bundestag und Bun-
desrat vorgelegt. Eine Reihe von Vorschlagen und Empfehlungen wurden in der
Gesundheitspolitik bereits umgesetzt.

Im Verlauf der Arbeit werden unterschiedliche Definitionsmdglichkeiten genannt,
von denen aber bisher keine eine breite Zustimmung erhalten hat.

Zitate, wie ,Fehler in der Medizin und daraus resultierende Schaden missen als
allgegenwartiges Risiko im Alltag des Versorgungsgeschehens gesehen werden.*
(Sachverstandigenrat, 2003, S. 131) oder aber auch ,Wo Menschen arbeiten,
werden Fehler gemacht. Das Gesundheitswesen ist besonders anféllig und weist
ein hohes Fehlerpotential auf.“ (Haller et al., 2005, S. 1665) belegen, dass durch
die Medizin grundsatzlich auch eine Schadigung des Patienten moglich ist. Zur
Anwendung kommen im Gesundheitsbereich aber Verfahren, die dem Patienten
mehr Nutzen als Schaden bringen. Was allerdings Schaden zufligt, lasst sich ver-
allgemeinert schlecht sagen, da die Wahrnehmung von Nutzen und Schaden sub-
jektiv ist und Auswirkungen oft erst Jahre spater erkennbar werden. Beispielweise
seien hier die Nebenwirkungen von Arzneimitteln erwahnt. Hinzu kommt, dass
eine Unterversorgung (siehe Abb. 1) flr den Patienten meist unbemerkt und ohne
Konsequenzen in der Fehlerbeurteilung bleibt (Sachverstandigenrat, 2003, S.
131).

Als Unterversorgung ist jede Versorgung zu verstehen, die verweigert oder nicht
erreichbar zur Verfligung gestellt wird, obwohl ein hinreichender gesundheitlicher

Nutzen sichergestellt ist und eine akzeptable Kosten-Nutzen-Relation vorliegt.

Versorgungsleistungen, die den Bedarf Giberschreiten und ohne gesundheitlichen
Zusatznutzen erbracht werden, sind der Uberversorgung zuzuordnen. Hierzu zah-
len u.a. Gefélligkeiten, Einkommensinteressen und Marketingzwecke. Handelt es
sich um Versorgungsleistungen, die als unwirtschaftlich oder auch ineffizient be-
zeichnet werden, so liegt ebenfalls eine Uber-, teilweise auch Fehlversorgung vor.
Es kdnnen z.B. Schaden durch falsch positive Diagnosen entstehen, die unnétige

Folgebehandlungen nach sich ziehen (Sachverstandigenrat, 2003, S. 128).




Abb. 1: Zusammenhang zwischen Bedarf und den Begriffen Uber-, Unter- und Fehl-

Bedarf

versorgung
Leistung*
wird fachgerecht wird nicht fach-
wird nicht erbracht**
erbracht gerecht erbracht
nur objektiv, kein sub-
bedarfsgerechte (latente) Unterver-
jektiver Bedarf (laten- Fehlversorgung
Versorgung sorgung
ter Bedarf)
subjektiver und objek- | bedarfsgerechte Uberversorgung (ggf.
Fehlversorgung
tiver Bedarf Versorgung Fehlversorgung)
Uberversorgung ~
nur subjektiver, kein Uberversorgung und | bedarfsgerechte
(ggf.
objektiver Bedarf Fehlversorgung Versorgung
Fehlversorgung)

* Annahme: Leistung mit gesichertem gesundheitlichem Nettonutzen und angemessener Nutzen-

Kosten-Relation
** Annahme: Es wird auch keine alternative Leistung erbracht
Quelle: Sachverstandigenrat, Drucksache 14/6871, 31.08.2001

Von den betroffenen Patienten werden meistens nur gravierende Schéaden publik
gemacht, welche somit in Fehlerstatistiken einflieRen (Sachverstandigenrat, 2003,
S. 132).

Der Sachverstandigenrat bemangelt daher in seinem Gutachten aus dem Jahr
2003, dass uber die Ursachen, das Ausmalf3 und die Folgen von Fehlern in der
Medizin nur unzureichende Daten vorliegen. Er fordert eine konsequente Erfas-
sung von Fehlern im Gesundheitssystem, um eine Qualitatssteigerung zu ermdagli-
chen. Durch die Analyse der Entstehungsbedingungen von Fehlern und der dar-
aus resultierenden Entwicklung von Malinahmen und effektiven Vermeidungsstra-
tegien lasst sich die Qualitat in der gesundheitlichen Versorgung deutlich verbes-
sern (Sachverstandigenrat, 2003, S. 131).




3. Umgang mit Fehlern im klinischen Alltag

Eine Diskussion Uber Fehler féllt vor allem in einem Fachgebiet schwer, in dem
eigentlich nicht Gber Fehler gesprochen wird, da fehlerhaftes Verhalten juristische
Konsequenzen, Sanktionen und Schadenersatzanspriche nach sich ziehen kann
(Rall et al., 2006, S. 10). Hinzu kommt, dass es in der Medizin keine unmissver-
standliche und allgemein akzeptierte Begriffsdefinition fur Fehler gibt. Daraus re-
sultieren unterschiedliche Angaben zu der Haufigkeit von Fehlern, Schaden und

unerwiinschten Ereignissen (Sachverstandigenrat, 2003, S. 132).

Durch folgende international verwendete Klassifikationen von falschen, bzw. un-
geplanten Ablaufen in der medizinischen Versorgung von Patienten kann Fehlern

jedoch entgegengewirkt werden:

- Schaden

- Behandlungsfehler

- Vermeidbares unerwiinschtes Ereignis
- unerwlnschtes Ereignis

- kritisches Ereignis

- Beinahefehler

Im Folgenden wird auf jeden einzelnen Begriff ndher eingegangen und versucht,

eine moglichst breit anerkannte Definition herauszuarbeiten.

,Ein Schaden liegt vor, wenn die Schadigung vermeidbar ist und der ,negative
Nutzen® einer medizinischen MaRnahme den ,positiven Nutzen® Ubersteigt (Net-
tonutzenprinzip)“ (Sachverstandigenrat, 2003, S. 132). Diese Definition erganzt die
urspringliche Formulierung: Eine ,Fehlversorgung ist jede Versorgung, durch die
ein vermeidbarer Schaden entsteht bzw. jede Versorgung mit Leistungen, deren
Schaden oder Schadenspotenzial ihren (mdglichen) Nutzen deutlich tbersteigen®
(Sachverstandigenrat, 2000/2001, S. 129). ,Der Begriff des Behandlungsschadens
wird als Oberbegriff fir alle Gesundheitsschaden verwendet®, die durch vermeid-
bare Behandlungsfehler oder durch nicht vermeidbare mit der Behandlung einher-

gehende Wirkungen entstanden sind (Sachverstandigenrat, 2003, S. 133).

10



,EIn Fehler, d. h. eine nicht angemessene — z. B. nicht sorgfaltige, nicht richtige,
nicht zeitgerechte Behandlung — kann alle Bereiche arztlicher Tatigkeit betreffen®
empfiehlt das Robert-Koch-Institut als Definition. Zu den Téatigkeiten sind u.a. zu
zéhlen: Prophylaxe, Diagnostik, Therapie und Nachsorge. Der Fehler kann sich
auf die direkte Austibung der arztlichen Qualifikation auswirken oder sich auf or-
ganisatorische Fragen beziehen (z. B. ungenigende Absprache zwischen Arzten,
fehlerhafte Ablaufplanung im OP) (Robert-Koch-Institut®, 2001, S. 4).

,vorgehensweisen, die nicht korrekt durchgefuhrt werden oder die der gegebenen
Situation nicht adaquat sind” versteht der Sachverstandigenrat als Fehler in der
Medizin (2003, S.123). Hierbei ist zu erwdhnen, dass Fehler und Behandlungsfeh-
ler bei der Ursachenanalyse nicht verwechselt werden durfen. Es ist durchaus
moglich, dass Fehler gemacht werden, ohne dass Behandlungsfehler die Konse-
guenz hieraus werden. ,Ein Fehler [ist] ein nicht beabsichtigtes, oft auch nicht er-
wartetes, unerwiinschtes Ergebnis einer bewusst oder unbewusst ausgefuhrten

oder unterlassenen MaRnahme® (Rall et al., 2006).

Ein Behandlungsfehler, bzw. ein Behandlungsfehlervorwurf, bildet die Spitze des
~Eisberg-Modell“ und wird in der Medizin getrennt von den anderen Ereignissen
betrachtet. Der Behandlungsfehler wird als das eigentliche Problem angesehen
und die Vorstufen (Fehler, die zu keinem Schaden flihren und Beinahefehler) wer-

den ignoriert und ausgeblendet (Schrappe, 2004).

Ein unerwinschtes Ereignis in der Medizin wird erstmals in dem Institute of Me-
dicine-Report ,To Err Is Human*® definiert. Hier heil3t es: ,An injury resulting from a
medical intervention, or in other words, it is not due to the underlying condition of
the patient” (Kohn et al., 1999, S. 3).

Die Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organizations (JCAHO)? un-

terteilt weiter nach dem Ursprung des Ereignisses:

- prozedurenabhangig

- medikamentenabhéngig

® Nachfolgend nur noch RKI genannt
* Eine amerikanische Organisation, deren Ziel eine Verbesserung der Gesundheitsleistungen dar-
stellt. Sie zertifiziert Gesundheitseinrichtungen in den USA, ahnlich der KTQ® in Deutschland
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- technisch bedingt

- organisatorisch bedingt

Das Aktionsbuindnis Patientensicherheit (APS) definiert ein unerwiinschtes Ereig-
nis folgendermalden: ,Ein unerwinschtes Ereignis (UE) wird definiert als negati-
ves Behandlungsergebnis, das Folge der medizinischen Behandlung ist und nicht

dem zugrunde liegenden Gesundheitszustand geschuldet ist* (APS, 2007).

.Ein vermeidbares unerwiunschtes Ereignis (VUE) ist ein unerwiinschtes Ereig-
nis, das auf einen Fehler zurtickgeht. Ein Behandlungsfehler liegt vor, wenn zu-
satzlich mangelnde Sorgfalt nachgewiesen werden kann® (APS, 2007).

Unter kritischen Ereignissen werden Ereignisse oder Umsténde verstanden, die
Einfluss auf das Ziel haben, welche sowohl negativ als auch positiv verlaufen kén-
nen. Es gibt zahlreiche Definitionen von kritischen Ereignissen (Kaufmann et all.,
2002).

Das Aktionsbiindnis Patientensicherheit liefert folgende Definition:

Ein kritisches Ereignis fuhrt nicht zwangslaufig zu einem Fehler und wird daher als
»ein Ereignis, das zu einem unerwinschten Ereignis fihren kénnte oder dessen
Wahrscheinlichkeit deutlich erhoht” definiert (APS, 2007).

Der Beinahefehler ist eine weitere Form des kritischen Ereignisses. Hier ist,
ebenso wie beim kritischen Ereignis, zu betonen, dass eine Schadigung durch
Fehlbehandlung nicht eingetreten ist. Er gilt als Vorstufe des vermeidbar uner-
wlnschten Ereignis und des unerwtinschten Ereignis. Beide werden in der Litera-

tur auch als schwerer Zwischenfall oder Komplikation bezeichnet.

Um die Unterschiede der genannten Begriffe zu verdeutlichen, folgt ein Beispiel

aus der Praxis zu Wundinfektionen von dem Aktionsbiindnis Patientensicherheit:

,Ein Patient mit lebensbedrohlichen Schnittverletzungen wird in der Notaufnahme
behandelt.

Szenario 1: Die Wunden sind verunreinigt und konnen nicht vollstandig desinfi-
ziert werden. Aufgrund der verunreinigten Wunden bleiben Bakterien zuriick, es

entsteht eine Entziindung.
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Kommentar: Die Entziindung ist Folge der Verletzung und deshalb als krank-

heitsbedingte Komplikation zu werten; es liegt kein unerwiinschtes Ereignis vor.

Szenario 2: Die Wunden sind verunreinigt, konnen aber vollstandig desinfiziert
werden und werden anschlielRend versorgt. Der Patient muss jedoch an anderer
Stelle (z.B. Bauchraum) operiert werden, um eine ,innere Blutung®“ zu stillen. Trotz
Einhaltung aller gultigen Hygienestandards kommt es nach einigen Tagen zu einer
Infektion dieser Operationswunde. Der bakteriologische Abstrich zeigt einen posi-
tiven Befund.

Kommentar: Die Infektion beruht auf der zweiten Operation, also der Behandlung
und stellt ein unerwinschtes Ereignis dar. Da ein Fehler, z.B. bei der Einhaltung
der gultigen Hygienestandards ausgeschlossen werden kann, hatte das uner-

wuinschte Ereignis nicht vermieden werden kénnen.

Szenario 3: Die Wunden sind verunreinigt. Bei der Desinfektion werden die Hygi-
enestandards nicht eingehalten. Es kommt zu einer Wundinfektion. Der bakterio-
logische Abstrich zeigt einen positiven Befund.

Kommentar: Das Nichteinhalten der Hygienestandards stellt einen Fehler im Be-
handlungsprozess dar. Im vorliegenden Beispiel ist dieser ein Ausloser fur eine
postoperative Wundinfektion. Es handelt sich um ein vermeidbares unerwiinschtes

Ereignis.

Szenario 4: Die Wunden sind verunreinigt. Bei der Desinfektion werden die Hygi-
enestandards nicht eingehalten. Trotz dieses Fehlers verheilen die Wunden gut,
der Patient zeigt keine Symptome einer postoperativen Wundinfektion.
Kommentar: Die fehlende Desinfizierung stellt einen Fehler im Behandlungspro-
zess dar. Im vorliegenden Fall bleiben diese Fehler ohne Folgen fir den Patien-
ten: Obwohl die HygienemalRnahmen nicht im geplanten Umfang durchgefiuhrt
wurden, entwickelt der Patient keine Wundinfektion. Es handelt sich um einen
Beinaheschaden“ (APS, 2013).

Die in Abbildung 2 gezeigte Pyramide verdeutlicht, dass es sich bei den ,akten-
kundigen® Schaden nur um einen ganz kleinen Anteil der tatsachlich entstanden
Schaden handelt. Die Schaden, die den grol3en Teil der Pyramide ausmachen,

bleiben meist unentdeckt, da u.a. die entstandenen Schaden nicht wahrgenom-
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men werden oder auch nicht mit der Behandlung in Verbindung gebracht werden.
Die von Experten erkennbaren Schaden werden haufig nicht aktenkundig gemacht
sondern vertuscht, da die Experten, hierzu sind die Behandler, also die Schaden-
verursacher zu zahlen, Regressanspriiche und Schadenersatzklagen vermeiden

mochten.

Abb. 2: Arten und Erkennungswahrscheinlichkeiten von durch medizinische Inter-
vention verursachten Schaden

gutachterlich
anerkannte
Schiden

“aktenkundige”
Schaden

von Patienten
‘vermutete, aber nicht

unbekannte Schaden (eventuell durch gezielte
Evaluation ermittelbar)

Quelle: Sachverstandigenrat, Gutachten 2003, S. 132
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3.1 Wie haufig und wo passieren Fehler in der medizinischen Versor-

gung?

In Deutschland gibt es bislang keine einheitliche, zusammenfassende Darstellung
der Zahl vermuteter oder tatsachlich nachgewiesener medizinischer Behandlungs-
fehler (Hansis et al., 2002, S. 5).

Dem IOM-Bericht , To Err Is Human®, der sich auf zwei Studien beruft, ist zu ent-
nehmen, dass es in 3,7 % der stationaren Behandlungen zu behandlungsinduzier-
ten Gesundheitsschaden kam. Diese Aussage basiert einerseits auf den Ergeb-
nissen einer im Staat New York durchgefihrten Harvard Medical Practice Study, in
der 30.000 Patientenakten auf die Folgen medizinischer Fehler untersucht worden
sind, andererseits auf den Ergebnissen einer Studie, in der 15.000 Akten von chi-
rurgischen Patienten ausgewertet wurden (Kohn et al., 1999, S. 1ff).

Die Chefarztevereinigung der Schweizerischen Gesellschaft fur Innere Medizin hat
in einer prospektiven Erfassung von 41.994 Patienten aus 14 Krankenh&usern fur
den Zeitraum 1998 bis 2000 behandlungsinduzierte Komplikationen in 1.538 Fal-
len identifizieren kbnnen. Das entspricht 3,7 % aller Falle. Hiervon wurden 52 %
als ,relevant” eingestuft, was bedeutet, dass sie schwerwiegende Komplikationen

und lange Behandlungsverlaufe nach sich zogen (Ollenschlager, 2002, S. 3).

Weitere Studien aus Australien und Neuseeland geben sehr viel h6here Haufigkei-
ten der unerwiinschten Ereignisse an. In Australien wurden 16,6 % und in Neu-
seeland 12,9 % durch unerwiinschte Ereignisse betroffene Patienten registriert.
Bei allen Studien sind Uber die Halfte dieser Ereignisse potenziell vermeidbar ge-

wesen (Sachverstandigenrat, 2003).

Kohn et al. haben die Ergebnisse der von ihnen verwendeten Studien analysiert
und um eine Aussage flr die gesamten Vereinigten Staaten liefern zu kénnen auf
die Gesamtzahl der in den USA im Jahr 1997 im Krankenhaus behandelten Pati-
enten hochgerechnet. Sie kamen zu dem Ergebnis, dass jahrlich zwischen 44.000

und 98.000 Menschen an den Folgen medizinischer Fehler versterben (Kohn et
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al., 1999, S. 2ff). Zum Vergleich: Die Zahl der Verkehrstoten lag 2011 bei 32.367
Personen (NHTSA?®, 2012).

Eine genaue Aussage zur Fehlerhaufigkeit in Deutschland lasst sich daher nur
anhand von Umrechnungen der vorliegenden internationalen Studien treffen, da
fur Deutschland, wie erwahnt, keine separaten Studien existieren (Ollenschlager,
2002, S. 2).

Auf Grundlage dieser Studien bedeutet das auf Deutschland tbertragen, dass sich
fur das Jahr 2001 bei ungefahr 16,5 Millionen Krankenhausbehandlungen 31.000
bis 83.000 Todesfalle durch unerwiinschte Ereignisse bei der medizinischen Be-

handlung in Krankenhausern ergdben (Sachverstandigenrat, 2003, S. 57).

Wie bereits erwahnt, liegen fiir Deutschland leider bis heute keine &hnlichen Stu-
dien vor, die Zahlen zu den unerwinschten Ereignissen im deutschen Gesund-
heitssystem liefern kdnnten. Daher missen Statistiken aus dem Gesundheitsbe-
richt des Bundes, welcher 2001 vom RKI zu dem Thema medizinische Behand-
lungsfehler in Deutschland herausgebracht wurde, ein besseres Bild schaffen, um
die Bedeutung von Behandlungsfehlern in Deutschland zu verdeutlichen. Hierbei
bezieht sich das RKI auf unterschiedlichste Institutionen, die sich mit der Thematik
befassen. Von den 9.800 eingegangen Antragen auf Uberprifung eines Behand-
lungsfehlers im Jahr 1999 wurde in 30 % der Falle dem Klager Recht gegeben.
Dies geht aus der Zahl der Antrage bei den Gutachterkommissionen bzw. Schlich-
tungsstellen der Landesarztekammern hervor. Es gibt in der Zeit von 1997 bis
1999 sowohl einen Anstieg bei den Uberpriifungen auf Behandlungsfehler als

auch bei den gutachterlichen Bescheiden.

Der MDK hat im Jahr 1999 9.678 Begutachtungen wegen vermuteter Behand-

lungsfehler durchgefiihrt, von denen 24 % als solche anerkannt wurden.

Die groRte Haftpflichtversicherung der ambulant praktizierenden Arzte in Deutsch-
land ist die DBV-Winterthur. Sie registrierte im Jahr 1999 4.500 Schadenmeldun-
gen bei 108.000 versicherten Arzten. Nach Angaben der DBV Winterthur enden

® NHTSA: National Highway Traffic Safety Administration
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ca. 30 % in einem Schlichtungsverfahren, weitere zehn Prozent wurden gerichtlich

entschieden.

Auf Grund dieser nicht wirklich aussagekraftigen Statistiken wird von 40.000 Be-
handlungsvorwurfen und weniger als 12.000 nachgewiesenen Behandlungsfehlern
pro Jahr in Deutschland ausgegangen (RKI, 2001, S. 5).

An diesen Ergebnissen fallt nach genauer Betrachtung auf, dass seit Jahren die
sogenannten ,schneidenden Facher“ (Chirurgie, Gynakologie, Orthopadie) von
Vorwirfen der Behandlungsfehler starker frequentiert sind als die sog. konservati-
ven Facher (z.B. Innere Medizin, Neurologie usw.) (siehe Abb. 3).

Abb. 3: Haufigkeit von Fehlervorwirfen nach Fachern oder Fachgruppen

Allgemeinmedizin

Innere Medizin

Gynakologie | Geburtshilfe

Orthopadie
Chirurgie
5 10 15 20 25 30 35
Fach Prozemt

Quelle: Hansis, M. in: Medizinische Behandlungsfehler in Deutschland, S. 8

Dies ist darauf zurlckzufuhren, dass Betroffene Fehler in den ,schneidenden Fa-
chern® eher wahrnehmen; eine Wundheilungsstérung ist fur den Betroffenen eher
erkennbar als ein schlecht eingestellter Diabetes mellitus. Eine schlechte medika-
mentdse Behandlung bei einem psychischen Leiden ist selbst flr Fachleute u.U.
schwer erkennbar (RKI, 2001,S. 6).

Andererseits ist erwdhnenswert, dass, wenn ein Behandlungsfehlervorwurf in ei-
nem konservativen Fach vorliegt, die Gutachtergremien diesem in einer gré3eren

Anzahl von Fallen zustimmen, als bei den ,schneidenden Fachern®;




In der Inneren Medizin trifft es in 20 %, Allgemeinmedizin in 27 %, Chirurgie in 16
%, und Orthopadie in 12 % der Falle zu (Daten der Schlichtungsstelle der Arzte-
kammer Baden-Wirttemberg: Leistungsstatistik 1999).

Obwohl es in der Verteilung der Arzte in Deutschland zwischen dem niedergelas-
senen (1999: 126.000) und dem stationaren (1999: 137.000) Sektor nur geringe
Unterschiede gibt, ist der Krankenhausbereich von der Zahl der Behandlungsfeh-
lervorwirfe deutlich starker betroffen: Bei der Schlichtungsstelle Baden-
Wirttemberg wurden 1999 folgende Verteilung der Vorwurfe eingereicht: Kran-
kenhaus 60 %, Praxen 35 % und Belegkliniken vier Prozent (ca.-Angaben).

Hansis, M.et al. kamen zu den Ergebnissen, dass sich sogar 70 % der Vorwirfe
gegen Krankenhauser und fast 40 % gegen niedergelassene Arzte richteten®.

3.2 Fehlerursachen und deren Auswirkungen

Da sich die Fehlervorwurfe tberwiegend gegen die Einrichtung Krankenhaus be-
ziehen, ruckt dieser Sektor des Gesundheitswesens in dem folgenden Abschnitt in
den Vordergrund. Der Sachverstandigenrat kommt in seinem Gutachten zu dem
Schluss, dass sich eine Haufung der Vorwirfe der Behandlungsfehler gegen
Krankenhauser richtet, da zum behandelnden Arzt im Krankenhaus nur eine un-
personliche und kurzzeitige Bindung existiert, die mit dem, meist langfristig beste-
henden Vertrauensverhéltnis zum Hausarzt nicht konkurrieren kann. Ebenso ist
laut Sachverstandigenrat zu beachten, dass Krankenhauser sehr viel komplexere
Strukturen aufweisen als Arztpraxen, was die Anfalligkeit fir organisatorische und
kommunikative Defizite deutlich erhéht (Sachverstandigenrat, 2003, S. 56ff).

Der Sachverstandigenrat sieht in der Entstehung von Fehlern eine komplexe Ket-
tenreaktion. Hierbei spielen individuelle Fehlerursachen, z.B. mangelndes Fach-
wissen des Leistungserbringers ebenso eine Rolle wie Mangel im Ablauf von Pro-

zessen, also Fehler auf der Organisationsebene. Hier sind z.B. unzureichende

® Da sich die Vorwiirfe teilweise sowohl gegen Krankenh&user als auch gegen Niedergelassene
richteten, kamen in der Summe Uber 100 % zustande.
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innerbetriebliche Weiterbildung, nicht ausreichende Ressourcen und Kommunika-

tionsbarrieren zu nennen (Sachverstandigenrat, 2003, S. 142).

Als fehlerunterstitzende Systemfaktoren sind die folgenden Punkte zu betrachten
(Thomeczek, 2001, S. 13):

e Arbeitsplatz mit hohem Technisierungsgrad

e Team-Arbeit mit hohem Spezialisierungsgrad

e hohe physische und psychische Belastung

e héaufig schnell wechselnde Arbeitsintensitat

e Verarbeitung hoher Datenmengen

e Konfrontation mit zwingenden Entscheidungssituationen

e kleine Fehler — fatale Folgen

Die Patientensicherheit ist nicht nur das Resultat eines sorgféltig arbeitenden Arz-
tes, da das gesamte Versorgungssystem eines Krankenhauses die Ablaufe und
somit auch die Sicherheit eines Patienten beeinflusst. Dieses System setzt sich
aus den beteiligten Personen (Behandlungsteam), die technischen Gegebenheiten
(Arbeitsplatzgestaltung), der Organisation (Verfahrensanweisungen, Dienstzeiten,
u.a.) sowie den strukturellen Rahmenbedingungen (z.B. Finanzlage des Kranken-

haustragers) zusammen (Ollenschlager, 2002, S. 6).

Dokumentationsméngel sind fur sich alleine betrachtet keine Behandlungsfehler,
sie konnen diese aber mit verursachen, denn Licken in der arztlichen Dokumenta-
tion begunstigen Fehler in der Kooperation zwischen den unterschiedlichen Be-
rufsgruppen. Aus den Daten von 2001 lassen sich in 20 % der gutachterlichen Be-
scheiden gravierende Dokumentationsmangel nachweisen, die flir den Behand-

lungsfehlervorwurf mitverantwortlich sind (RKI, 2001, S. 9).

Ein weiteres Problem stellt die ungeniigenden Absprachen zwischen den Beteilig-
ten dar. Eine immer komplexer werdende Medizin und die starke Arbeitsverdich-
tung machen eine genaue Absprache notwendig. Allein fir die Unfallchirurgie ver-
zeichnet das RKI in 78 Fallen von 345 Gutachten (23 %) Koordinationsdefizite, die
fur das ungunstige Ereignis und den Behandlungsfehlervorwurf zumindest mitver-
antwortlich sind. Interne Arbeitsanweisungen hatten die Vorwurfe weitgehend
vermeiden kdnnen (RKI, 2001, S. 9).
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Die ,Verkettung unglucklicher Umstande®, deren Ursache bei dem Versagen einer
Reihe von Abwehrmechanismen liegt, ermdglicht die Entstehung von Fehlern
(Reason, 2000, S. 768ff.). Dies wird durch das ,Swiss Cheese Modell* von
Reason in Abbildung 4 verdeutlicht. Es gibt in Prozessen viele unterschiedliche
Sicherheitsvorkehrungen, die einen Zwischenfall verhindern sollen. So werden
z.B. in Vorbereitung einer Beinoperation viele Malinahmen ergriffen, um Sicherheit
zu bieten. Im Aufklarungsgesprach zur Operation wird das zu operierende Bein
markiert. Beim ,Einschleusen®in den OP wird der wache Patient nach seinem
Namen und Geburtsdatum gefragt und dieses mit den Patientenunterlagen abge-
glichen. Vor OP-Beginn werden die ,Time-Out‘-Regeln des OP-Teams durchge-
gangen. Alle diese MalRnahmen helfen dabei, dass der richtige Patient die richtige
Behandlung erfahrt. Sollten alle Sicherheitsmafinahmen Licken aufweisen oder
fehlerhaft sein, so kann es dazu kommen, dass doch ein Zwischenfall oder gar

Schaden entsteht.

Abb. 4: ,,Schweizer-Kase-Modell" zur Veranschaulichung des Schadeneintritts

durch das Versagen verschiedener Ebenen der Fehlerabwehr

auslésende Ereignisse (Trigger)

eingebaute Mangel
latente Fehler und

Versdumnlsse auf
Flhrungsebens ﬂl L l
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psychologische |
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Sicherheitsvorkehrungen

Quelle: Ollenschlager und Thomeczek (2002), modifiziert nach Reason (2000)
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Daher passieren unerwinschte Ereignisse meist auch nicht plétzlich, sondern sind
die Folge einer Entwicklung in dem Prozess. Sie sind also nicht Fehler eines Ein-
zelnen (dem ,Schuldigen®) (Ollenschlager, 2002, S. 6).

Obwohl das menschliche Versagen als Hauptursache fur Fehler in der Medizin
gilt, stellt es lediglich das sichtbare Glied einer Fehlerkette dar, die bei komplexen
Ablaufen entsteht und an deren Ende ein nicht beabsichtigtes Ereignis heraus-
kommt (Sachverstandigenrat, 2003, S. 145).

Genau wie die Fehler nicht an einer Stelle passieren, sind auch die Auswirkungen
auf mehreren Ebenen angesiedelt.

Fur den Patienten ist die individuelle Belastung durch einen Behandlungsfehler
und das hiermit verbundene Leid am starksten. Behandlungsfehler ziehen haufig
einen Vertrauensverlust in die verursachende Einrichtung, bzw. in das Gesund-
heitssystem als Ganzes nach sich (RKI, 2001, S. 7).

Eine ,Entschuldigung ist der Anfang einer Wiedergutmachung®. Vertuschung, Ver-
heimlichung oder Schweigen kénnen gravierende Folgen haben, sie séhen Angst
(,Es muss sogar noch schlimmer sein, als ich dachte, weil es mir niemand er-
zahlt."), zerstéren Vertrauen (,Wie kann ich lhnen vertrauen, wenn Sie mir nicht
erzahlen, was passiert ist?“) und schiren Verdacht (,Sie missen etwas falsch
gemacht haben, sonst wirden Sie es mir ohnehin erzahlen.”), sagt Dr. Marc-Anton
Hochreutener (Geschaftsfluhrer der Stiftung fir Patientensicherheit in der Schweiz)
(2008).

Unangemessenes arztliches Verhalten durch unzureichende Kommunikation oder
das Leugnen eines Fehlers sind die haufigsten Grinde fur Beschwerden und ge-

richtliche Verfahren. Viele Betroffene wiinschen sich vor allem eine angemessene
Entschuldigung von den Verantwortlichen, eine Erklarung, wie es zu diesem Feh-
ler kommen konnte und fuhlen sich durch eine Missachtung zusatzlich abgestraft

(Sachverstandigenrat, 2003, S. 156ff.).

Fur den Arzt, die vom Fehlervorwurf am haufigsten betroffene Berufsgruppe, ist
jeder Vorwurf mit finanziellen und subjektiven Belastungen verbunden. Die subjek-

tiven umso mehr, wenn es die, im Ansehen eigentlich hoch stehende &rztliche Be-
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handlung betrifft. Des Weiteren ist die Mischung von gerechtfertigten und nicht
gerechtfertigten Anschuldigungen fur den ,Ruf” eines Arztes schadlich. Wird ein
Vorwurf 6ffentlich vorgetragen, bspw. durch die Medien, kbnnen die Folgen die
berufliche Existenz gefahrden (RKI; 2001, S. 7).

Aus wirtschaftlicher Sicht betrachtet, sind die Kosten von Fehlern sowohl fur das
Gesundheitssystem als auch fiir die Gesellschaft von gro3er Bedeutung. Hierbei
muss in indirekte Kosten und direkte Kosten unterteilt werden. Die indirekten Kos-
ten werden durch gesamtgesellschaftliche Faktoren wie Personalausfall, Renten-
zahlungen und zusatzliche Krankheitskosten verursacht. Die direkten Kosten be-
laufen sich hauptsachlich auf die Ausgaben im Gesundheitswesen, welche z.B.
durch langere Krankenhausaufenthalte verursacht werden.

Der Bericht ,To Err Is Human® geht nach Schatzungen davon aus, dass im Jahr
1999 in den USA die medizinischen Kosten bei 37,6 Milliarden $ fir unerwiinschte
Ereignisse und bei 17 Milliarden $ fur die vermeidbaren unerwiinschten Ereignisse
gelegen haben (Kohn et al., 2000, S. 40).

Fur das Jahr 1999 verzeichnete die Barmer Ersatzkasse in Deutschland fur ihre
8,7 Millionen Versicherten regressierbare Schaden durch medizinische Behand-
lungsfehler im Wert von 8,78 Millionen DM (RKI, 2001, S. 7).

Wenn berlcksichtigt wird, dass fast 50 % der unerwiinschten Ereignisse vermeid-
bar sind, wird deutlich, welche, auch finanzielle, Bedeutung hinter der Verhitung

von unerwinschten Ereignissen steckt, auch finanziell.
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4. Qualitatsmanagement im Krankenhaus

Als anerkannte Definition gilt die Formulierung des IOM aus dem Jahr 1990:

,versorgungsqualitat ist der Grad, in welchem Gesundheitsleistungen fur Einzelne
oder ganze Bevolkerungen die Wahrscheinlichkeit erhohen, dass angestrebte Er-
gebnisse unter Anwendung des derzeitigen professionellen Wissens erreicht wer-

den.

,ourch die Betonung der Qualitatssicherung und des Qualitatsmanagement sollen
vermeintlich qualitatsverschlechternden Auswirkungen der wichtigsten Reformpro-
jekte der aktuellen Gesundheitspolitik entgegengewirkt werden® (Schrappe, S.
267).

4.1 Gesetzliche Grundlagen

Mit der Neugestaltung der gesetzlichen Vorgaben haben die Bedeutung des Quali-
tatsmanagement und die Qualitatssicherung stark zugenommen. Qualitatssiche-
rung hat nicht mehr den freiwilligen Charakter, wie zu Zeiten der Perinatal-Studien
in 70er Jahren, sondern ist zum festen Bestandteil jedes modernen Qualitatsma-
nagement geworden. Durch die am 01.01.2000 in Kraft getretenen Paragraphen
135a und 136a (ambulante) sowie 137 (stationére Versorgung) des Sozialgesetz-
buch’ V, sind Gesundheitseinrichtungen in Deutschland zu der externen verglei-

chenden Qualitatssicherung gesetzlich verpflichtet (Selomann, S. 283).

In Absatz 2 des § 137 SGB V heildt es: ,Der Gemeinsame Bundesausschuss be-
stimmt (...)Kriterien fur die indikationsbezogene Notwendigkeit und Qualitat der
durchgefiihrten diagnostischen und therapeutischen Leistungen, insbesondere
aufwandiger medizintechnischer Leistungen; dabei sind auch Mindestanforderun-

gen an die Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat festzulegen.®

" Sozialgesetzbuch: im weiteren Verlauf nur noch SGB genannt
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Soweit erforderlich erlasst er die notwendigen Durchfiihrungsbestimmungen und
Grundsatze fur Konsequenzen insbesondere fur Vergutungsabschlage fur Leis-
tungserbringer, die ihre Verpflichtungen zur Qualitatssicherung nicht einhalten
(Bundesministerium der Justiz, 2012).

Die Ziele und Anforderungen an ein internes Qualitditsmanagement werden ge-
malf dieses Paragraphen Uber die grundsatzlichen Anforderungen an ein einrich-
tungsinternes Qualitdtsmanagement fir nach § 108 SGB V zugelassene Kranken-
hauser geregelt. Aul3er Prinzipien wie Patientenorientierung, Mitarbeiterorientie-
rung und —beteiligung, Verantwortung und Fihrung sollten auch die Fehlervermei-
dung und der Umgang mit Fehlern als kontinuierlicher Verbesserungsprozess be-
rucksichtigt werden (Schrappe, S. 271).

Zudem steht in 8137a:

»(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss (...) beauftragt (...) eine fachlich unab-
hangige Institution, Verfahren zur Messung und Darstellung der Versorgungsquali-
tat fur die Durchfuhrung der einrichtungsubergreifenden Qualitatssicherung (...) zu

entwickeln, die méglichst sektorentbergreifend anzulegen sind. (...)
(2) Die Institution ist insbesondere zu beauftragen,

(...) 4. die Ergebnisse der Qualitatssicherungsmafinahmen durch die Institution in
geeigneter Weise und in einer fur die Allgemeinheit verstandlichen Form zu verof-
fentlichen.”

(Bundesministerium der Justiz, 2012)

Dies macht deutlich, welche Bedeutung ein gut funktionierendes Qualitdtsma-
nagement und die Teilnahme an qualitatssichernden MalRnahmen fur ein Kran-
kenhaus hat (Selbmann, S. 284).

Die Organisation und Koordination eines bundesweit einheitlichen Verfahrens des
externen Qualitatsvergleichs fur den Krankenhaussektor wurden von Anfang 2001
an auf Bundesebene durch die Bundesgeschaftsstelle Qualitatssicherung gGmbH
(BQS) und auf Landerebene durch die jeweiligen Landesgeschaftsstellen (LQS)
wahrgenommen (BQS, 2009, S. 4).

24



In einer europaweiten Ausschreibung erhielt Ende 2009 das Institut fir angewand-
te Qualitatsforderung und Forschung im Gesundheitswesen (AQUA) den Zuschlag
fur die Fortsetzung der Aufgabe (AQUA, 2009).

Die Bundesebene erstellt die Instrumente (z.B. Qualitatsindikatoren, Datenséatze,
Krankenhaus-, Landes- und Bundesauswertungen) und sorgt fur ihre Weiterent-
wicklung, wahrend die Landesgeschaftsstellen z.B. fur die Sammlung der Daten
auf regionaler Basis und die Formulierung von Qualitatszielen fur die jeweilige Re-

gion zustandig sind (Selbmann, S. 284).

Der BQS stehen Daten von ca. 20 % der stationdren Behandlungsfalle in deut-
schen Krankenh&usern zur Verfugung. Durch den externen Vergleich kann der
jeweilige Leistungsstand eines Krankenhauses mit anderen Krankenh&usern ver-
glichen werden und soll zu weiteren Handlungskonsequenzen in Richtung Quali-
tatsverbesserungen fuhren. Die Qualitatsergebnisse zeigen zusatzlich den Ent-

scheidungstragern in der Politik Versorgungsprobleme auf (BQS, 2009, S. 6).

4.2 Ursprung und Entwicklung im Qualitadtsmanagement

Moderne Qualitatskontrollen haben ihre Herkunft in der Industrie. Hier geht es
um die Sicherstellung der Auslieferung von méglichst fehlerfreien Produkten. In
erster Linie geht es um die Kontrolle von Produkten am Ende des Fertigungspro-
zesses. Dadurch wurde gewahrleistet, dass nur Produkte in einwandfreiem Zu-
stand ausgeliefert wurden und die Zahl der Reklamationen deutlich reduziert wer-
den konnte. Abteilungen, die mit der Qualitatskontrolle beschéftigt waren, entwi-
ckelten immer sensiblere Screening-Verfahren, um so einen Uberblick tiber die
Fehlerraten innerhalb eines Prozesses zu erhalten. Dies hatte zur Folge, dass so-
wohl die fehlerhaften Produkte, als auch die Kontrollen steigende Kosten verur-
sachten. Die Prozesse an sich blieben hierbei erst einmal unbeachtet. Durch die
Kostensteigerung war es naheliegend, der Qualitatssteuerung gréRere Aufmerk-
samkeit zu schenken. Dies fiuhrte dazu, dass nicht nur die Endprodukte, sondern
bereits in der Fertigungskette nach fehlerverursachenden Prozessen gesucht wur-
de. Ziel war es, die Verlasslichkeit der Produktion zu steigern und eine Standardi-

sierung in den Produktionsablaufen zu gewéhrleisten. In den 70er Jahren gewann
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die Qualitatsplanung an Bedeutung, als sich herausstellte, dass die Optimierung
der Fertigungsprozesse allein nicht ausreichend war, um sich mit einem Produkt
am Markt behaupten zu kdnnen. Vielmehr war entscheidend, dass am Ende der
Fertigungskette Produkte herauskamen, die mit den Erwartungen und Bedurfnis-
sen der Konsumenten ubereinstimmten. Folglich stellte das Qualitatsmanagement
eines Unternehmens die Produktion so um, dass die Erwartungen der Abnehmer
in der Planung von Produktionsprozessen bertcksichtigt werden konnten. Den
vierten Grundstein bildet die Vorstellung der Qualitatsverbesserung. Eine stan-
dige Verbesserung der Leistung durch einen problemorientierten Ansatz wurde
angestrebt. Das Prinzip des Continuous Quality Improvement basiert auf der Vor-
stellung, dass sowohl eine Prozess- als auch eine Ergebnisverbesserung grund-
satzlich moglich sind, unabhangig von der Ausgangslage. Diese Annahme stellt

einen wesentlichen treibenden Faktor in Qualitatsverbesserungsmodellen dar.

Die Entwicklungen haben, wie oben beschrieben, ihren Ursprung in der Ferti-
gungsindustrie, doch sie wurden, minimal adaptiert, auf das Gesundheitssystem
Ubertragen (Kock, S. 289).

4.3 Klinisches Risikomanagement

Beim klinischen Risikomanagement handelt es sich um eine ,Managementmetho-
de, die das Ziel verfolgt, systematisch Fehler oder Risiken zu erkennen, zu analy-
sieren, zu verhindern oder ihre Folgen zu begrenzen, sowie die hierzu ergriffenen
MafRnahmen hinsichtlich ihrer Wirksamkeit kontinuierlich zu bewerten® (Kahla-
Witzsch, 2005). Bis vor wenigen Jahren war klinisches Risikomanagement fast
ganzlich unbekannt. Heute ist es das Trendwort im Qualitdtsmanagement eines
Krankenhauses und befindet sich in aller Munde. Im Gegensatz zu der medizini-
schen Qualitatssicherung, die sich mit der Effektivitat und der Qualitat der Patien-
tenversorgung befasst, geht es beim Risikomanagement in erster Linie um Fol-

gendes:

e |dentifizierung von Fehlerquellen im klinischen Alltag

e Schadensverhitung, insbesondere in den Schnittstellen
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e Vermeidung von Mangel auf organisatorischer und individueller Ebene

e Beseitigung von Schwachstellen in der Patientenbehandlung

Risikomanagement ist also mit Schadenspravention gleichzusetzen. Es bedeutet,
dass aktiv gegen Fehlerguellen vorgegangen wird, bevor ein Schadenfall eingetre-
ten ist. Es ist als Folge der starken Ausweitung der Arzt- und Krankenhaushaftung
anzusehen. Es wird versucht, der Rufschadigung durch Presseberichte Uber

Komplikationen und Zwischenfélle entgegenzuwirken (Ulsenheimer, S. 346f).

Klinisches Risikomanagement im Krankenhaus umfasst ,,... die Strukturen, Pro-
zesse, Instrumente und Aktivitaten, welche die Mitarbeitenden eines Krankenhau-
ses unterstitzen, die medizinisch pflegerisch-therapeutischen Risiken bei der Pa-
tientenversorgung zu erkennen, zu reduzieren und zu bewéltigen® (Briner et al,
20009).

Unter Beriicksichtigung der Zahl der gestiegenen Schadensmeldungen® der ver-
gangen Jahre, wirkt Risikomanagement auch als Kostendampfungsfaktor auf die
Beitrage der Haftpflichtversicherungen fur die Krankenhauser (Gausmann; Petry,
2004).

Qualitatssicherung und Risikomanagement alleine bilden aber noch kein funktio-
nierendes Qualitatsmanagement eines Krankenhauses. Qualitatssichernde Mal3-
nahmen missen immer von Mitarbeitern getragen und ausgefihrt werden. Schon
im Jahr 2005 wies der 108. Deutsche Arztetag Krankenhaustrager und Verwaltun-
gen darauf hin, dass ein Risikomanagement nur dann erfolgreich arbeiten kann,
wenn die Arbeitsbedingungen fur das Krankenhauspersonal verbessert werden.
Dieses lasst sich z.B. durch adaquate Bezahlung, Einhaltung des Arbeitszeitge-
setzes und kollegiales Arbeitsklima gewahrleisten (Bundesarztekammer, 2006, S.
38).

® Bei den arztlichen Schlichtungsstellen in Deutschland hat sich die Zahl der Antrage von 2.258
(1981) auf auf 10.887 (2002) erhéht (Gausmann; Petry, 2004).
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4.4 Zertifizierung des Qualitdtsmanagement im Krankenhaus

Krankenh&user konnen in der Wahl eines Managementsystems frei entscheiden.
Die am haufigsten im deutschen Gesundheitswesen eingesetzten Zertifizierungs-
verfahren sind die DIN EN ISO 9001:2008, das EFQM-Modell und die Koperation
fir Transparenz und Qualitat im Gesundheitswesen (KTQ®) (Kahla-Witzsch, S.
25).

Die ISO 9000-Normenreihe stellt das weltweit bekannteste Regelwerk zur Imple-
mentierung von Qualitatsmanagementsystemen dar (Liebelt; Schrappe, G., S.
468). Seit 2008 gibt es nur Zertifikate nach DIN 9001.

Das EFQM-Modell wurde 1988 entwickelt und stellt damit das alteste Zertifizie-
rungsmodell fir Managementsysteme dar. Es handelt sich um ein Total-Quality-
Management-Modell, das alle Managementbereiche abdeckt und darauf abzielt,
den Anwender zu exzellentem Management und Geschéaftsergebnissen zu fiihren.
Dieses Modell kann von allen Organisationen, unabhangig der Branche, GréRRe
oder Struktur genutzt werden (Kahla-Witzsch, S. 30).

Das KTQ®-Zertifizierungskonzept ist ausschlieRlich fiir Krankenh&user entwickelt
worden. Das Verfahren basiert auf einer Selbsteinschatzung und einer anschlie-
Renden Fremdbewertung durch ein externes Visitorenteam. KTQ®ist fir Gesund-
heitseinrichtungen die bessere Wahl, denn es wird nicht nur eine einzelne Fachab-
teilung gepruft, sondern die gesamte Versorgungsleistung von der geplanten Auf-

nahme bis zum Entlassungsmanagement (Liebelt; Schrappe, G., S. 468).

Zum 01. Juli 2012 wurden die Bewertungskriterien verandert, sodass hier unter
anderem Arbeitsschutz, Brandschutz, medizinisches Notfallmanagement, Hygie-
nemanagement, hygienerelevante Daten, Infektionsmanagement, sowie Aufbau
und Entwicklung eines Risikomanagements im Mittelpunkt stehen. Zurzeit (Stand:
24.01.2013) sind 526 Krankenhauser, 63 Praxen und MVZ®, 108 Rehabilitations-
einrichtungen, 32 Pflegeeinrichtungen u.A. sowie ein Rettungsdienst nach KTQ®
zertifiziert (KTQ®, 2013).

® MVZ: Medizinisches Versorgungszentrum
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Durch die gesetzlich veranderten Vorgaben und ein vermehrtes 6ffentliches Inte-
resse an Fragen zur Qualitatssicherung und —férderung nimmt der Bedarf an Zerti-
fizierungsverfahren deutlich zu. Diese Verfahren sollen Anforderungen gerecht
werden, die einerseits nach aul3en gerichtet sind, also dem Patienten oder der
Gesellschaft vermitteln kbnnen, dass in der zertifizierten Gesundheitseinrichtung
ein Qualitdtsmanagementsystem vorhanden ist, und fur gut befunden wurde. An-
dererseits soll das Verfahren eine nach innen gerichtete Wirkung entfalten, die
signalisiert, dass qualitatssichernde MafRnahmen in dem Unternehmen selbstver-
standlich sind und einen Teil der taglichen Arbeit einnehmen sollen (Schubert; Eb-
ner, S. 462ff.)

5. Aktionsbindnis Patientensicherheit

2005 wurde das Aktionsbiindnis Patientensicherheit'® als gemeinniitziger Verein
gegriundet. Es ist ein Zusammenschluss von Organisationen aus dem Bereich der
Gesundheitsversorgung in Deutschland, die sich hauptsachlich mit der Sicherheit
fur Patienten befassen. Das Bundnis konzentriert sich auf einige Themenfelder, in
denen das APS Arbeitsgruppen gebildet hat. In diesen Arbeitsgruppen sitzen
Fachexperten aus dem Gesundheitswesen, die Leitlinien und Empfehlungen ver-
fassen, die an Entscheidungstrager in der Politik und in Gesundheitseinrichtungen,
z.B. Krankenhaustrager gerichtet sind (APS, 2007, S. 2).

»Medizin und Pflege in Deutschland befinden sich auf sehr hohem Niveau. Der
Umgang mit Fehlern kann jedoch immer noch weiter verbessert werden.*
(Prof. Dr. med. Matthias Schrappe, ehemaliger Vorsitzender APS e.V., 2007)

Jahrlich veroffentlicht das APS eine Agenda, in der Erfolge aus dem letzten Be-

richtszeitraum beschrieben werden und neue Themengebiete vorgestellt werden.

Das Aktionsbindnis Patientensicherheit hat in sehr kurzer Zeit gro3en Zuspruch

gefunden. So konnte das APS bereits zwei Jahre nach Grindung folgende Zu-

19 Aktionsbiindnis Patientensicherheit: nachfolgend auch APS genannt
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sammensetzung vorweisen: 105 Einzelpersonen und 34 Institutionen waren dem
APS beigetreten. Die Institutionen kamen aus den Bereichen der Krankenkassen,
der Arzte- und Apothekerkammern, Krankenhausgesellschaften, Kassenarztlichen
Vereinigungen, Krankenh&usern, Berufsverbéanden und Fachgesellschaften, Pati-
entenverbanden und Beratungsfirmen (APS, 2007, S. 80).

Im Jahr 2006 hat das APS ,Empfehlungen zur Einfuhrung von CIRS im Kranken-
haus® erarbeitet. In dieser Empfehlung spricht sich eine Expertengruppe daftr aus,
CIRS in Krankenhausern einzufuhren, denn ,Patientensicherheit ist ein Qualitats-
ziel. Wer Patientensicherheit starkt, erhoht die Qualitat von Behandlungen im
Krankenhaus. Deshalb haben sich auch die WHO und der Europarat des Themas
Patientensicherheit und Berichtssysteme angenommen und entsprechende Emp-
fehlungen verabschiedet. Risiko- und Fehlervorsorge sind wichtige Mittel, die Pati-
entensicherheit zu verbessern. Berichtssysteme helfen, Risiken zu vermindern.
Ein Risiko ist jedes aus der Sicht eines Berichtenden zuklnftig zu vermeidendes
Ereignis. Solche Ereignisse sind haufig die Vorstufe zu Fehlern. Vorsorge ist effek-
tiv, wenn Fehler vermieden werden. Fehlervermeidung setzt die Erkenntnis von
Risiken voraus, die zu Fehlern fiihren kénnen“ (APS, 2006, S. 1).

Bis 2011 hat sich die Zahl der Forderer und Unterstitzer des APS jahrlich vergro-
Bert, heute wird es von nahezu allen groRen Krankenhaustragern, vielen Universi-
taten und medizinischen Hochschulen und einigen Pharmakonzernen unterstitzt
(APS, 2011, S. 2).

Im Jahr 2012 hat das APS mit ,Reden ist Gold — Kommunikation nach einem Zwi-
schenfall“ eine weitere Broschire herausgebracht, in der es um den richtigen Um-
gang mit Fehlern geht. Kommunikation mit den Betroffenen, also den Patienten
und deren Angehdrigen, aber auch mit den Mitarbeitern spielt hierbei eine ent-
scheidende Rolle. Es werden Empfehlungen zu dem zeitlichen Rahmen, dem In-
halt des Gesprachs und der Gespréachspartner in der Kommunikation mit Betroffe-
nen und Angehorigen gegeben. Auch die Art des Auftretens in der Offentlichkeit
bei medienrelevanten Ereignissen, sowie das Verhalten gegentber der Staatsan-
waltschaft bei drohenden Ermittiungen wird empfohlen (APS; 2012, S. 6ff.).
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~Wer einen Fehler gemacht hat und ihn nicht korrigiert, begeht einen zweiten.”

(Konfuzius, 553 — 479 v. Chr.)

6. CIRS (Critical Incident Reporting System)

6.1 Entwicklung von CIRS

»EIn Critical Incident Report System (CIRS) ist ein Erfassungssystem fur Schaden,
Fehler und Beinaheschaden, das auf die Analyse von Fehlerketten und die Pra-
vention zuklnftiger Fehler ausgerichtet ist” (Schrappe, 2005).

Mit Hilfe von CIRS ist es mdglich, dass Mitarbeiter von Gesundheitseinrichtungen
besondere Vorkommnisse melden kdénnen. Diese Meldungen werden gesammelt
und analysiert. Die Ergebnisse liefern z.B. Aufschluss iber menschliches Verhal-
ten in bestimmten Situationen, aber offenbaren auch Liicken und Fehlerquellen in
Prozessen. ,Critical Incident® bedeutet hierbei ,entscheidendes Verhalten“ und

nicht, wie zunachst vermutet ,kritisches Ereignis“ (APS, 2007, S. 55).

Erstmals wurde eine ,Critical Incident“-Analyse im Jahr 1954 beschrieben. Diese
Analyse war das Ergebnis psychologischer Studien aus dem 2. Weltkrieg der
amerikanischen Luftwaffe. Um Sicherheitsprobleme auch in der zivilen Luftfahrt
aufzudecken, wurde in Zusammenarbeit mit der NASA 1975 ein Programm reali-
siert, dass bis heute weiterentwickelt wird (Haller et al., 2005, S. 1669).

Dieses Programm, Avaiation Safety Reporting System (ASAR) genannt, ist ver-
mutlich das bekannteste Berichtssystem der Welt und hat bis 2008 600.000 Mel-
dungen verzeichnet. Die Analysen der geschilderten Ereignisse zeigen Probleme
und Schwachstellen in den Flugsicherheitssystemen und Sicherheitprozeduren auf

und tragen zu deren Verbesserung bei (Rohe, Thomeczek, 2008, S. 19).

Der Vergleich mit der Luftfahrt liegt nahe, denn mit Fehlern im Cockpit beschaftigt
sich die Forschung schon langer als mit Fehlern im Operationssaal. In 75 % aller

Flugunfalle wird menschliches Versagen als Ursache genannt, in der Medizin
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schatzt man, dass 80 % der Zwischenfalle auf den Faktor Mensch zurlickzuftihren
sind (Haller et al., 2005, S. 1670).

Auch andere risikoreiche Industriezweige, wie z.B. die Seefahrt und die Atom-
energie, haben schon zu einem viel friilheren Zeitpunkt erkannt, dass die Analyse
und systematische Aufarbeitung von Fehlern und kritischen Ereignissen wertvolle
Hinweise auf Sicherheitslicken in den jeweiligen Bereichen liefern kann (Rohe,
Thomeczek, 2008, S. 21).Die Erkenntnisse aus der Luftfahrt und Atomindustrie

lassen sich teilweise auf die Medizin Gbertragen (APS, 2007, S. 54).

Die ersten, die sich im medizinischen Bereich mit der Methodik des Critical Inci-
dent befasst haben, waren Anéasthesisten im Jahr 1973. 1996 fuhrt Scheidegger
als Chefarzt der Anasthesie in Basel Critical Incident Reporting ein. Dieser Einflih-
rung ist zu verdanken, dass die Zahl der Todesfalle durch Narkosen in den in den
letzten zwanzig Jahren von einem Todesfall je 10.000 Narkosen auf weniger als
einer auf 200.000 heute gesunken ist (Haller et al., 2005, S. 1669ff.).

»Ziel aller Berichtsysteme war und ist es, eine Erkenntnisgrundlage zu schaffen,
mogliche Konsequenzen negativ abweichenden Verhaltens fir den Patienten zu
verhindern® (APS, 2007, S. 54).

Die Einfihrung eines Systems wie CIRS war zwingend anzuraten, denn Zwischen-
falle wahrend der medizinischen Behandlung belasten Patienten, Angehdérige und
die professionellen Helfer mitunter gravierend. Daher kommt dem Umgang mit
solchen Zwischenfallen und vor allem einer offenen, zeitgerechten und kontinuier-
lichen Kommunikation mit den Betroffenen eine entscheidende Bedeutung zu
(APS; 2012, S. 5)

6.2 Grundsatze eines Systems

Trotz der unterschiedlichen Einsatzgebiete gelten fir alle CIR-Systeme die glei-
chen Grundsétze. Das Aktionsbiindnis Patientensicherheit nennt diese Grundsat-
ze in seiner Broschulre ,Empfehlung zur Einfuhrung von CIRS". In der folgenden

Abbildung sind die Grundsatze und deren Bedeutung zu sehen:
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Abb. 5: Grundséatze fur den Erfolg von CIRS und deren Bedeutung

Sanktionsfreiheit

Mitarbeiter kénnen und durfen nicht fur Systemfehler verantwortlich gemacht
werden. Dabei sollen nicht grobe Inkempetenz, Missachtung von
Verfahrensregein,

Verletzung von Vorschriften oder illegale Aktivitaten negiert oder ignoriert

Anonymitat und De
-ldentifizierung der
Berichte

Es werden keinerlei personenbezogene Daten im Rahmen des Berichts abgefragt
oder gespeichert. Berichte, die personenbezogene Daten enthalten, werden
nachtraglich

ancnymisiert und de-identifiziert, bevor sie bearbeitet oder weitergeleitet
werden.

Vertraulichkeit

Die Identitat des Berichtenden und die des Patienten wird nicht an Dritte
weitergegeben
(auch wenn Berichte personenbezogene Daten enthalten)

Berichte erfolgen chne Zwang. Eine Verpflichtung wirkt sich negativ auf die

Freiwilligkeit
2 Motivation
- A Das Berichtssystem ist unabhangig von jeglicher Autoritat, die den Berichtenden
Unabhangigkeit - 2
oder das Risikomanagement bestrafen konnte.
Berichte werden von benannten CIRS-Verantwortlichen analysiert, die sich vor
Analyse durch allem mit den zugrunde liegenden Systemfehlern aber auch mit
Experten Standardabweichungen

beschaftigen und die Strukturen des Krankenhaus kennen

Feedback an alle

Riuckmeldungen uber die Berichte, ihre Analyse und empfohlene und ergriffene
MaRnahmen werden an alle Mitarbeiter weitergegeben, z.B. im Rahmen von
Routine-

Besprechungen, Fehlerkonferenzen, Veroffentlichungen von Fallen der Woche,

Klare Aufbau- und
Ablaufstrukturen

Die Aufgaben, Zustandigkeiten, Rechte sowie Strukturen des
Risikomanagements,
von dem CIRS ein Teil ist, sind standardisiert, fur alle zuganglich und werden

Das Berichtsverfahren
muss einfach sein

Berichte sollen einfach und maéglichst zeitnah zum berichteten Ereignis
abgegeben

Klare Definition des
Berichtsinhalts

Im CIRS werden auRergewdhnliche Ereignisse (negative und positive) berichtet.
Eine genaue Definition dessen, was berichtet werden soll und was nicht
berichtet

werden soll, muss im Vorfeld festgelegt werden. Diese Definition mussen alle
Mitarbeiter kennen. AuRerdem muss es eine klare Verabredung geben, wie mit

Systemorientierung

Empfehlungen fokussieren Veranderungen von Systemen, Prozessen, deren
Wechselwirkungen cder von Produkten.

Quelle: Darstellung nach APS, 2007, S. 14

Neben diesen Grundsatzen gibt es weitere Voraussetzungen, die erfillt sein mis-

sen, damit CIRS in einem Krankenhaus einsetzbar ist. Die Klinikleitung und die

Fuhrungskrafte einer Abteilung missen die Einfuhrung und Etablierung des Sys-

tems unterstitzen. Besonders hilfreich ist eine schriftliche Erklarung zur Sankti-

onsfreiheit fur den Meldenden. Den Mitarbeitern muss das Ziel und die Funktions-

weise von CIRS bekannt sein, damit ihnen bewusst ist, dass CIRS ein Instrument

zur Lésung von existierenden Problemen ist und nicht die Losung selbst (APS,

2006, S. 8ff.).
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Des Weiteren sollte sich jeder, der mit CIRS arbeitet, von vorneherein bewusst
sein, dass CIRS nicht dazu dient, bereits entstandene Fehler und Schaden zu
melden. Es geht vielmehr darum, schon im Vorfeld Erkenntnisse sammeln zu kon-
nen, um MalRnahmen zu treffen, die der Entstehung von Fehlern und Schaden
entgegenwirken konnen (Becker-Schwarze; Hart, 2005, S. 6).

Nur wenn die Beschéftigten das System akzeptieren, kann daraus die Grundlage
fur ein erfolgreiches Risikomanagement und damit fur eine héhere Patientensi-
cherheit entstehen. Nach Uberzeugung des Direktors des Bremer Instituts fir Ge-
sundheits- und Medizinrecht (IGMR) Dieter Hart ist eine Kommunikationskultur,
,die Fehler und Beinahe-Unfalle offen und ohne Angst vor Schuldzuweisung be-
handelt® eine Voraussetzung fur die Akzeptanz eines Systems durch die Mitarbei-
ter. Die Sicherheit der Patienten kann nur dauerhaft verbessert werden, wenn ein
offener und selbstverstandlicher Umgang mit Fehlern herrscht (AOK, 2005, S.
12ff).

6.3 Intern oder extern?

Es gibt verschiedene Arten von Meldesystemen. Etabliert sind sowohl vertrauliche
externe Systeme, in denen sich mehrere Institutionen, z.B. Fachgesellschaften
oder Arzteorganisationen zusammenschliel3en, als auch interne CIRS-Netze, die
bei gréReren Unternehmen weit verbreitet sind. Zu Beginn wurden tberwiegend
die CIRS-Netze der Fachgesellschaften genutzt um Erfahrungen zu sammeln,
wahrend heute meist interne Systeme genutzt werden, da die Unternehmensstruk-
turen besser bericksichtigt werden kénnen und interne Netze eine hohere Ver-
traulichkeit aufweisen. Beide Meldesysteme haben ihre spezifischen Vor- und
Nachteile, die je nach Anwendungsbereich und Zielvorgabe des Berichtsystems

genutzt werden kénnen.

Bei internen Meldesystemen liegt der Vorteil darin, dass das Ereignis, der Bericht
hierliber, sowie die Analyse und Verbesserungsvorschlage innerhalb einer Struk-
tur, also eines Unternehmens ablaufen. Hierbei kdnnen abteilungs- und instituti-
onsspezifische Gegebenheiten bericksichtigt werden (Rohe, Thomeczek, 2008,
S. 22).
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Der Grundsatz der Anonymisierung lasst sich jedoch bei internen Systemen teil-
weise nicht immer gewahrleisten. Dies trifft am haufigsten bei kleinen Kliniken zu,
da hier die Ablaufe, Uber die berichtet werden, in festen Handen liegen. Somit
weil3 das Unternehmen sofort, wer fur einen Fehler verantwortlich ist. Daher ist es
bei diesen Strukturen besonders wichtig, dass die Leitungsebene keine Anstren-
gungen zur Identifizierung unternimmt, damit die Entwicklung eines Vertrauens-
verhaltnisses nicht behindert wird (APS, 2007, S. 30).

Externe Systeme werden einer sehr viel gréReren Anwenderzahl zur Verfligung
gestellt, da meist internetbasierte Versionen nutzen. Hier besteht der Vorteil, dass
unterschiedliche Institutionen voneinander lernen kdnnen. Des Weiteren besteht
auf Grund der Grol3e des Systems eine hohere Wahrscheinlichkeit der Anonymi-
tat.

Nachteilig ist zu betrachten, dass Riickmeldungen an Berichtende und Informatio-
nen an Nutzer nur Uber das Internet erfolgen. Die Umsetzung von Verbesserungs-

vorschlagen muss daher jede Institution selbst durchfihren (Rohe, 2007).

6.4 Inhalt und Aufbau einer CIRS-Meldung

Wie zuvor ausgefihrt, soll eine CIRS-Meldung dazu dienen, friihzeitig Risiken und
Gefahrenquellen in der taglichen Routine einer Krankenhausstruktur aufzudecken
und Verbesserungsmalinahmen am Prozessablauf zu ermdglichen. Mitarbeiter
haben die Chance, anonym Uber Ereignisse zu berichten, in denen Fehler passiert
sind. Entweder waren sie an dem Ereignis beteiligt oder sie haben es beobachtet,
bzw. es wurde ihnen davon berichtet. Alle Ereignisse, die von den Mitarbeitern als
kritisch betrachtet werden, kdnnen, bzw. sollen gemeldet werden. Wichtig ist hier-
bei, die kritischen Ereignisse von den Fallen zu trennen, in denen ein Schaden
entstanden ist (APS, 2007, S. 15).

In Deutschland erfassen die Krankenhauser ausschlie3lich Ereignisse ohne Scha-
denfolge. Fur Schadenfalle gibt es andere Verfahren, da im Falle von Ermittlungen
durch die Staatsanwaltschaft und gerichtlichen Entscheidungen die Anonymitét

der Mitarbeiter nicht gewahrt werden kann. Sollte nachtraglich nach den Daten
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eines Meldenden recherchiert werden, wiirde das die Bereitschaft, an CIRS teilzu-
nehmen, deutlich senken (Rohe, Thomeczek, 2008, S. 22ff).

Ein weiterer Aspekt fiir die Aufnahme von Beinahefehlern und kritischen Ereignis-
sen liegt in der Tatsache, dass aus den gemeldeten Informationen Préaventions-
strategien abgeleitet werden kdnnen. Wahrend unerwiinschte Ereignisse und
vermeidbare unerwiinschte Ereignisse relativ selten vorkommen, passieren ihre
Vorstufen, kritische Ereignisse und Beinahefehler nahezu taglich. Diese hohe Fre-
guenz der Vorstufen bietet eine breite Basis zur Analyse von Fehlern. Denn diese
kritischen Ereignisse und Beinahefehler decken kleine und auch grol3e Sicher-
heitsliicken im System auf und kénnen als Grundlage fur Verbesserungen dienen
(Kaufmann et al., 2002, S. 2556).

Einige Berichtsysteme bieten den Nutzern neben Berichten von kritischen Ereig-
nissen auch die Mdglichkeit, positive Erfahrungen zu berichten. Aus diesen Situa-
tionen lassen sich haufig ebenfalls Losungsansatze fur kritische Situationen ent-
nehmen (APS, 2007, S. 10).

Unabhangig von der Berichtsform, papier- oder computergestitzt, soll es dem Be-
richtenden einfach gemacht werden, ein Ereignis zu melden. Ein Berichtsformular
sollte nicht zu lang sein, damit es den Meldenden nicht abschreckt. Es muss aber
lang genug sein, damit der Berichtendende in die Tiefe gehen kann. In den meis-
ten Meldesystemen gibt es nicht die Mdglichkeit nachzufragen, da der Bearbeiten-
dene nicht weil3, von wem die Meldung kommt. Es ist also wichtig, dass Freitext-
felder im Formular vorhanden sind, damit der Melder seine Sicht der Dinge schil-
dern und ausfihrliche Informationen zum Sachverhalt darstellen kann (Staender,
2001).

Papierformulare bieten den Vorteil, dass sich der Berichtende an einen geeigneten
Ort zuriickziehen kann um seine Meldung zu verfassen und nicht befirchten
muss, bei der Eingabe beobachtet zu werden. Die elektronische Erfassung von
Berichten hat den Vorteil, dass Berichte gut lesbar sind, sicher weitergeleitet und
schnell ausgewertet werden kénnen. Wichtig bei der Wahl der Erfassung ist, dass
das Formular, egal ob papier- oder computerbasiert, flr jeden Mitarbeiter leicht

zuganglich ist und es keiner besonderen Vorkenntnis bedarf um eine Meldung ab-
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zugeben. Das Formular sollte sowohl Freitextfelder als auch Antwortkategorien
enthalten. Freitextfelder bieten dem Meldenden die Moglichkeit, das Ereignis um-
fassend und detailliert darzustellen. Die Freitextfelder haben fur die Analyse und
Auswertung eine hohe Bedeutung (APS, 2007, S. 16ff).

Die verschiedenen Berichtsysteme unterscheiden sich beziglich des Anteils der
Fragen, die mit Freitext beziehungsweise in vorgegebenen Antwortkategorien zu
beantworten sind. Die Erfahrung zeigt, dass eigentlich nur der geschriebene Be-
richt in Freitextfeldern ein Verstehen des Ereignisses und der spezifischen Um-

stande zulasst, wahrend die zusatzlichen Klassifikationen mittels Auswahlfeldern
allenfalls Randinformationen liefern. Mehrere Freitextfelder mit unterschiedlichen
Fragen konnen dartiber hinaus zu einem detaillierten Bericht mit eigenen Analy-

sen und Verbesserungsvorschlagen fuhren (Rohe; Thomeczek, 2008, S. 23).

Ein CIRS-Formular beinhaltet die folgenden drei Fragen:
e Was ist passiert?
e Wie ist es zu dem Ereignis gekommen?
e Wie kdnnte das Ereignis in Zukunft verhindert werden?
In diesen drei Freitextfeldern haben Meldende die Méglichkeit, den Vorgang ano-

nym zu schildern, sowie Verbesserungsmafl3nahmen vorzuschlagen.
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7. Diskussion

Seit der Veroffentlichung des Berichts , To Err Is Human® des amerikanischen In-
stitute of Medicine im Jahr 1999 ist das Thema Patientensicherheit aus der Offent-
lichkeit nicht mehr wegzudenken. Es gab einen Aufschrei in der Fachwelt, der den
Umgang mit Fehlern im Gesundheitswesen verandern sollte. Allen Personen, die
im Gesundheitsbereich tatig sind, ist seit langem bekannt, dass auch in diesem
Sektor taglich Fehler passieren. Verschiedene Faktoren, wie Sanktionierung und
Haftbarkeit, haben allerdings dazu gefihrt, dass Fehler nicht zugegeben werden.
Es gilt fur alle Beschatftigten, die im medizinisch-pflegerischen Versorgungsbereich
arbeiten, der Grundsatz ,Primum non nocere® (lat.: zuerst einmal nicht schaden).
Fehler durfen daher also nicht vorkommen. Sollte es dennoch dazu kommen, dass
Fehler passieren, ist es auch in der Medizin meist tblich, nach einem Schuldigen
zu suchen. Des Weiteren sorgen sich Fehlerverursacher zum einen vor juristi-
schen Konsequenzen und haben zum anderen Angst vor Schadenersatzanspri-
chen ihnen gegeniber. Beides verhindert einen offenen Umgang mit Fehlern. Wird
vom Verursacher ein Fehler zugegeben, so kann dies dazu fihren, dass der Ver-

ursacher seinen Versicherungsschutz verliert.

Die Einfihrung eines Critical Incident Reporting System soll einerseits zu einer
Reduzierung von Fehlern und fehlerverursachenden Quellen fuhren und ander-
seits zu einem veranderten Umgang mit Fehlern beitragen. Ohne diesen Wandel
im Umgang mit Fehlern im Gesundheitswesen wird ein CIRS nicht funktionieren.
Es wird sich niemand finden, der einen Fehler offen zugibt, wenn das Thema
.Fehler in der Medizin® weiterhin tabuisiert wird. Es liegt an den Fuhrungskraften in
den Gesundheitseinrichtungen, ob sich die Verwendung eines CIRS durchsetzen
wird. Mit ihrem Verhalten gegentiber Fehlern entscheidet sich, ob ein Fehlermel-

desystem von den Mitarbeitern genutzt werden wird oder nicht.

Bislang ist aus Deutschland kein Fall berichtet geworden, in dem die Staatsan-

waltschaft CIRS-Daten fir die Ermittlungen beschlagnahmt hat.

In den Asklepios Kliniken wird ein CIRS seit 2009 schrittweise eingefiihrt. Diese

Einfihrung beruht auf einem Beschluss der Konzerngeschaftsfihrung, die vorgibt,
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dass CIRS bis 2014 in allen Asklepios Kliniken eingefihrt werden muss. CIRS
wird in den Kliniken durch Workshops begleitet, die sich mit dem Umgang einer
positiven Fehlerkultur in den einzelnen Abteilungen befassen. Nach vielen Jahren
der ,Null-Fehler-Toleranz ist es von entscheidender Bedeutung, dieses Tabuthe-
ma aufzubrechen und den Mitarbeitern das Gefiuhl zu vermitteln, dass sie mit der
internen Veroffentlichung von Fehlern etwas Gutes tun. Dieses Verhalten muss
von der Unternehmensfihrung gelebt und breit kommuniziert werden, um eine
positive Unternehmenskultur im Umgang mit Fehlern zu schaffen. Nur so besteht
die Moglichkeit, die Schwachstellen in den Prozessabléaufen zu finden und aufzu-

decken sowie VerbesserungsmalRinahmen abzuleiten und umzusetzen.

Obwohl, wie in Kapitel 3 beschrieben, noch keine einheitliche Definition fiir Fehler
im Gesundheitswesen gibt, ist es zwar schwierig aber mdglich, solche Fehler zu

analysieren und zu minimieren.

Unter der Annahme, dass Mitarbeiter eher tUber ein Ereignis ohne Schadenfolge
berichten (Staender, 2001), scheint es sehr wahrscheinlich, dass die Anzahl der
Berichte Uber Ereignisse mit Schadenfolge deutlich héher liegen misste und die
bekannten Zahlen nicht der Realitat entsprechen. Zudem gibt es fir Deutschland

keine aussagekraftigen Untersuchungen.

Da in Deutschland die juristischen Voraussetzungen eines Schuldnachweises in
Zusammenhang mit Behandlungsfehlern weiterhin zur Suche nach einem ,Schul-
digen“ verleiten (Sachverstandigenrat, 2007), ist eine Kommunikation tber und ein
offener Umgang mit Fehlern schwer vorstellbar. Eine Systeméanderung zu einem
Haftungsverfahren, das schuldunabhangig fiir medizinische Behandlungsfehler
aufkommt, kénnte hilfreich dazu beitragen, dass in Deutschland ein offener Um-
gang mit Fehlern gefordert wirde. Da Haftpflichtversicherungen in Deutschland
haufig eine verzogernde Regulierungspraxis durchfiihren, was Ausgleichszahlun-
gen in Schadenersatzanspriichen betrifft, wird das Leid von Betroffenen vergro-
Rert und das Ansehen der verantwortlichen Arzte unnétig reduziert. Eine schnelle
und unbtrokratische Abwicklung wirde der Angst vor Behandlungsfehlern eindeu-
tig entgegenwirken, denn durch Sanktionsfreiheit bei (Selbst-)Meldungen gegen-
Uber den Haftpflichtversicherern kann der Umgang mit Fehlern erleichtert werden
(Sachverstandigenrat, 2003, S. 172).
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Ein wesentlicher Faktor der zur Fehlervermeidung beitragt, ist, neben der Erfas-
sung und Analyse fehlerbeglinstigender Faktoren und der Einleitung praventiver
MalRnahmen, die Kultur des Umgangs mit Fehlern. Denn nur eine neue Fehlerkul-
tur, die das Vorhandensein von Fehlern in der Medizin nicht weiter tabuisiert, son-
dern offen mit Fehlern umgeht und diese als gewinnbringende Komponente be-
trachtet und systematisch analysiert, sodass der Versorgungsprozess optimiert
werden kann, wird die Patientensicherheit weiter steigern und zusétzliches Ver-

trauen in das Gesundheitswesen nach sich ziehen.

Einige Grundprinzipien mussen unbedingt erfillt sein, damit ein CIRS funktionie-
ren kann. Hierzu zéhlen u.a.:

e Vertrauen (es handelt sich hierbei um einen aktiven und dauernden Pro-
zess, der nicht per Knopfdruck aktiviert werden kann)

e Anonymitét (diese muss gewabhrleistet sein, solange ein Unternehmen nicht
nach dem Motto: ,Heute schon einen Fehler gemacht? Nein? Schade,
nichts gelernt!” handelt)

e Freiwilligkeit (sobald ein Zwang besteht, Fehler zu melden, existiert ein Wi-

derspruch zum Aufbau einer Fehlerkultur)

Sowohl in der Ausbildung zur Krankenpflege, als auch im Medizinstudium findet
das Thema ,positive Fehlerkultur® nicht statt. Gerade im Medizinstudium wird den
Lernenden ganz deutlich vermittelt, welche Folgen Fehler haben kénnen. Es findet
eine Einschiichterung und Verunsicherung statt, sodass Mediziner als Berufsein-

steiger alles daran setzen werden, Fehler nicht zuzugeben.

Das groR3te Hindernis auf dem Weg zu einem angemessenen Risikomanagement
ist und bleibt die Unternehmenskultur: Solange Fehler bestraft werden, werden sie
vertuscht; solange Uber Beinahe-Unfélle nicht berichtet wird, ergibt sich im Be-
wusstsein der Beteiligten keine Notwendigkeit, das System, die Ablaufe und das

Verhalten zu verandern.

Und: Solange die Anreizmechanismen das Risikoverhalten und die Beitrage zur
Risikovermeidung nicht explizit beinhalten, werden sich die Mitarbeiter nicht veran-

lasst fuhlen, ihre Angst vor Fehlern abzulegen.
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