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Geleitwort des Bundesgesundheitsministers Jens Spahn

Auch in einem der besten Gesundheitswesen der Welt konnen wir noch besser
werden. Ich bin dem Aktionsbiindnis Patientensicherheit sehr dankbar, dass
es uns mit diesem erstmals vorgelegten Weiffbuch Handlungsfelder aufzeigt,
die fiir das grofRe gesundheitspolitische Querschnittsthema Patientensicher-
heit in den kommenden Jahren eine Rolle spielen werden. Indem wir zeigen,
dass sich durch Politik Dinge positiv verandern lassen, beweisen wir ein Stiick
Handlungsfahigkeit von Demokratie. Konkret muss es uns darum gehen, Ab-
laufe im Behandlungsalltag fiir alle Beteiligten spiirbar besser und zugleich
wirtschaftlicher, aber vor allem eben sicherer zu machen. Nutzen wir gemein-
sam diese vor uns liegenden Moglichkeiten!

Besonders die Digitalisierung bietet konkrete Chancen fiir die Patientensicher-
heit in Bereichen unseres Gesundheitswesens, in denen wir uns bislang
schwergetan haben. Ich setze mich mit aller Kraft dafiir ein, dass die Men-
schen die Vorteile einer elektronischen Patientenakte so bald wie moglich und
spatestens zum gesetzlich vorgeschriebenen Termin ab dem Jahr 2021 konkret
erleben konnen. Der so dringend notige Informationsaustausch zwischen ver-
schiedenen Behandlern in Krankenhdusern oder Arztpraxen kann dadurch
weitaus sicherer und schneller gelingen. Arztliche Entscheidungen werden
transparenter dokumentiert und fiir Patienten nachvollziehbarer. Evidenz-ba-
sierte Medizin bekommt eine grofere Durchsetzungskraft. Wir kénnen Dop-
peluntersuchungen und Vielfachanamnesen vermeiden. Und es gibt mehr
Sicherheit im Notfall oder in Bezug auf richtige Arzneimittelanwendung.
Nicht zuletzt werden die Moglichkeiten einer besseren Kommunikation mit
den Patienten stark erweitert, bei denen schlieRRlich alle Fiden zusammen-
laufen.

Um die Vorteile digitaler Méglichkeiten ziigig fiir unser Gesundheitswesen zu
nutzen, haben wir im Gesundheitsministerium eine eigene Abteilung fiir
Digitalisierung und Innovation eingerichtet. Mir ist vor allem wichtig, dass
wir Entwicklungen, die sich anderswo auf der Welt und auch mit Auswirkun-
gen auf unser Gesundheitswesen vollziehen, hier bei uns mit hohen Quali-
tdtsanforderungen voranbringen.

Gerade wenn es darum geht, auf der einen Seite innovativen digitalen Anwen-
dungen, die uns in der Versorgung einen echten Fortschritt bringen, den Zu-
gang zum Markt nicht zu erschweren und auf der anderen Seite hohe Sicher-
heit zu gewdhrleisten, brauchen wir Bewertungshilfen, um gute und sichere
Produkte auch sichtbar zu machen. Das Bundesgesundheitsministerium hat
zu diesem Zweck die Entwicklung eines Kriterienkatalogs fiir Gesund-
heits-Apps geférdert. Auch das Aktionsbiindnis Patientensicherheit bietet mit
einer Checkliste fiir CGesundheits-Apps dabei eine erste Orientierung.
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Geleitwort des Bundesgesundheitsministers Jens Spahn

Die Digitalisierung erweitert und erganzt unsere Moglichkeiten. Sie kann die
medizinischen und pflegerischen Fachkrifte unterstiitzen, aber keinesfalls
ersetzen. Auch fiir eine Fernbehandlung brauchen wir einen gut ausgebilde-
ten Arzt. Eine gute App kann ein digitales Bindeglied fiir eine noch engere
Verbindung zwischen Patienten und den sie Behandelnden sein. Ein ganz
entscheidender Faktor fiir mehr Patientensicherheit bleiben gut ausgebildete
und erreichbare Fachkréfte. Eindeutig belegt ist dieser Zusammenhang zwi-
schen der Patientensicherheit und der Anzahl von Patienten, die eine Pflege-
kraft zu versorgen hat. Deshalb ist die Arbeitssituation der Pflegekrifte ein
weiterer grofder Schwerpunkt meiner Arbeit. Wir wollen sichergehen, dass
auch nachts und am Wochenende Pflegekrifte in ausreichender Zahl zur Ver-
filgung stehen. Mit einem Sofortprogramm haben wir etwa den Krankenhdu-
sern versprochen, dass jede neue Pflegestelle voll finanziert und dass Tarif-
steigerungen hundertprozentig refinanziert werden. In einer Konzertierten
Aktion haben wir alle fiir Pflege in Deutschland Verantwortlichen an einen
Tisch gebracht, um innerhalb eines Jahres umsetzbare Vorschldge zu erarbei-
ten, mit denen wir den Pflegeberuf sowohl fiir die Kranken- als auch fiir die
Altenpflege attraktiver machen und mehr Menschen fiir die Arbeit in der
Pflege gewinnen wollen.

Weniger Patienten pro Pflegekraft sind schlief}lich auch ein nachvollziehbares
und sichtbares Kriterium fiir die Qualitdt. Deshalb geht es mir darum, nach-
vollziehbare und messbare Qualititsmerkmale weiterhin in der Versorgung
zu verankern. Denn Qualitat ist nicht nur gut fiir die Patientensicherheit.
Eine an Qualitit ausgerichtete Versorgung tragt gleichzeitig dazu bei, dass
das grofde Versprechen - gute Versorgung fiir jeden, jederzeit - fiir unsere
Solidargemeinschaft langfristig bezahlbar bleibt.

Langfristige Perspektiven fiir die Patientensicherheit und konkrete Umset-
zung - das hier vorliegende Weiffbuch hilt fiir die Gesundheitspolitik wert-
volle Anregungen und Umsetzungsvorschlidge bereit, aber auch fiir die vielen
Menschen in den unterschiedlichsten Gesundheitsberufen, die auch in Zu-
kunft GroRartiges fiir die Patientinnen und Patienten in Deutschland leisten
und spiirbar etwas im Sinne der Patientensicherheit voranbringen wollen.

Jens Spahn

Bundesminister fiir Gesundheit
Mitglied des Deutschen Bundestages
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Foreword by Donald M. Berwick

The past two decades have witnessed huge advances in understanding the ex-
tent, nature, causes, and potential remedies for the burden of injuries to pa-
tients from errors in medical care. Today we know that the frequency of such
harm is extremely high in every health care system studied, without excep-
tion, causing death and disability at levels equal to major public health prob-
lems in developed nations such as automobile accidents, breast cancer, and
HIV-AIDS. We know, also, that this burden does not usually come from bad
intention or carelessness on the part of individual physicians or other health
care workers. Instead, patient injuries come from hazards embedded in the
designs of care processes; that is, they are properties of the systems of care.
And, thanks to numerous focused campaigns and individual projects on pa-
tient safety, we have examples of new designs that can reduce certain injuries
and virtually eliminate some. In effect, we know that that burden is needless.
We know what safer care looks like.

We are now in the adolescence of the modern patient safety movement. But,
like human adolescence, this phase is awkward, full of uncertainty, and still
far from achieving its full potential. The most critical observers reach even
more severe conclusions, declaring progress disappointing and the movement
a near-failure. I am more sanguine, but I also see the chasm not yet crossed
between the care we have and the care we could have.

This White Paper asks the crucial questions about how patient safety can
emerge in the years ahead into full flower, saving lives and avoiding suffering
at the rates of improvement that we know are technically possible. It asks,
“Why is it so difficult to ‘realize’ patient safety?” The author’s analyses are
profound and sophisticated, drawing on the very best theories and evidence
we have to date.

No simple summary can do justice to the extensive, ground-breaking explora-
tions in this White Paper, but its thrust and logic remind me of a longstand-
ing model of the “nested” nature of the systems that determine the degree of
excellence in any large-scale enterprise, including health care. This nested
systems view lies at the heart of the seminal Institute of Medicine report from
the US, “Crossing the Quality Chasm”. I have referred to it as the “Chain of Ef-
fect” (although that term suggests too much linearity).

Here is that “nested” view: If “true north” for health care means aligning all
actions to help patients, families, and communities, including, of course,
assuring safer care, then the effective pursuit of excellence must begin with
a clarification of the needs of those we serve. The Institute of Medicine articu-
lated six dimensions of health care excellence in 2001: safety, effectiveness,
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Foreword by Donald M. Berwick

patient-centeredness, timeliness, efficiency, and equity.* The concept of the
“Triple Aim”, presented in 2008, enlarged this field of vision?, adding “better
health for populations” and “lower per capita cost” to the aim of better care
for individuals discussed by the “Chasm” Report. As the renowned quality
scholar, Dr. W. Edwards Deming, said, “Aim creates a system”. By that he
meant that, once aims are clear, we can begin to infer the designs needed to
accomplish those aims. The converse is also true: “Without an aim there is no
system”,

The aims, once defined, are accomplished (or not) at the points at which peo-
ple encounter care (the “microsystem”), such as a hospital bed, a clinical of-
fice, or, nowadays, a health-oriented webpage. Microsystems are where the
“need” meets the “care”. The designs of microsystems determine the results
of care.

Microsystems are housed within larger systems - sometimes called “mesosys-
tems” - including organizations such as hospitals, nursing homes, or outpa-
tient centers. They make the work of microsystems possible in many ways.
The designs of mesosystems determine the effectiveness of microsystems.

And, in turn, organizations exist in a larger environmental context - system-
ic influences such as payment, professional education, and regulation.
Through their mechanisms, these influences can make it easier, or more dif-
ficult, for caregivers to help patients.

When these nested systems - microsystem, mesosystem, and environment -
act as silos, incognizant of their influence on each other, patients are ill-
served, costs rise, and risks accumulate. Chaos can follow. Excellence in any
form, including safe care, depends inescapably on the positive, synergistic,
and, ideally, self-conscious interactions among these systemic levels.

The “flow” of influence goes both ways - that is, from microsystem to meso-
system to environment and viceversa. But the most important direction of flow
of effects in fostering excellence is toward the patient, family, and commu-
nity. In that direction, the environmental influences should act in such a way
as to improve the capacity and ability of organizations to help improve the
capacity and ability of microsystems to help patients experience better care,
better health, and lower cost.

The failure of the safety movement to take hold systemically is in part due to
the misalignment of the nested influences. At best, the fragmented influ-
ences have been able to achieve what the author calls “monochrome single
interventions” to improve safety - that is, “projects”, not safety as a systemic

1 Institute of Medicine. Crossing the Quality Chasm: A New Health System for the 21st Century. (Washington, DC:
National Academies Press, 2001.)

2 Berwick DM, Nolan TW, Whittington |. The Triple Aim: care health and cost. Health Affairs. 2008 (May/June);
27(3): 759-769.
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Foreword by Donald M. Berwick

property. The “stiffening of courage” that the author calls for means, in sys-
tems terms, the conscious, creative, and courageous alignment of all influ-
ences, in concert, toward the “true north” of the Triple Aim.

This White Paper deeply explores the rich organizational and sociological the-
ories that lie ready for application to achieving true, concerted systemic im-
provements, at alllevels. That this requires “culture change” is putting it mild-
ly. Itis, in fact, a transformative challenge to convert health care from a col-
lection of soloists to a symphony. That is why, as the author correctly asserts,
nothing can substitute for strong leadership engagement in the pursuit of
patient safety and, indeed, any other dimension of quality. It is the privilege
and the obligation of leaders to both model in their own behaviors and to in-
sistin the behavior of others that the needs of the patient come first, and that,
in the search for excellence, no resource is more powerful than authentic co-
operation.

Donald M. Berwick, MD, MPP, FRCP

President Emeritus and Senior Fellow
Institute for Healthcare Improvement
Boston, Massachusetts, USA
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Foreword by Mike Durkin

Time to move to a cultural era in patient safety of values, ethics and leadership
at every level!

The reporting of harm in healthcare systems across the world that is measured
atalocal and at a national level is increasing. This demonstrates that in some
countries and systems we have a positive reporting culture that is identifying
a patient safety reporting culture that is open, permissive, and supportive;
but this is not always the case we must always ask ourselves... why not!

This White Paper on Patient Safety not only addresses the elements of change
and innovation that need to be put in place butit also, and more importantly,
offers a solution as a conceptual and practical model for investment. There are
many systems across the globe that are now realising the importance of the
underlying factors that are preventing the further reduction of harm and this
White Paper identifies the elements that are restricting the vital improvement
that is needed.

In this last year, 2017-18 the staff of the NHS in England reported over 2 million
incidents; most of these incidents identified that the patient came tono harm
but in over 100,000 incidents moderate harm was reported and in over 10,000
cases serious harm or death occurred as a result. A serious question however
arises in that how often did we ask the patient or a member of their family to
evaluate or give an opinion on the level of harm that was caused?

The burden of harm that is identified is reducing but not at an appropriate
pace or scale. Unfortunately, itis still a surprising fact to many professionals,
that patients also want to be equal partners in our journey to reduce harm they
can shed light on the burden of harm that we as professionals have often fai-
led to see. We are now in a time where it is essential to see and acknowledge
that our patients and their families are equal or even leading partners in the
management of their health care pathway.

The era of safety measurement has brought us knowledge of the known and
emerging harms; Falls, Pressure Ulcers, VTE, Infection and Sepsis, Medication
Error, Suicides while in Care, Anti-Microbial Resistance and the rise of GM
negative infections, Maternal Morbidity and Neonatal Injury. We have hun-
dreds if not thousands of proven interventions to reduce the burden of these
known harms. We have bookshelves full of content on the resources required
to defeat the causes of these know harms.

We also know however that although rare harms often require simple solu-
tions, the answers to the common and prevalent harms are always complex
and require a multi-modal approach to identifying a sustainable and resilient
solution.
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Foreword by Mike Durkin

We are only just starting to recognize the underlying barriers to safety impro-
vement such as lack of transparency and sharing of data, a true system of can-
dour from professionals and organisations, the importance of a truly suppor-
tive and just safety culture.

The first five years of the NHS Patient Safety Improvement Plan has introduced
at scale for a population of nearly 60 million people a National Patient Safety
Alerting System, 15 regionally based Patient Safety Collaboratives supporting
local innovation and learning, a programme to deliver 5,000 patient safety
improver fellowships, and an independent Healthcare Safety Investigation
Body as well as national improvement programmes for the known harms.

The competing worlds of digital technological advance and knowledge acqui-
sition and application come together in an often unregulated digital market
place where the use of disruptive marketing techniques continues to place the
patient in an increasingly vulnerable position.

The use of artificial intelligence methodologies is at the forefront of improving
safety in delivering healthcare in all sectors and settings from the critical care
unit and operating rooms to the private office and general practice. They also
however rely on sophisticated algorithms and platforms where simple errors
in application and use can lead to unintended harm, which if unchecked and
unregulated can bring about severe implications to patients, staff and manu-
facturers.

At a recent Ministerial Summit on Patient Safety key elements emerged that
require local, national and global solutions:

We must improve the digital health literacy of the patients, professionals,
manufacturers and the system within which digital technologies are used.
There is no doubt that the unregulated use of mHealth applications will place
our patients in an increasingly vulnerable position. The patient must be all-
owed to be in control of his or her data and the digital developers and related
clinicians and innovators must understand their responsibilities and ethical
duties in this regard.

There is an urgent need for all providers and regulators of undergraduate and
postgraduate healthcare education to recognize the need for ongoing changes
of training and healthcare education curricula to reflect not only the implica-
tions of the use of mHealth and Big Data but also to understand the import-
ance of incorporating patient safety and improvement science as vital compo-
nents of interprofessional training and education.

We must always recognize the primacy of patients’ welfare with regard to data
sharing and that patient-centred approaches and thorough patient engage-
ment are paramount if we are to really gain the advantages brought about by
sharing and using data sources. In discussing the use and application of mul-
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Foreword by Mike Durkin

tiple data sources, it is important that innovators, developers and improve-
ment scientists understand and assure the value and quality of data and algo-
rithm development.

This is equally vital if we are to be productive in translating data into effective
improvement strategies. For this to be possible it is important that all parties
should work together to develop, support and make transparent the evidence
base. A recurring theme that emerged from the assembled experts was that
the time to use routine data to improve patient safety was now and should not
be delayed.

With implications for all governments, healthcare regulators, providers and
commissioners we should now work together to develop a global ethical go-
vernance framework to enable the usage of data for themselves and on a much
larger scale than currently employed. Key elements within this framework
will be to define appropriate data sets and incentivise data sharing, and that
work should be across disciplines, sectors and borders such that there is a tar-
geted approach to support the development of smarter and effective regulators.

As we celebrate the achievements of the last 20 years since the publishing of
the seminal papers To Erris Human and Crossing the Quality Chasm we must recog-
nize that we have moved into a new and very different era.

It is no longer tenable to acknowledge a quality model that does not address
two further fundamental elements; the socio-economic value of the model
to the society and system that it purports to support and more importantly the
values of the individuals that both are served by the model: patients and their
families and also those that serve within that model: all healthcare professio-
nals, their managers and leaders, both managerial and political.

As said so well by Avedis Donabedian, it is important to have the right struc-
tures and processes in place to achieve the best outcomes, but he also went on
to say that “systemsawareness and systems design are important, but they are not enough.
They are enabling mechanisms only. It is the ethical dimensions of individuals that are es-
sential to a systems success”.

It is the ethical values of those that contribute within those systems that are
the ultimate factor in developing a successful system. The leaders and develo-
pers of healthcare systems have a responsibility to recognize the importance
therefore of supporting a culture within their organisations that creates a tru-
ly representative climate that allows those basic and fundamental ethical prin-
ciples to thrive.

For those that have a role in supporting change at the frontline of healthcare
this White Paper sets out a framework that incorporates all the elements ne-
cessary to achieve local improvement. This needs to take place at the bedside,
the operating rooms, the outpatient and out of hospital settings as well as in
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Foreword by Mike Durkin

the care home and certainly in the home. It also sets out a vision for leaders
at system and national level. Not only does it present this vision butitalso has
developed a pathway of change that will be to the benefit of our patients and
families as well as healthcare staff and leaders in many systems and countries.

The next years must herald a true educational and learning era of value, ethics
and leadership in support of a cultural shift to allow healthcare staff and lea-
ders to move away from the their professional identity back to an ethical iden-
tity whereby organizational and personal values are of equal importance as
fiscal control; and to reduce a reliance on hierarchical expertise and to support
the patient being at the heart of their care and in control of their health and
care management and outcome.

Mike Durkin,

OBE MBBS FRCA FRCP DSc

Senior Advisor on Patient Safety Policy and Leadership
Institute of Global Health Innovation

Imperial College London
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Vorwort des Aktionsbiindnisses Patientensicherheit e.V. (APS)

Die Gesundheitsversorgung dient dem Patientenwohl. Aus dieser unbestrit-
tenen Zielsetzung der politischen Steuerungsbemiithungen und -verpflichtun-
gen folgt, dass die sichere Behandlung von Patientinnen und Patienten héchs-
ten Stellenwert verdient und unser aller Augenmerk verlangt. Ebenso muss
eingestanden werden, dass dieses zentrale Ziel der Steuerung im Gesundheits-
wesen nicht trivial ist, sondern von den Akteuren vieles abverlangt. Die Ver-
meidung unerwiinschter Ereignisse, so ein frithes Definiens der Patienten-
sicherheit, birgt Herausforderungen fiir jeden einzelnen Akteur und genauso
fiir die im Gesundheitswesen verantwortlichen Organisationen. Diese Heraus-
forderungen erfordern kontinuierliche Bemiithungen aller: Patientensicher-
heitist kein Ziel, das mit einer einmaligen Kraftanstrengung erreicht werden
kann, sondern muss tagtdglich neu beachtet und umgesetzt werden. Zum
Leidwesen unserer Biirgerinnen und Biirger miinden diese Grundiiberlegun-
gen bis heute nicht in einer konsequenten Priorisierung der Patientensicher-
heit in Gesundheitspolitik und -versorgung.

Das Aktionsbiindnis Patientensicherheit e.V. (APS) wurde 2005 als nationale
Plattform gegriindet mit dem Ziel, Methoden zur Verbesserung der Patienten-
sicherheit zu erforschen, zu entwickeln und zu verbreiten sowie zum Aufbau
des Risikomanagements in der Gesundheitsversorgung beizutragen. Es bietet
allen im Gesundheitswesen titigen Personen und Organisationen Koordi-
nation, Impulse und konkrete Hilfestellungen. Unter rein ehrenamtlichem
Engagement der Mitglieder wurde vieles fiir die Gesundheitsversorgung in
Deutschland erreicht. Die Einrichtung des Institutes fiir Patientensicherheit
der Universitdt Bonn - immer noch das einzige seiner Art in Deutschland -
gehtauf die Initiative und zehn-jahrige Forderung durch das APS zuriick. Vom
APS organisierte oder unterstiitzte Veranstaltungen bieten ein unverzichtba-
res Austauschformat fiir unser Thema. Das Management von Arbeitsgruppen
produzierte und produziert kontinuierlich Materialien, Handlungsempfeh-
lungen und Patienteninformationen. Das APS fithrt auflerdem Projekte durch,
ein Beispiel hierfiir sind die Aktivitidten zur Einrichtung und zum Betrieb von
Melde- und Lernsystemen in der ambulanten und stationdren Versorgung.
Nicht zuletzt waren und sind Stellungnahmen zu patientensicherheitsrele-
vanten Themen des APS gefragt.

Unsere Aktivititen haben wir in letzter Zeit zunehmend mit unseren Nach-
barldndern vernetzt. Das APS hat am 17. September 2015 erstmals den Inter-
nationalen Tag der Patientensicherheit als bundesweiten Aktionstag began-
gen. Die Weltgesundheitsorganisation plant, diesen Tag offiziell in ihren Ver-
anstaltungskalender aufzunehmen. An dem mittlerweile etablierten Global
Ministerial Summit on Patient Safety ist das APS als Berater beteiligt. Die Geleit-
worte einer amerikanischen wie auch einer europdischen Koryphie der
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Vorwort des Aktionsbiindnisses Patientensicherheit e.V. (APS)

Patientensicherheit zu diesem APS Weiffbuch zeugen von der auch interna-
tionalen Anerkennung der APS-Arbeit in Deutschland.

Es wurde viel erreicht. Ohne vielfdltige Unterstiitzung ware das nicht méglich
gewesen. Deshalb sind wir unseren Mitgliedern und Forderern sehr dankbar.
Dennoch ist immer noch nicht erkennbar, dass die notwendige Prioritdten-
setzung in der Gesundheitsversorgung und -politik iiberall realisiert wird. Es
braucht neue Impulse, um beim Ausbau der Patientensicherheit voranzukom-
men. Hierfiir engagiert sich das APS unverdndert. Im Zuge dieser Bemiihun-
gen legen wir nun das APS-WeifSbuch Patientensicherheit vor.

Der Vorstand des APS hat seinen fritheren Vorsitzenden Prof. Dr. med. Mat-
thias Schrappe beauftragt, ein Gutachten zu erstellen, das unter Einbeziehung
des internationalen Wissensstandes eine Analyse des Status quo bereitstellt
und Konsequenzen fiir das weitere Handeln ableitet. Von Anfang an war klar:
Es sollte sich nicht allein um eine rein summarische Darstellung der Fakten
handeln. Stattdessen war ein ,zweites (deutsches) To Err Is Human" beabsich-
tigt, ein grundlegendes Nachdenken tiber die Sichtweise von Patientensicher-
heit, die Definition, das Konzept, und besonders die Tatsache, dass sich zwar
viel getan hat, aber noch lange nicht genug. Wo liegen die Hindernisse? Wie
kénnen die Mafinahmen zur Verbesserung wirkungsvoller gestaltet werden?
Drangende Fragen sind zu beantworten. Liegt es bspw. an Unzuldnglichkeiten
der Erhebungsmethodik, dass wir Verbesserungen nicht erkennen konnen,
oder sind unsere bisherigen Mafnahmen wirklich noch nicht nachhaltig ge-
nug?

Das APS-WeiRbuch liefert hierzu Antworten. Es geht an die Wurzel unseres
Selbstverstandnisses und definiert Patientensicherheit neu. Herausgestellt
wird, dass Patientensicherheit eine Haltung darstellt (Zustand, Eigenschaft
von Organisationen, Innovations-Kompetenz), die mehr verlangt, als die
Durchfiihrung einzelner Mafnahmen. Wir fordern und fordern diese Hal-
tung.

Das Weifdbuch stellt klare Forderungen. Wir fordern fiir die Patientinnen und
Patienten ausreichende Mittel, damit die Versorgenden, Arzte und Pflege-
kréfte, ihre Verpflichtungen zur Patientensicherheit verantwortlich realisie-
ren kénnen. Dazu ist es notwendig, verpflichtend Trainingsangebote einzu-
fithren, in allen Einrichtungen Patientensicherheitsbeauftragte und Patien-
tensicherheitsfachkrafte einzustellen und das Thema explizit und rechen-
schaftspflichtig in den Fiihrungen und Aufsichtsebenen zu verankern.

Letztlich fordern wir von der Politik, dass die vielfiltigen APS-Angebote und
konkreten Mafnahmen unserer Mitglieder aufgegriffen, gewtirdigt und in
eine Patientensicherheits-Offensive tiberfithrt werden. Das Weifdbuch bietet
hierfiir die Legitimation und tiberzeugende Begriindung. Wir wiinschen allen
eine intensive und spannende Lektiire.
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Vorwort des Aktionsbiindnisses Patientensicherheit e.V. (APS)

Wir danken unserem Autor Herrn Prof. Schrappe fiir seine groflartige und
wegweisende Arbeit mit der wir einen Meilenstein in der Geschichte des APS
und einen Wegweiser fiir die Zukunft gesetzt haben. Damit diese Arbeit mog-
lich wurde, sind wir als APS auf die Unterstiitzung unserer Mitglieder ange-
wiesen. Hier danken wir in besonderer Weise dem Verband der Ersatzkassen
e.V. (vdek), der durch seine finanzielle Unterstiitzung dieses Weifdbuch-Projekt
fiir das APS erst moglich machte.

Wir wiinschen dem Weillbuch, dass es die Patientensicherheits-Diskussion
im deutschen Gesundheitswesen fordert, vertieft und zu einer wirksamen
Fortentwicklung fiihrt. Das APS wird die Offensive fiir die Sicherheit in der
Gesundheitsversorgung fortsetzen.

Hedwig Frangois-Kettner ~ Dr. Ruth Hecker Hardy Miiller
APS-Vorsitzende Stv. APS-Vorsitzende APS-Geschiftsfiihrer
M. Schrappe, APS-Wei3buch Patientensicherheit XIX

© Medizinisch Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft - keine kommerzielle Nutzung gestattet



M. Schrappe, APS-Weillbuch Patientensicherheit
© Medizinisch Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft - keine kommerzielle Nutzung gestattet



Vorwort des Verbands der Ersatzkassen e.V. (vdek)

Wenn wir uns als Patientinnen und Patienten in medizinische Behandlung
begeben, verlassen wir uns darauf, dass alles getan wird, was uns hilft. Wir
vertrauen darauf, dass wir nach dem neuesten Stand der Medizin behandelt
werden. Wir méchten uns in Arztpraxen, Kliniken und anderen Einrichtun-
gen des Gesundheitswesens gut aufgehoben - und vor allem sicher - fithlen.

Medizinische Behandlungen konnen aber auch Schaden anrichten. Wir er-
warten daher selbstverstandlich auch, dass alles unternommen wird, damit
wir keinen Schaden erleiden. Zur Patientensicherheit geho6rt daher beides: Es
wird alles getan, was uns hilft, und alles unterlassen, was uns schadet.

Die Ersatzkassen, Techniker Krankenkasse (TK), BARMER, DAK-Gesundheit,
KKH Kaufmdnnische Krankenkasse, hkk - Handelskrankenkasse und HEK -
Hanseatische Krankenkasse sowie der Verband der Ersatzkassen e.V. (vdek)
setzen sich seit vielen Jahren fiir die Patientensicherheit ein und arbeiten eng
mit dem Aktionsbiindnis Patientensicherheit (APS) zusammen.

Aus diesem Crund unterstiitzen wir als Ersatzkassengemeinschaft dieses
Weillbuch Patientensicherheit. Ziel des Buches ist es, die Patientensicherheit
weiterzuentwickeln. Patientensicherheit wird bisher als die Abwesenheit un-
erwiinschter Ereignisse definiert. Im vorliegenden Weifbuch wird ausfiihrlich
analysiert, dass diese Definition zu kurz greift, und als neue Definition vor-
geschlagen:

,Patientensicherheit ist das aus der Perspektive der Patienten bestimmte

MaR, in dem handelnde Personen, Berufsgruppen, Teams, Organisationen,

Verbande und das Gesundheitssystem

1. einen Zustand aufweisen, in dem Unerwiinschte Ereignisse selten auftre-
ten, Sicherheitsverhalten gefordert wird und Risiken beherrscht werden,

2. {iber die Eigenschaft verfiigen, Sicherheit als erstrebenswertes Ziel zu er-
kennen und realistische Optionen zur Verbesserung umzusetzen und

3. ihre Innovationskompetenz in den Dienst der Verwirklichung von Sicher-
heit zu stellen in der Lage sind.”

Patientensicherheit erfordert also das komplexe Zusammenspiel aller Akteure
im Gesundheitswesen zum Wohle der Patientinnen und Patienten. Damit dies
gelingt, miissen wir alle die Patientenperspektive ins Zentrum unserer Uber-
legungen riicken. Es ist wichtig, dass wir Strukturen, Prozesse und Behand-
lungsabldufe als ein komplexes Zusammenspiel begreifen. Ein hohes Maf an
Patientensicherheit kann nur erreicht werden, wenn dieses Zusammenspiel
gelingt.
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Vorwort des Verbands der Ersatzkassen e.V. (vdek)

Dazu gehoren auch Patientinnen und Patienten und ihre Angehorigen. Sie
sind aktiv in alle Prozesse und MafRnahmen eingebunden. Alle Beteiligten
miissen sich fragen, ob die Diagnostik und Therapie der Patientin oder dem
Patienten individuell tatsichlich niitzen. Ist die Kniebehandlung oder die
Bandscheiben-OP konkret notwendig? Hilft sie? Oder fiigt sie nur keinen Scha-
den zu? Zu einer umfassenden Betrachtung der Patientensicherheit gehoren
immer der potentielle Nutzen und der potentielle Schaden von Diagnostik und
Therapie.

Insbesondere der potentielle Schaden wird noch viel zu hiufig vernachlassigt.
Um ihn besser als bisher in unseren Entscheidungen zu beriicksichtigen, miis-
sen wir nicht nur die Sicherheit von Behandlungen, sondern auch das Risiko
von Behandlungen stdarker als bisher messen und sichtbar machen. Besonders
deutlich wird diese Notwendigkeit in der Diskussion um vermeidbare Todes-
fille. Hier kann es nur ein gemeinsames Ziel geben: Die Anzahl vermeidbarer
Todesfille auf null zu senken. Es lohnt sich, gemeinsam alle erforderlichen
Anstrengungen zur Erreichung dieses Ziels zu unternehmen.

Ulrike Elsner

vdek-Vorstandsvorsitzende
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Vorwort des Autors

Knapp 20 Jahre ist es her, dass das Institute of Medicine in den USA den bahnbre-
chenden Report To Err Is Human (,,Irren ist menschlich®) veréffentlichte und die
internationale Patientensicherheits-Diskussion Fahrt aufnahm. Nur wenig
spater, im Jahr 2005, wurde in Deutschland das Aktionsbiindnis Patientensi-
cherheit gegriindet. Seitdem wurde sicherlich viel erreicht, aber man kann
mit dem Erreichten noch immer nicht zufrieden sein - es ist also Zeit, sich
erneut {iber die Konzepte von Patientensicherheit und die Instrumente zu de-
ren Verbesserung eingehend Gedanken zu machen. So entstand der Gedanke
fiir ein ,,WeifRbuch Patientensicherheit®, verbunden mit einer Agenda fiir die
ndchsten Schritte, die einzuschlagen wiren.

Im Mittelpunkt dieses Weibuchs stehen zunichst die Begriffe Verwirk-
lichung oder Bereitstellung von Patientensicherheit. Patientensicherheit ist
nicht vom Ende her zu sehen, wenn das Kind schon in den Brunnen gefallen
ist, sondern Sicherheit stellt einen Prozess dar, der durch die Eigenschaften
der Akteure und deren Innovationsbereitschaft gestaltet wird: die Experten
vor Ort, deren Teams, die Organisationen und Institutionen sowie die Ver-
bande, genauso wie das gesamte Gesundheitssystem mit seinen Vergiitungs-
strukturen. Im weiteren Verlauf der Darstellung tritt dann aber die Erkenntnis
in den Mittelpunkt, dass sehr viel mehr zu tun und zu erreichen wire, wenn
man sich den aktuell verfiigbaren, international erprobten Methoden zur Ver-
besserung von Patientensicherheit bedienen wiirde. Dass es wirklich allen
Grund gibt, dies zu tun, zeigt die in diesem Buch nochmals aktualisierte
Literaturzusammenstellung zur Haufigkeit von Unerwiinschten Ereignissen
in der Gesundheitsversorgung.

Der Blick, den das WeiRbuch auf diese Situation wirft, ist analytisch und skep-
tisch. Statt die bekannten (und natiirlich nicht unberechtigten) Forderungen
zu wiederholen, sich fiir mehr Sicherheit eben mehr anzustrengen, versucht
das WeifRbuch im ersten Teil, die Griinde herauszufinden, die sich einer Ver-
besserung von Patientensicherheit entgegenstellen. Aus der Verfasstheit des
Gesundheitswesen und seiner Organisationen werden die Begriffe der Intrin-
sischen Unsicherheit und des Innovationsparadoxons abgeleitet: Weder wird
Unsicherheit als grundlegendes Problem der Versorgung erkannt, noch
werden Struktur- und Prozessinnovationen zur Behebung von Unsicherheit
hoch priorisiert. Cerade im Gesundheitswesen wird Sicherheit oft mit der
Kenntnis und dem Einhalten von Regeln gleichgesetzt - solange diese befolgt
werden, scheint Sicherheit kein Problem zu sein. In der Realitat ist diese
»Persistenz der apersonalen Regelgebundenheit” jedoch eines der grofiten
Hindernisse auf dem Weg zu einer sicheren Patientenversorgung. Esist daher
falsch zu sagen, das deutsche Gesundheitssystem sei sicher, davon geben nicht
nur die Zahlen Zeugnis, sondern vor allem die Analyse der Handlungs- und
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Vorwort des Autors

Innovationsbereitschaft der Beteiligten. Innovation erscheint immer dann
gut, wenn es um neue Behandlungsmethoden geht, aber Innovation wird ab-
gelehnt, wenn verdnderte Strukturen, Prozesse und rules notwendig wéren.

Diese Hindernisse sind nur zu iiberwinden, wenn man das Konzept von Pa-
tientensicherheit und die Instrumente zu deren Verbesserung neu denkt. Eine
erste wichtige Anderung richtet sich nach innen, nach innen in die Patien-
tensicherheits-,Szene® hinein: So einzigartig das Thema Patientensicherheit
mit seiner fast absolut anmutenden normativen Forderung primum nil nocere
klingen mag, es bleibt ein Kontext-bezogener Begriff, eine Forderung, die
allein von den Professionen und den Aktiven nicht einzuldsen ist, sondern
Koalitionen, Kompromisse und gelingende Aufenkommunikation notwendig
macht. Hierzu sind darstellbare Ziele notwendig, Prioritidten-Setzungen, Rah-
menkonzepte. Diesem Thema widmet sich das Weiftbuch ebenfalls in seinem
ersten Teil.

Aber es ist auch Kritik und Uberpriifung der sicher geglaubten Grundsitze not-
wendig. Jeder Fehler sei ein Schatz, wird immer gesagt, ein Schatz, aus denen
die Einrichtungen, die Arzte, das System lernen kénnen. Allein schon die aus-
bleibenden Erfolge sollten dazu Anlass geben, diese und dhnliche , Heilig-
timer"“ einmal zu tiberpriifen. Ist das damit transportierte Verstindnis nicht
viel zu Einzelfall-bezogen? Sind die Voraussetzungen fiir ein ,, Lernen” wirklich
vorhanden? So braucht man fiir das Lernen nicht nur eine funktionierende
Riickkopplung, sondern vor allem verlissliche Zahlen - ein zweites, ganz zen-
trales Thema ist also das Messen von Patientensicherheit. Hier besteht ein
enormer Handlungsbedarf, denn es ist nur dann richtig, tatsichlich von
einem ,lernenden System® zu sprechen, wenn wir iiber Daten verfiigen, die
einen Erfolg nach innen und auflen darstellbar machen.

Die dritte Thematik baut darauf auf: Setzen wir iiberhaupt auf die richtigen
Konzepte, um Verbesserung zu erreichen? Hier ist es an der Zeit, einmal griind-
lich Inventur zu machen und genau nachzuschauen, ob man im Rahmen einer
,Offensive Patientensicherheit” nicht die Positionierung von neuen, in
Deutschland noch viel zu wenig beachteten Interventionsmoglichkeiten in
das Zentrum der Diskussion stellen sollte, insbesondere die Komplexen Mehr-
fachinterventionen (Complex Multicomponent Interventions). Aber es bedarf auch
neuer Anforderungen auf der Organisationsebene, insbesondere hinsichtlich
der sichtbaren Verantwortung der Fithrungs- und Aufsichtsebenen.

In der Zusammenschau von aktualisiertem Konzept, Erhebungsmethodik und
Intervention steht die Festlegung auf die Patientenperspektive fiir eine der
Grundaussagen des gesamten Weifdbuches. Auf dieser Basis lassen sich poli-
tische Forderungen und eine neue , Agenda Patientensicherheit® selbst-
bewusst formulieren und bilden somit den Gegenstand der letzten beiden
Kapitel.

XX1vV M. Schrappe, APS-Wei3buch Patientensicherheit
© Medizinisch Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft - keine kommerzielle Nutzung gestattet



Vorwort des Autors

Neukonzeption und Neustart, das waren die Begriffe in den langen Diskus-
sionen, die diesem Weiflbuch Patientensicherheit vorausgingen. Der Autor
dankt dem Aktionsbiindnis Patientensicherheit e.V. und seinem Vorstand,
insbesondere der Vorsitzenden Hedwig Francois-Kettner, der Stellvertretenden
Vorsitzenden Dr. Ruth Hecker und dem Geschéftsfiihrer Hardy Miiller fiir das
grofle Vertrauen, ihn mit der Abfassung dieses WeiRbuches zu beauftragen.
Ich mochte hinzufiigen: ein Auftrag, der aufgrund der biographischen Bin-
dung an das APS gerne iibernommen wurde.

Dank gebiihrt den vielen Expertinnen und KollegInnen, die mir mit Rat und
Tat zur Seite gestanden haben, immer ansprechbar, immer hilfsbereit. Man
habe bitte Verstindnis dafiir, dass sie hier nicht alle namentlich aufgefiihrt
werden. Ich danke allen Freunden und der Familie, dass sie Verstandnis dafiir
hatten, dass ich mich so lange ins Schneckenhaus meines Schreibzimmers
zuriickgezogen habe, und vor allem meiner Frau Dr. med. Gabriele Schrappe,
die eine sieben Monate lang dauernde geistige Dauerbeschiftigung mit diesem
Buch nicht nur tolerierte, sondern mich in jeder Hinsicht darin unterstiitzte,
das Werk in diesem doch recht kurzen Zeitraum fertigstellen zu kénnen.

Prof. Dr. med. Matthias Schrappe

Koln, den o7. Juni 2018
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Executive Summary

“...weknowin ourbonesthat delivering high-quality servicesin such a complex environment
will not be achieved merely by following a standard operating procedure, inserting the results
of a randomised controlled trial or adopting the seven habits of highly successful people.”
(Jeffrey Braithwaite et al., in: “Complexity Science in Health Care”, Australian Institute of
Health Innovation, 2017)

1. Einfiihrung

Das APS-Weifbuch Patientensicherheit gibt den Stand zwischen Oktober 2017 und
April 2018 wieder und ist aus sieben Teilen zusammengesetzt:

Kapitel 1: To Erris Human und die Folgen
Kapitel 2: Das Verstindnis von Patientensicherheit - revisited
Kapitel 3: Erhebungsmethodik und Epidemiologie Unerwiinschter Er-
eignisse

= Kapitel 4: Kosten durch Defizite der Patientensicherheit und Kostenef-
fektivitdt von Verbesserungsmafnahmen

= Kapitel 5: Handlungskonzept und prioritire Themen

= Kapitel 6: Patientensicherheit vor dem Hintergrund der wichtigsten ge-
sundheitspolitischen Entwicklungen

= Kapitel 7: Eine aktualisierte Agenda Patientensicherheit fiir das deut-
sche Gesundheitssystem

Das WeifRbuch geht von der Ansicht aus, dass im Bereich Patientensicherheit
zwar schon Einiges erreicht werden konnte, aber - in Deutschland wie in an-
deren Landern - die bisherigen Erfolge noch deutlich hinter dem wiinschens-
werten Stand zuriickbleiben. Das Weifdbuch gibt sich aber nicht mit einem
nochmaligen Appell zufrieden, die Anstrengungen zu steigern, sondern unter-
nimmt eine Analyse der méglichen Ursachen dieser langsamen Entwicklung.
Das ,,System® in die Verantwortung zu nehmen und die Person zu entlasten -
das war eine wichtige Entwicklung und in gewissem Sinne sogar die Voraus-
setzung fiir den Start der ,Patientensicherheits-Bewegung® vor 20 Jahren
(s. Kap. 1.2.1.). Wie das ,,System®, also die Organisationen und die Gesund-
heitssysteme, nun aber tatsdchlich auf den Kurs zu mehr Patientensicherheit
zu bringen sind, und welche spezifischen Hindernisse zu erwarten und zu
iiberwinden wiren, dariiber beginnt man sich erst jetzt Gedanken zu machen.
Das hier vorgelegte APS-Weifbuch Patientensicherheit analysiert diese Situation
und entwickelt auf dieser Basis eine erweiterte Definition von Patientensicher-
heit und ein theoretisches Konzept, das Fragen wie solchen zur Erhebungs-
methodik und zur Entwicklung von Interventionen zur Verbesserung von Pa-
tientensicherheit zugrunde zu legen ist. In diesem Zusammenhang konsta-
tiert das Weiflbuch mit aller Deutlichkeit: bei einer Analyse darf man nicht
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stehen bleiben, es bedarf auch glaubwiirdiger Alternativen, wirksamer Hand-
lungsoptionen und Interventionen, die nachweisbar und nachhaltig zu einer
Verbesserung der Patientensicherheit fithren. Dieser, im internationalen Kon-
text mittlerweile gut erprobte Weg fiihrt zu einem neuen Interventionstyp,
den man als Komplexe Mehrfachintervention bezeichnet (Complex Multicompo-
nent Intervention, s. Kap. 5.7., Berwick 2008, 2015, Guise et al. 20144, B).

Die nachfolgende Zusammenfassung halt sich grob an die Cliederung des
Weilbuches und ist in folgende Abschnitte unterteilt:

Einfithrung

Definition und Konzept

Epidemiologie von (Vermeidbaren) Unerwiinschten Ereignissen

Erhebungsmethodik

Starkung des Throughput, Rolle der Akteure

Technik und Digitalisierung

Der neue Interventionsstandard: CMCIs

Kosten durch Defizite der Patientensicherheit und Kosteneffektivitit

der Verbesserungsmafinahmen

9. Neuorientierung: 6 Fragen, 2 Paradoxa

10. Patientensicherheit vor dem Hintergrund der wichtigsten gesundheits-
politischen Entwicklungen

11. Aktualisierte Agenda Patientensicherheit

I

2. Definition und Konzept

Das Einfiihrungskapitel (s. Kap. 1.) nimmt eine historische Perspektive ein
und fordert den etwas irritierend wirkenden Befund zutage, dass zu Beginn
der offenen Beschiftigung mit der Thematik Patientensicherheit, der in den
USA auf das Jahr 1999 (Verdffentlichung von To Err Is Human) und in Deutsch-
land auf dasJahr 2005 (Criindung des Aktionsbiindnis Patientensicherheite.V.)
zu datieren ist, in beiden Landern die Gesamtheit der Tatsachen eigentlich
bereits bekannt war. Es lag also nicht an einem Mangel an Wissen, sondern
vielmehr an den Umstdnden, die es ermoglichten, dariiber zu sprechen: Pa-
tientensicherheit als Kontext-bezogenes Konstrukt, das nicht ,,vom Himmel
fallt*, sondern seine eigenen Umfeldbedingungen aufweist.

Auf dem Boden dieser Grunderkenntnis leitet das Weiffbuch eine Problemstel-
lung ab, die aus zundchst vier (spater erweitert auf sechs) ungelosten Fragen und
zwei Paradoxa besteht, die (so die These) die konzeptionelle Weiterentwicklung
des Themas hemmen und Fortschritte so schwer machen. Die Fragen lauten:

1. Warum sind - trotz mannigfacher Anstrengungen - die nachweisbaren
Erfolge noch immer nicht von durchschlagender Uberzeugungskraft?
Liegt es an ungeniigenden Konzepten, an mangelnder Messgenauigkeit,
an zu hohen Erwartungen, oder sind die Umstdnde zu schwierig?
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2. Uber die Créf8enordnung des Problems besteht Einigkeit, aber wie ldsst
sich Patientensicherheit noch genauer messen, sodass man Verbesse-
rungsmafnahmen leichter und besser evaluieren kann? Wie ist es zu
erkliaren, dass hochst plausible, im kontrollierten Versuch effektive Ver-
fahren zur Verbesserung von Patientensicherheit in der Realitat immer
wieder versagen oder in ihren Effekten hinter den Erwartungen zuriick-
bleiben - liegt dies an deren mangelnden , Alltagswirksamkeit® oder
vielleicht (auch) an der ungeniigenden Erhebungsmethodik?

3. Warum hat Patientensicherheit immer noch nicht die Prioritat, die der
Problematik zukommt, auch in Abwdgung zu anderen gesellschaftli-
chen Zielen?

4. Warum ist die Problematik Patientensicherheit in aller Munde, wahrend
gleichzeitig so wenig Vorankommen sichtbar ist? Liegt es daran, dass
der Begriff Patientensicherheit in seiner derzeitigen Unbestimmtheit
zur Fehlnutzung einlddt, z.B. aufgrund seines kategorischen Charak-
ters?

5. Wie lassen sich die Ereignisse ,aus dem Nichts* erkliren und in ein
Konzept integrieren (Phdnomen der Emergenz)?

6. Warum zeigen Interventionen, die Bestandteil einer bundle intervention
sind, in der Einzelevaluation nur geringe Effekte?

Zu diesen offenen Fragen kommen zwei Paradoxa hinzu, die sich mit den bis-
herigen Herangehensweisen nicht aufschliisseln lassen:

® das Verantwortungs-System-Paradoxon: wie ist der Widerspruch zwi-
schen individueller Verantwortung und Systemverantwortung aufzu-
16sen? und

® das Linearitats-muddling through-Paradoxon: muss man in jedem Fall
davon ausgehen, dass die oftmals favorisierten (z.B. technischen) MaR-
nahmen zur Standardisierung den muddling through-Strategien der Ex-
perten vor Ort iiberlegen sind, oder sollte man auf dezentrale Ansitze
mit geringem Standardisierungsgrad setzen?

Vor diesem Hintergrund liegt der erste Schwerpunkt des Buches auf einer kon-
zeptionellen Neuentwicklung des Begriffs Patientensicherheit, der ja trotz
der normativen Bestimmtheit eines primum nil nocere nie weit von der Tautolo-
gie entfernt war, Patientensicherheit sei gegeben ,,wenn nichts passiert®, Pa-
tientensicherheit sei also mit der Abwesenheit von Unerwiinschten Ereignis-
sen (UE) identisch. Ein solches ,lineares” Verstindnis hat sicher in einigen
Situationen seine Bedeutung, aber in anderen Situationen (wie sicher ist eine
Einrichtung ohne UE?) stoft sie an ihre Grenzen.

Daraus ergibt sich sogleich der zweite Schwerpunkt des Buches: warum ist die
,Verwirklichung von Patientensicherheit so schwergingig? Denn es fing
alles so dynamisch an: der Abschied von der individuellen Schuldfrage (dem
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person-approach von James Reason [2000]) versprach grofe Erleichterung und
neue Handlungsoptionen, denn jetzt wurde das System in die Verantwortung
genommen (system-approach). System, Organisationen, Vergiitungssystem,
Kultur, Fiihrung, Verantwortung, das waren die Stellschrauben, an denen die
Thematik erfolgreich bearbeitet werden sollte, und der Blick in benachbarte
gesellschaftliche Bereiche, die Luftfahrt ganz vorne weg, machte ordentlich
Mut.

Allerdings verrauchte der Mut bald auch wieder, die Griinde fiir den sinken-
den Mut liegen aber nur teilweise offen. Die Systemfaktoren waren schwerer
zu beeinflussen als gedacht. Die Spezifika des Gesundheitssystems wurden
zu wenig beachtet. Natiirlich gab es einen erheblichen und nicht zu disku-
tierenden Handlungsbedarf, aber die Organisationen stellten sich als zu
schwergingig heraus, - auf Systemebene wird alles zwischen den Verbanden
zerredet. Man hat zwar mit Freude die Verantwortlichkeit des Systems und
der Organisationen zur Kenntnis genommen, aber es wurde unterschitzt,
wie schwierig deren Weiterentwicklung tatsachlich ist. Erschwerend kommt
hinzu, dass bis heute keine (auf das deutsche System anwendbare) umfas-
sende Organisationstheorie der Einrichtungen in der Gesundheitsversorgung
vorliegt, ebenso wenig wie ein umfassendes theoretisches Gebdude, das die
Funktionsweise ,, des Systems“ beschreiben kénnte. Zwar gibt es zunehmend
Forschung auf diesem Gebiet (die Versorgungsforschung floriert), aber es wer-
den meist Einzelfragen bearbeitet und viele Daten produziert, ein Konzept,
eine Modellbildung, die den Zahlen einen Sinn geben kénnten, ist jedoch
nicht ersichtlich.

Vor diesem Hintergrund schlidgt das Weifdbuch einen weiten Bogen. Zundchst
analysiert es in sorgfdltiger Weise die unterschiedlichen wissenschaft-
lich-fachlichen Herangehensweisen an das Thema Patientensicherheit.
Sechs unterschiedliche ,,Schulen” werden differenziert dargestellt, und es ist
erstaunlich zu sehen, wie sehr sich diese Zugdnge voneinander unterscheiden.
Esist letztendlich wie in der Realitdt: in manchen Situationen reicht ein ein-
faches lineares Prozessmodell, in anderen Situationen, gerade wenn Un-
erwiinschte Ereignisse aus heiterem Himmel mit katastrophalen Auswirkun-
gen zu beklagen sind, muss man tief in die Instrumentenkiste der System- und
Komplexititstheorie greifen. Besonders relevant erscheinen die kognitions-
wissenschaftlichen Zugange, denn sie analysieren genau, wie eigentlich die
Experten und Teams vor Ort, die nicht nur die Arbeit machen, sondern die mit
Unsicherheit tagtiglich umgehen, dabei Fehler machen, Fehler ausbiigeln,
Unsicherheit ertragen und manchmal nichts mehrrichten kénnen, mit dieser
Situation zurechtkommen. Das resultierende Handlungsmodell (vgl. Abb. 10)
kam schon vor fiinfzig Jahren in die Diskussion, als es um die Interaktion
Mensch/operator und Information Technology (IT) ging.
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Info-Box 1

Die ,,sechs Schulen”

der Patienten-orientierte Zugang
das Werte-basierte Verstandnis
der Prozess-orientierte Zugang
Kognition und human factors
der organisatorische Zugang
System- und Komplexitatstheorie

SRR AN I S

Das wichtigste Kriterium, durch das sich die sechs hier dargestellten Verstand-
nismodelle unterscheiden, besteht in dem Grad der Komplexitatsreduktion.
Dieses Thema ist wichtig, denn die verwendete epidemiologische Termino-
logie, die den Studien zur Haufigkeit von Unerwiinschten Ereignissen (UE)
zugrunde liegt, verwendet immer noch die ,, lineare” Nomenklatur, in der man
das einfache Prozessverstandnis im Sinne von ,,Vermeidbares Unerwiinschter
Ereignisse = UE + Fehler” verwendet (s. Info-Box 2). Es muss klar hervorgeho-
ben werden, dass das MafR der Komplexititsreduktion der jeweiligen Aufgabe
angepasst werden muss, im Falle der Epidemiologie (Bestimmung des Status
quo) ist es also weiterhin addquat, sich des linearen Konzeptes zu bedienen.
Fiir die spezifische Abwdgung zwischen Linearitdt und Komplexitit kann man
finf Ebenen unterscheiden (s. auch Tab. 3):

1. die Ebene der ,einfachen Kommunikation“: hierist das lineare Modell
vollig hinreichend (z.B. Konzept der Fehlerkette, einfache epidemiolo-
gische Untersuchungen);

2. die Ebene der , erweiterten Ereignisepidemiologie® und des Monito-
ring: in unterschiedlichem Umfang bedarf es einer Einbeziehung des
Messkontextes und Einwirkung der Erfassungsmethodik (evtl. im Sinne
eines einfachen theoretischen Modells), vor allem aber einer Diskussion
der zentralen statistischen Anforderungen (z.B. Arbeit mit Indikatoren);

3. die Ebene der ,gezielten Verbesserungsintervention® und seiner Eva-
luation: ein komplexes Vorgehen mit Pilotierung, Modellannahmen
und begleitenden qualitativen Elementen ist unverzichtbar - dies ist die
entscheidende Ebene, denn in diesem Fall steht die Glaubwiirdigkeit
des gesamten Konzeptes auf dem Priifstand;

4. die Ebene des Risiko“managements*: die organisatorische Umsetzung
bedarf der aus der systemtheoretisch inspirierten Managementlehre be-
kannten Instrumente; und

5. die Ebene des ,,politischen Diskurses”: welche Kontext- und Interven-
tionstypen und -charakteristika sind zu beriicksichtigen, wenn man aus
politischem Blickwinkel an einer Verbesserung der Patientensicherheit
Vorschub leisten méchte.
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Info-Box 2

Die ,lineare” Terminologie - fiir epidemiologische Fragestellungen nach

wie vor aktuell (Auszug, s. Kap. 3.2., Quellen s. dort):

m Patientensicherheit: Abwesenheit Unerwiinschter Ereignisse

= Unerwiinschtes Ereignis: Ein unbeabsichtigtes negatives Ergebnis, das auf
die Behandlung zuriickgeht und nicht der bestehenden Erkrankung geschul-
det ist.

m Fehler (error): Nichterreichen eines geplanten Handlungszieles oder An-
wendung eines falschen Plans

m Vermeidbares UE: Ein auf einen Fehler zuriickzufiihrendes Unerwiinschtes
Ereignis

m Beinaheschaden: Ein Fehler ohne konsekutives Auftreten eines Unerwiinsch-
ten (near miss) Ereignisses

= Behandlungsfehler: Ein Vermeidbares Unerwiinschtes Ereignis, das die Kri-
terien der Sorgfaltsverletzung erfiillt (epidemiologische Definition).

Um diese Diskussion weitergehend strukturieren zu kénnen, wird auf das
Throughput-Modell in seiner iiberarbeiteten Form zuriickgegriffen (Schrappe
und Pfaff 2016, Schrappe und Pfaff 2017A), dessen namensgebende Throug-
hput-Phase die Transformation des Input und das Output (z.B. Sicherheitsver-
halten) und sodann Outcome (die in der Behandlung des Patienten realisierte
Sicherheit) beinhaltet (eingehend beschrieben in Kap. 2.2.2.). Auf dieser Basis
wird ein vorldufiges multimodales Konzept entwickelt, das in Kapitel 2 die
Gliederung vorgibt:

1. Gegenstand und Korrelat: worin besteht Patientensicherheit im tradi-
tionellen Verstandnis, und worin liegen die Limitationen dieses Heran-
gehens (s. Kap. 2.2.)?

2. Kontextbezugund Zielorientierung: welche Kontextbedingungen sind
zu beriicksichtigen, welche Ziele sind prioritdr, und wie sind die Ziele
zu systematisieren (s. Kap. 2.3.)?

3. Zugang und Verstandnis: welche Sichtweisen gibt es, welche Starken
und Schwichen haben sie, und kann man differenzielle Einsatzgebiete
fiir die einzelnen Perspektiven identifizieren (s. Kap. 2.4.)?

4. Verbesserungsperspektive und Innovationskompetenz: welche grund-
satzlichen Optionen zur Verbesserung der Patientensicherheit existie-
ren, und welche Voraussetzungen muss man zu deren Realisierung be-
achten? Mit anderen Worten: wie sieht das Innovationspotenzial aus
(s. Kap. 2.5.)?

Ganz besonders wird auf die Handlungsoptionen auf organisatorischer und
Systemebene eingegangen. Oft wird stillschweigend vorausgesetzt, dass sich
aus Fehlern und Unerwiinschten Ereignissen Handlungsanweisungen fiir das
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»System® wie von allein ergeben, daher stammt ja die Ansicht, ,jeder Fehler
sei ein Schatz®. So wird meist angenommen, dass man - ein richtiges Heran-
gehen des Managements vorausgesetzt - Sicherheit , herstellen®, praktisch
produzieren kénne, und dass auf politischer Ebene nur entsprechendes Durch-
greifen notig wire.

Dem ist nicht (ganz) so. Natiirlich sind Management und Fiihrung
(s. Kap. 5.4.5.) sowie politische Verantwortungsiibernahme von grofiter Be-
deutung, aber man darf die Hindernisse nicht unterschitzen - und um deren
Analyse und Darstellung dreht sich der Hauptteil des 2. Kapitels. Besonders
die aus der Systemtheorie abgeleiteten Begriffe Komplexitit und komplexes
System spielen in der Gesundheitsversorgung bei der Entstehung von Fehlern
bzw. Schaden und bei deren Pravention eine entscheidende Rolle, die Vielzahl
der Akteure, der Aufgaben, der Stérfaktoren, der Haufigkeit und Intensitat
der Kommunikation, der Interaktionen zwischen Mensch und maschineller
Umgebung, der Auflenfaktoren ldsst keinen anderen Schluss zu. Seine ent-
scheidende Relevanz erhdlt das Konzept der Komplexitdt jedoch durch die Tat-
sache, dass es auf die fiir das Gesundheitswesen typische organisatorische
Struktur trifft: die Expertenorganisation, eine Organisationsform, die durch
eine hochgradige Autonomie ihrer Mitglieder charakterisiert ist, die eigene
Kundenbeziehungen, Ausbildungskompetenz und eine Abneigung gegen jeg-
liche Form von Management aufweisen. Beide Systeme neigen zur Selbstor-
ganisation, sind innovativ auf dem Gebiet der Produktinnovationen (resistent
bei extern veranlassten Prozess- und Strukturinnovationen) und weisen ins-
besondere eine hohe Toleranz von Unsicherheit und Ambiguitat auf (wegen
dieser Uberschneidungen greift der Begriff der Komplexen Professionellen
Systembiirokratie, s. Kap. 5.5.5.). Diese Eigenschaften fithren zu den drei
analytischen Kernaussagen des Weifdbuchs, die fiir die Beurteilung der Hand-
lungsfahigkeit von Wichtigkeit sind (s. Kap. 5.8., Abb. 43):

1. Intrinsische Unsicherheit: Die Expertenorganisation mit ihrer ausge-
pragten Autonomie, hochgradigen Standardisierung und eigenen ,,Kun-
den“beziehungen ist durch eine weitgehende Toleranz von Unsicherheit
gekennzeichnet, sodass Unerwiinschte Ereignisse und externe Anspra-
che nicht als Handlungsauftrag erlebt werden. Zusdtzlich fiihrt die Ab-
lehnung von Managementstrukturen dazu, dass Organisations-gebun-
dene Losungswege nur wenig beachtet werden.

2. Innovationsparadoxon: Die durchaus hohe Innovationsbereitschaft von
Expertenorganisationen und komplexen Systemen bezieht sich vor al-
lem auf Produktinnovationen im therapeutischen und technischen Be-
reich, dagegen werden Struktur- und Prozessinnovationen abgelehnt,
vor allem wenn sie extern nachgefragt werden.

3. Persistenz der apersonalen Regelgebundenheit: Zusitzlich zur per-
son-system-Dichotomie nach Reason (2000) muss die Ebene der Regeln
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(rules) Beachtung finden, die aus der ausgepragten Standardisierung der
in der Hand der Berufsgruppen liegenden, sehr lang dauernden Ausbil-
dung resultiert (Situationen werden standardisiert abgearbeitet, sog.
pigeon-holing). Dieser person and rules-approach beherrscht die dezentrale
Handlungsebene und sorgt unter allen Umstianden fiir die Intaktheit
der Regeln, selbst wenn Unerwiinschte Ereignisse auftreten oder die be-
treffenden Personen nicht mehr anwesend sind. Letztere werden nicht
wegen des Schadens sanktioniert, sondern weil sie die Regeln nicht
korrekt angewandt haben.

Fiir das Verstindnis und die Planung sowie Umsetzung von Initiativen zur
Verbesserung von Patientensicherheit sind daraus vier Konsequenzen zu zie-
hen:

1. Beilnitiativen zur Verbesserung der Patientensicherheit ist es nicht rea-
listisch anzunehmen, dass diese MaRnahmen in Organisationen und
Strukturen des Gesundheitswesens primdr auf Akzeptanz stofden. Die
Annahme, Sicherheit lieRRe sich im Gesundheitswesen auf der Ebene der
Organisationen oder des Systems einfach produzieren, kann nicht ge-
halten werden. Stattdessen sind intrinsische Eigenschaften zu akzep-
tieren, die den Organisationen und dem System mitgegeben sind und
eine hohe Toleranz von Unsicherheit sowie einen geringen Handlungs-
druck implizieren. Zusitzlich zu den o.g. Faktoren der Intrinsischen
Unsicherheit, des Innovationsparadoxons und der Regelgebundenheit
sind noch Hemmnisse im Organisationslernen zu beriicksichtigen, die
z.B. durch das Auseinanderfallen von Verantwortung und Aufgabenbe-
reich, durch fehlendes oder dysfunktionales Feedback etc. verursacht
werden (ausfithrlich in s. Kap. 2.4.6.5.).

2. Ausdiesem Crund ist Sicherheit in Organisationen oder im System nur
dadurch zu erreichen, dass man in den ,,Grundfesten® deren vorgegebe-
ne Konfigurationen verdandert. Diese Aufgabe ist eines der wichtigsten
Argumente fiir die Einbeziehung der obersten Fiithrungs- und der Auf-
sichtsebene; denn hier muss der Verdnderungsprozess einsetzen.

3. Paradoxe Wirkungen miissen nicht nur als Ausnahme, sondern als Re-
gelfall angesehen werden (s. Digitalisierung). Die Annahme, paradoxe
Entwicklungen wiirden frith erkannt und abgebremst, ist nicht auf-
rechtzuerhalten. Die Gefahr paradoxer Effekte muss verstarkt und deut-
lich mehr als bisher in die Planungen und Erwartungen miteingeschlos-
sen werden (s. Konzept der Komplexen Mehrfachintervention [CMCI]
[s. Kap. 5.7.]).

4. Die Emergenz, eine zentrale Eigenschaft komplexer Systeme, muss
verstdrkt in den Mittelpunkt des Interesses riicken (s. Kap. 2.4.7.5.).
Kleine Veranderungen kénnen nicht nur sehr grofde Effekte aufwei-
sen (,,Sensitivitit gegeniiber Anfangsfehlern”), sondern komplexe Sys-
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teme sind sogar zur Ausbildung von véllig neuartigen, paradox er-
scheinenden und nicht vorherzusehenden Ereignissen befdhigt. Hier-
zu gehoren auch unerwartete (,,paradoxe) Reaktionen auf angestreb-
te Verdnderungen. Eine Vorstellung von der Existenz moglicher
Attraktoren kann hilfreich sein, um chancenreiche Interventionen von
solchen zu unterscheiden, die weniger Aussichten auf Erfolg haben
(s. Kap. 2.4.7.6.).

Info-Box 3
Theoretische Grundlage der Analyse

Patientensicherheit wird nicht nur ,hergestellt”, sondern ist ebenso eine kons-
titutive Eigenschaft, die die ,Systeme” mitbringen. Als Expertenorganisationen
und zugleich als komplexe Systeme weisen sie eine hochgradige Autonomie
ihrer Mitglieder, Spontaneitat ihrer Entwicklung und Toleranz von Ambigui-
tat und Unsicherheit auf. Die Standardisierung (rules) in der Expertenorga-
nisation (sog. pigeon-holing, Einsortieren) fiihrt zur ausgeprdgten Toleranz
von Unsicherheit (Intrinsische Unsicherheit). Die Systeme sind hoch-innova-
tiv, aber nicht in Bezug auf extern motivierte Prozess- und Strukturinnova-
tionen (Innovationsparadoxon). Die Reason’sche Dichotomie von person und
system approach ist daher um die dezentral implementierten Regeln (rules)
zu erweitern, die das Verhalten der Mitglieder steuern und auch im Fall von
Unerwiinschten Ereignissen persistieren (Persistenz der apersonalen Regel-
gebundenheit). Diese Verbindung von Toleranz von Unsicherheit, Innovations-
resistenz auf externe Anreize und Regelgebundenheit erklért die inadaquat
hohe Stabilitdt gegeniiber Verdnderungen. Wirksame Interventionen miissen
in der Lage sein, Uberhaupt erst die Wahrnehmung von Unsicherheit herzu-
stellen, dann die Verdnderungsfahigkeit zu stimulieren und insbesondere auf
die Regelungsebene vorzustoRen.

Das daraus resultierende Konzept von Patientensicherheit (s. Kap. 2.6.) geht
davon aus, dass Risiken (Input), Sicherheitsverhalten (Output) und die letzt-
endlich erreichte Sicherheit als Outcome zwar eine zentrale Position einneh-
men, aber als alleinige Definitionsbestandteile nicht ausreichen (z.B. Prob-
lematik der Vermeidbarkeit: gerade noch vermiedene UE kénnen nicht be-
riicksichtigt werden). Fiir das Verstdndnis von Patientensicherheit spielt da-
her vor allem der Throughput (die Transformation der Input-Faktoren zum
Output) eine ganz entscheidende Rolle. Teile des Throughput werden von den
Akteuren als deren Eigenschaften ,,mitgebracht® und daher von extern nur
schwer zugédnglich. Patientensicherheit impliziert weiterhin die Kompetenz
von Personen, Teams, Organisationen und System, Innovation umzusetzen
und somit dem erheblichen Innovationsbedarf aktiv zu begegnen, der zur
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Verbesserung der Patientensicherheit umzusetzen ist. Diese Innovations-
kompetenz ist durch die jeweiligen Innovationsbedingungen charakterisiert,
die das Innovationspotenzial begrenzen und alterieren (z.B. die unterschied-
lichen Sichtweisen der Berufsgruppen, organisatorische Hemmnisse, dko-
nomische Anreize). Das wichtigste Mittel, diese Kompetenz zu mobilisieren,
besteht in der Planung, Einfiihrung und Umsetzung von komplexen Inter-
ventionen, die zusammen mit der Kontextwirkung (,,Doppelte Komplexitit*)
die Sicherheit erhohen (Komplexe Mehrfachinterventionen, Complex Multi-
component Interventions).

Patientensicherheit ist in der Konsequenz also nicht nur ein anderes Denken,
eine andere Philosophie, ein anderes Tun, ein Befolgen anderer Regeln. In
Teilen stimmt das zweifelsohne, aber im Kern ist Patientensicherheit eine
Eigenschaft - und auflerdem die Fahigkeit zu handeln (Sicherheit ,bereit-
stellen® oder ,verwirklichen®). Patientensicherheit ist

1. ein Zustand (im Sinne der traditionellen Definitionen),

2. eine Eigenschaft (verankert insbesondere in den Organisationen und im
Gesundheitssystem) und

3. eine Fahigkeit des aktiven Handelns, das dem Ziel dient, Sicherheit zu
verwirklichen (Innovationskompetenz).

Der Dreiklang ,Zustand®, ,,Eigenschaft“ und , Innovationskompetenz* bildet
alle Ebenen ab, die in dem vorliegenden Weibuch auf der Basis des Throug-
hput-Modells diskutiert und ausgearbeitet werden. Als Zustand ist natiirlich
in der ersten Linie die Sicherheit als Outcome zu verstehen, und da ist es sinn-
voll, mit klinisch-epidemiologischen Parametern Unerwiinschte Ereignisse
zu ,,zdhlen®, denn man will und muss ja wissen, wo man steht. Das Kapitel
»Eigenschaft” ist jedoch sehr viel interessanter. Denn hier geht es um den
»Maschinenraum® des Throughput:

m Wie geht die Organisation oder das System mit Sicherheit und mit Schi-
den um,
wie lernt man,
wie wird durch die Vielzahl der Akteure ein Output erstellt?

Und letztlich steht die Ebene des (zielorientierten) Handelns im Mittelpunkt,
die unter dem Begriff der Innovationskompetenz mit der Doppelten Komple-
xitdt von Interventionen und Kontext umgehen und daraus eine positive, die
Sicherheit verbessernde Veranderung einleiten und erhalten kann.

Diese Ansatzpunkte lassen sich zu einer umfassenderen Definition von Patien-
tensicherheit zusammentfiihren (s. Info-Box 4):

10 M. Schrappe, APS-Wei3buch Patientensicherheit
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Info-Box 4
Definition: Patientensicherheit

Patientensicherheit ist das aus der Perspektive der Patienten bestimmte Makk,

in dem handelnde Personen, Berufsgruppen, Teams, Organisationen, Verbande

und das Gesundheitssystem

1. einen Zustand aufweisen, in dem Unerwiinschte Ereignisse selten auftre-
ten, Sicherheitsverhalten geférdert wird und Risiken beherrscht werden,

2. (ber die Eigenschaft verfiigen, Sicherheit als erstrebenswertes Ziel zu er-
kennen und realistische Optionen zur Verbesserung umzusetzen, und

3. in der Lage sind, ihre Innovationskompetenz in den Dienst der Verwirkli-
chung von Sicherheit zu stellen.

Diese Definition ldsst sich relativ einfach operationalisieren. Wie in der Her-
leitung bereits geschehen, kénnen folgende Zuordnungen getroffen werden:

m die Zustandsebene bezieht sich auf die klassischen Definitionsansitze
(z.B. Haufigkeit von Unerwiinschten Ereignissen),

= die Eigenschaftsebene bezieht sich auf die insbesondere organisato-
risch angelegte Fahigkeit, mit Unsicherheit produktiv umzugehen, und
letztlich

m die Ebene der Innovationskompetenz bezieht sich auf die Fahigkeit zur
Verdnderung.

Wenn man den Ebenen Zustand, Eigenschaft und Innovation die sechs Ebenen
des Input 1. Ordnung aus dem Throughput-Modell zuordnet (Personen, Berufs-
gruppen, Teams, Organisation, Verbdnde und System), werden wichtige Wi-
derspriiche und Ansatzpunkte klar:

= diewichtige Rolle der Team-Ebene: wihrend die Teams mit Fehler- und
Schadensvermeidung ihre taglichen Erfahrungen machen und in ihrer
jeweiligen Berufsgruppenzusammensetzung intrinsisch motiviert sind,
sind die Organisationen als Ganzes gehemmt durch ihre Struktur (Ex-
pertenorganisation);

® Personen und Berufsgruppen: eine dhnliche Widerspriichlichkeit be-
steht aber auch zwischen der Ebene der Personen und der Berufsgrup-
pen, denn wahrend Erstere durchaus intrinsisch motiviert sind, die The-
matik Patientensicherheit hoch zu priorisieren (da sie tiglich damit
konfrontiert sind), priorisieren die Berufsgruppen in ihrer offiziellen
Haltung das Thema Patientensicherheit nicht in einem Mafle, wie es
angebracht wire;

= politische und korporatistische Systemebene: auch zwischen der poli-
tischen Systemebene und der Ebene der Selbstverwaltung (Verbande) gibt
es Widerspriiche (obwohl beide das ,,System® bilden), denn die politische
Ebene steht dem Thema Patientensicherheit schon allein deswegen nahe,

M. Schrappe, APS-Weibuch Patientensicherheit 11
© Medizinisch Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft - keine kommerzielle Nutzung gestattet



Executive Summary

weil sie die Patienten in ihrer Eigenschaft als Wahler vertritt, wahrend
die Verbande in erster Linie ihre Verbandsinteressen im Auge haben.

3. Epidemiologie von (Vermeidbaren) Unerwiinschten Ereignissen

Quantitative Aussagen zum Thema Patientensicherheit sind nicht nur wegen
der Standortbestimmung von gréfter Wichtigkeit, sondern vor allem als
Crundlage fiir jeden Verbesserungsansatz. Allerdings beruht die Erhebungs-
methodik der grofden nationalen Studien fast ausnahmslos auf einem linearen
Verstandnis von Patientensicherheit, das Sicherheit als end result, also als End-
ergebnis (outcome) eines abgelaufenen Prozesses versteht, sodass man hier vor
einer ,Dissoziation von Konzept und Erhebungsmethodik“ steht: gemessen
werden Mortalitit und Komplikationsraten, aber Elemente der Definition aus
Kap. 2.6.2., die die Eigenschaften der Akteure und deren Innovationskompe-
tenz betreffen, werden fast gar nicht beriicksichtigt. Da jedoch end results-be-
zogene Erhebungskonzepte immer noch so hdufig angewandt werden und zur
Status Quo-Erhebung auch ein probates Mittel darstellen, wird die lineare Ter-
minologie (s.o0.) in Kap. 3.2. nochmals rekapituliert. Des Weiteren wird in
Kap. 3.5. eine differenzierte Diskussion der Begriffe Zurechenbarkeit und Ver-
meidbarkeit und auflerdem in Kap. 3.6. eine nochmalige Aktualisierung der
Daten zum litigation gap (Differenz zwischen juristischen/versicherungsrecht-
lichen und epidemiologisch erhobenen Daten) vorgenommen.

Im letzten Teil von Kapitel 3 werden die neueren internationalen und (soweit
vorhanden) in Deutschland durchgefiihrten Studien zur Epidemiologie zu-
sammengestellt. Dies kann nicht wie in den Systematischen Reviews gesche-
hen, die das APS in den Jahren 2006/2008 durchgefiihrt hat (Lessing et al. 2010),
dafiir ist aber die Validitit der heute zur Verfiigung stehenden Studien sehr
viel besser als vor 10 Jahren. Zum einen liegen serielle Untersuchungen (z.B.
in den Niederlanden), zum anderen liegen Ergebnisse von Interventionsstu-
dien vor, die zwar keine Auskunft zur Vermeidbarkeit geben kénnen, aber sehr
verldssliche Aussagen zur Groflenordnung der wichtigsten Unerwiinschten
Ereignisse beitragen. Zusammenfassend lassen sich die epidemiologischen
Ergebnisse wie folgt darstellen:

m zu (Vermeidbaren) UE liegen sechs Studien nach dem HMPS-Design vor
(Krankenhaus, mind. 1 UE bei zwischen 5,7 und 12,3% der Patienten,
Vermeidbarkeit zwischen 20 und 70% der UE) (s. Tab. 15)

= aufllerdem 5 Studien mit dem Global Trigger Tool (Krankenhaus, mind.
1 UE zwischen 13,5 und 33,2%, Vermeidbarkeit zwischen 44 und 63% der
UE) (s. Tab. 16)

m vier Systematische Reviews (UE zwischen 5,7 und 14,4%)

Besonders sorgfiltig wird im vorliegenden APS-WeifSbuch Patientensicherheit auf
die Frage der vermeidbaren Mortalitit eingegangen. Diese ist epidemiolo-
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gisch nicht einfach zu fassen, da zum Einen die Behandlungsbedingtheit (Zu-
rechenbarkeit), zum anderen die Vermeidbarkeit (verursacht durch einen Feh-
ler) dokumentiert werden muss. Zwei grofe Studien erfassen diesen Wert, er
liegt in einer schwedischen Studie nach dem HMPS-Design bei 0,25% aller
Krankenhauspatienten (Soop et al. 2009) und in einer US-amerikanischen Stu-
die bei 0,4% (Landrigan et al. 2010). In einer dritten Studie (Classen et al. 2011)
werden die UE den Vermeidbaren UE gleichgesetzt, berichtet wird eine Mor-
talitdt von 1% aller Patienten im Krankenhaus.

Weiterhin wird als Naherung die Sterblichkeit der Unerwiinschten Ereignisse
berichtet, die jedoch nicht mit der vermeidbaren Mortalitit identisch ist, da
die Vermeidbarkeit (Fehlerbezug) nicht erfasst wird:

® bei den HMPS-analogen Studien liegt die Sterblichkeit der UE zwischen
6,7% und 10% (s. Tab. 15),

= bei den GTT-Studien niedriger bei1,5°% (DHHS 2010) bzw. 2% (Classen et
al. 2011) (s. Tab. 16) und

® beiden Systematischen Reviews bei 3,6% und 7,4% (s. Tab. 17; die Zusam-
menstellung der Studien von James [2003] wird hier nicht beriicksich-

tigt).

Es bleibt die Frage der Ubertragbarkeit auf Deutschland. Die Gesamtheit der
internationalen Studien zeigt unverdnderte Ergebnisse, und es gibt keinen
Grund, die Ubertragbarkeit von Studien aus den Niederlanden oder Schweden
auf die deutschen Verhiltnisse anzuzweifeln. Als Modell werden nochmals
die deutschen Studien zur Mortalitit von nosokomialen Infektionen mit den
internationalen Studien verglichen - auch hier keinerlei Unterschied.

Die Ergebnisse lassen sich also klar zusammenfassen, in Deutschland muss
im Krankenhausbereich mit jdhrlich

UE: zwischen 5% und 10%,

VUE: zwischen 2% und 4%,
Behandlungsfehler bei 1% und einer
vermeidbaren Mortalitit bei 0,1%

gerechnet werden. Den Ergebnissen der Systematischen Reviews 2006/2008 ist
folglich nichts hinzuzufiigen. Die genannten Zahlen waren schon damals sehr
konservativ gerechnet und tiberschitzen die Situation auch heute nicht. Die
in Deutschland vom Aktionsbiindnis Patientensicherheit vertretene Angabe
einer vermeidbaren Mortalitit von 0,1% ist belastbar und entspricht bei rund
20 Mill. Krankenhauspatienten einer vermeidbaren Mortalitdt von 20.000 Pa-
tienten pro Jahr, bei 420.000 Sterbefillen im Krankenhaus ist also ca. jeder
20. Sterbefall in Deutschland als vermeidbar (auf einen Fehler zuriickfiihrbar)
einzustufen. Vermeidbare (auf Fehler zurtickzufithrende) Unerwiinschte Er-
eignisse treten jdhrlich bei zwischen 400.000 und 800.000 Krankenhauspa-
tienten auf.
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4. Erhebungsmethodik

Der Schwerpunkt von Kapitel 3 liegt weniger auf der Epidemiologie, als viel-
mehr auf der differenzierten Diskussion und Darstellung der Methodik von
entsprechenden Erhebungen. Beginnend mit der Zielorientierung, der Be-
stimmung des Erkenntnisinteresses (z.B. wissenschaftlicher Ansatz), der Aus-
wahl der Messinstrumente (z.B. Befragungen) und der Datenquellen wird in
Kap. 3.3. und darauf aufbauend in Kap. 5.3. ein standardisiertes Vorgehen
vorgeschlagen, dasin sechs Grundsitzen das Vorgehen bei einer Erhebung zur
Haufigkeit von UE und VUE beschreibt.

Die Zielorientierung bildet die Basis jedes Messvorganges und wird durch drei
Dimensionen operationalisiert (s. Kap. 2.3.3.): die Dimension der Erhebungs-
perspektive (z.B. Anbieterperspektive, Patientenperspektive), die Struktur-
dimension (wie steht das Thema zu den dringenden Strukturentwicklungen
des Systems) und die Bedarfsdimension (wird die relevante Morbiditdt ange-
sprochen etc.). Durch diese drei Dimensionen kann eine Priorisierung und in
der Folge die Kommunikation von unterschiedlichen Fragestellungen vorge-
nommen werden (notwendig im Sinne des Kontextbezugs).

Bei der Diskussion des Erkenntnisinteresses (s. Kap. 3.3.3.) werden ganz
zentrale Fragen des Zugangs zur Fragestellung beleuchtet. Nicht nur dass das
Thema Patientensicherheit eine grofde Besonderheit mit sich bringt, indem
es den generierenden Verfahren wie CIRS einen prominenten Platz einrdumt
(zur Behebung der doppelt blinden Flecken, den Unknown Unknowns), sondern
es geht um grofle Bedeutung der klinisch-epidemiologischen Perspektive.
Der Grof3teil der epidemiologischen Studien zur Haufigkeit von UE nimmt
diese Perspektive ein, es geht darum, den Status quo zu beschreiben, das Prob-
lem zu quantifizieren. Das grofe Vorbild der Infektiologie bzw. Krankenhaus-
hygiene hat hier Jahrzehnte Vorsprung, und dort kann man sich vieles ab-
schauen, was die Erstellung von klinisch-epidemiologischen Falldefinitionen
angeht. Allerdings werden (gerade in Deutschland) diese Falldefinitionen
nicht von Patientensicherheitsindikatoren differenziert, die ihrerseits die
Aufgabe haben, grofiere Versorgungsbereiche einem Monitoring zu unterwer-
fen (Ampelfunktion.). So sind die meisten Parameter, die in Deutschland (und
gelegentlich auch international) als Patientensicherheitsindikatoren (PSI) Ver-
wendung finden, gar keine Indikatoren im eigentlichen Sinn, sondern Fall-
definitionen. Dies hat erhebliche Folgen, denn die statistischen Anforderun-
gen unterscheiden sich deutlich: klinisch-epidemiologische Falldefinitionen
weisen eine ausgeglichene Sensitivitit und Spezifitat auf, Indikatoren zu Zwe-
cken des Monitorings dagegen eine hohe Sensitivitdt unter Verzicht auf zu
hohe Anforderungen an die Spezifitat (falsch-positive Ergebnisse erkennt man
bei der obligaten Nachuntersuchung). Die meisten PSI-Sets aber, dies wird in
Kap. 3.3. ausfiithrlich dargestellt, enthalten ausschlief8lich klinisch-epidemio-
logische Falldefinitionen, die das Outcome ,,abzdhlen (was ja durchaus wich-
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tig sein kann), aber keine Monitoring-Funktion fiir Versorgungssektoren auf-
weisen (speziell weil sie Defizite in der Sensitivitit aufweisen). Viertens sind
noch wissenschaftliche Fragestellungen abzugrenzen, diez.B. der Evaluation
von Verbesserungsmafinahmen dienen. Hier sind aufwendige Settings not-
wendig, die die komplexe Interaktion von Beobachtung, der komplexen Inter-
vention und des aktiven Kontextes zum Gegenstand haben.

Die Thematik des Erkenntnisinteresses fithrt wieder auf das Verstindnis von
Patientensicherheit zuriick. Versteht man unter Patientensicherheit lediglich
»die Abwesenheit von Unerwiinschten Ereignissen® (s. IOM 1999), geht man
also ausschliefdlich vom End-Ergebnis aus, dann kann man mit der Quanti-
fizierung durch Falldefinitionen zufrieden sein. Versteht man aber unter Pa-
tientensicherheit im Sinne der Definition von Kap. 2.6.2. nicht nur einen Zu-
stand (keine Unerwiinschten Ereignisse), sondern die Eigenschaft von Orga-
nisationen und System, mit Unsicherheit umzugehen, und beschreibt man
mit Patientensicherheit aufferdem noch die Kompetenz zur Umsetzung von
Innovationen, dann kann man sich mit der Betrachtung von End-Ergebnissen
nicht zufrieden geben. Erhebungsmethodik und Konzept sind unmittelbar
aufeinander bezogen.

Nach Zielorientierung und Bestimmung des Erkenntnisinteresses folgt als drit-
tes Element die Wahl der Messinstrumente. Hier stehen Methoden wie die
direkte Beobachtung, die Befragung, der Einsatz von Trigger-gestiitzten Inst-
rumenten (der Klassiker des Harvard Medical Practice Study [HMPS]-Designs, das
Global Trigger Tool [GTT|, das Medicare Patient Safety Monitoring System [MPSMS]) und
die BigData-Analyse zur Auswahl. Das MPSMS ist eines der fortgeschritteneren
Instrumente, da es administrative Daten mit einem externen, streng standar-
disierten Chart Review verbindet. Aber es sind auch Instrumente beschrieben,
die Chart Review und Mitarbeiterbefragungen miteinander verbinden.

Abschliefend muss die Datenquelle ausgewdhlt werden. Im Mittelpunkt steht
die immer wieder praferierte Verwendung von Routine- bzw. Abrechnungs-
daten, die zwar ihre Starken bei seltenen, abrechnungsrelevanten Ereignissen
haben (z.B. belassene Fremdkorper), aber grofRe Defizite in haufiger auftre-
tenden, fiir die Patienten sehr relevanten, in der Abrechnung aber nicht im-
mer erfassten Komplikationen wie nosokomialen Infektionen aufweisen. Die
daraus resultierende Sensitivititsproblematik ist in sehr vielen internationa-
len Studien und auch in Deutschland nachgewiesen, trotzdem werden mit
der Begriindung des Erhebungsaufwandes in Deutschland Abrechnungsdaten
immer noch verwendet. Bei auf Abrechnungsdaten basierenden ,,PSI-Sets*
besteht also eine doppelte Problematik: sie sind nicht valide, weil sie weder
auf eine Monitoringfunktion validiert noch auf relevante Sicherheitsaspekte
abgestellt sind, und sie sind auf8erdem nicht reliabel, weil sie die Ereignisse
nicht vollstindig erfassen (und kénnen deswegen natiirlich erst recht nicht
valide sein).
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Dieses in vier Schritten ablaufende Vorgehen (Zielorientierung, Erkenntnis-
interesse, Erhebungsinstrument, Datenquelle) widerspricht der hiufig ver-
wendeten Praxis, dass man zunichst die vorhandenen Datenquellen (,,was
haben wir denn schon?*) betrachtet und daraus zunachst die Methodik und
zuletzt die zu beantwortenden Fragestellungen ableitet. Diese Aussage ist in
hohem Mafe ,,politisch, denn ein Datenverfiigbarkeits- und Methoden-orien-
tiertes Herangehen hat zwei Konsequenzen:

= zahlreiche, oft die relevantesten Fragestellungen werden von vornehe-
rein ausgeschlossen,

= die Untersuchungen fithren zu vorhersehbar negativen Ergebnissen,
wenn z.B. irrelevante Datenquellen oder invalide Messinstrumente ver-
wendet werden.

Es ist aus der Sicht der internationalen Erfahrungen klar zu erkennen, dass
die Zukunft in Kombinationsmethoden liegt, in denen Krankenaktenana-
lysen und (kritisch) Abrechnungsdaten kombiniert werden und man vermehrt
auf Patient Reported Outcomes zuriickgreift. Das schon genannte Medicare Patient
Safety Monitoring System (MPSMS) der Centers of Medicare and Medicaids Services
(CMS) der USA ist derzeit das attraktivste Konzept, das in diese Richtung weist,
und sollte in einer angepassten Form in Deutschland pilotiert und eingesetzt
werden.

Basierend auf dieser Analyse wird in Kap. 5.3.8. ein Erhebungskonzept vor-
gestellt, das sechs Grundsdtze umfasst (s. Info-Box 5).

Grundsatz 1: Ziel-orientiertes und standardisiertes Vorgehen

Die Erhebung von Daten zur Thematik Patientensicherheit erfolgt grundsatz-
lich Problem- sowie Ziel-orientiert und gehorcht einem standardisierten Vor-
gehen, dasvon einer definierten Fragestellung ausgeht, sich iiber das Erkennt-
nisinteresse Rechenschaft ablegt, die Messinstrumente auswahlt und zum
Schluss die Datenquelle identifiziert.

Grundsatz 2: Klinisch-epidemiologische Daten zur Hdufigkeit weiterentwickeln

Das klinisch-epidemiologische Erkenntnisinteresse steht fiir den zentralen
Zugang zur Thematik Patientensicherheit und entspricht der Erhebung Un-
erwiinschter Ereignisse und ihrer Untergruppen, kann aber auch Prozesspara-
meter umfassen, die iiber den Throughput Auskunft geben. Dieser Zugang ist
klar von dem Monitoring-Ansatz durch Indikatoren abzugrenzen. Das Ziel
besteht in der Erhebung der Ist-Situation, ein Verbesserungsansatz kann ver-
folgt werden, ist aber nicht obligat. Der Schwerpunkt muss in Richtung kon-
servative Medizin, Pflege und errors of omission weiterentwickelt werden, der
Einsatz sollte entsprechend der Zielorientierung auf spezifische Versorgungs-
sektoren und Versorgungsprobleme zugeschnitten sein. Die eingesetzten
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Messinstrumente miissen in Deutschland energisch weiterentwickelt werden,
um die Aussagekraft zu verbessern. Im Vordergrund stehen

direkte Beobachtung,

qualitative Methoden,

externe Chart Review-Verfahren,

Trigger-gestiitzte Verfahren sowie die

Kombination dieser Verfahren,

die Erfassung von sentinel events durch Abrechnungsdaten und/oder ver-
pflichtende Meldung und auRerdem die

= Integration von Methoden zur Erfassung unstrukturierter Daten (Bei-
spiel Quality and Safety Review System, s. Kap. 3.3.3.3.3.).

Die bisherige Beschrankung der klinisch-epidemiologischen Perspektive auf
Outcome-Daten muss folglich iiberwunden werden, denn sie sind kein valides
MafR fiir die erreichte (verwirklichte) Sicherheit. Man kann zwar versuchen,
durch Risikoadjustierungs-Modelle die Validitdt zu erhéhen, aber eine Risiko-
adjustierung ist nie vollstandig und daher immer Gegenstand von Manipula-
tionen. Auflerdem muss berticksichtigt werden, dass von den Outcomes nur ein
geringer Teil als dem Behandlungsprozess zurechenbar und (bzgl. des Auftre-
tens eines Fehlers) vermeidbar angesehen werden kann (s. Abb. 33). Wie in
den entsprechenden Abschnitten zum Organisationslernen ausgefiihrt
(s. Kap. 2.4.6.3. bis 5.), liegt dieser fiir die Riickkopplung relevante Teil deut-
lich unterhalb der spontanen Varianz durch den klinischen Verlauf bzw. die
Umgebungseffekte. Es ist daher fiir die Professionals vor Ort nicht méglich,
diesen Anteil des Outcome zu erkennen und zum Lernen zu verwenden (diese
Daten miissen daher besonders aufbereitet werden, s. Anforderung an die
snnovatoren® in Kap. 5.4.4.).

Die Konsequenz lautet also, dass Outcome-nahe Parameter, die Sicherheits-re-
levante Informationen enthalten (Mortalitdt, Rate an Komplikationen etc.),
sehr intensiv erhoben werden miissen, dass diese Daten aber nicht als ,,MafR-
stab fiir Sicherheit® verwendet, sondern zur Klarung des Status quo und zur
Initiierung von retrospektiven Analysen genutzt werden sollten (z.B. Peer Re-
view). Diese Feststellung muss deutlich hervorgehoben werden, denn sie ist
im ersten Augenblick kontra-intuitiv (hohe Mortalitdt ,,ist“ Unsicherheit, das
ist die primire Annahme). Diese Verwendung zur ex post-Analyse muss obligat
erfolgen, sie kann aber weitgehend anonym bleiben, und vor allem sollte sie
nichtzu Steuerungszwecken verwendet werden, um Storeffekte zu vermeiden.

Grundsatz 3: Indikatoren dienen dem Monitoring und bilden die Bereitstellung
von Patientensicherheit ab.

Derzeit werden als Patientensicherheitsindikatoren (PSI) fast ausschlief3-
lich Outcomes (Komplikationen) verwendet, die eigentlich als Unerwiinschte
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Ereignisse (UE) und nicht als Indikatoren anzusprechen sind. Stattdessen miis-
sen PSI entwickelt werden, die sich auf den Prozess der Verwirklichung von
Patientensicherheit beziehen und zum Monitoring von Versorgungsbereichen
eingesetzt werden konnen. Im Vordergrund stehen Parameter, die auf Patien-
tenangaben basieren (Information, Koordination), eine Integrations-betonte
regionale Sichtweise einnehmen und sich an dem Bedarf orientieren (z.B.
chronische Mehrfacherkrankungen). Es wird die Entwicklung von fiinf Indi-
katoren-Sets vorgeschlagen:

Patientensicherheit aus Patientenperspektive
Patientensicherheit und Nutzen
Patientensicherheit auf Populationsebene
Sicherheitskompetenz und

Organisatorisches Lernen.

Abrechnungsdaten sollten nur in Kombination mit direkter Beobachtung,
chart review und Trigger-Instrumenten eingesetzt werden.

Grundsatz 4: Von den Unknown Unknowns zu lernen zeigt Verantwortung.

Die Generierenden Verfahren wie CIRS und Morbidity Mortality Conferences ent-
sprechen den wichtigsten Instrumenten fiir Organisationen und andere Sys-
teme, Beinahe-Schdden und Risiken in ihre Wahrnehmung zu integrieren
und daraus Lernschritte abzuleiten (learning culture). Es ist jedoch nicht mit der
Meldung getan, sondern diese Meldung muss auch bearbeitet werden, und es
miissen Konsequenzen erfolgen. Die Teilnahme an diesen Verfahren ist grund-
satzlich freiwillig, aber sie ist den Organisationen und ihren Mitgliedern nicht
freigestellt. Die Instrumente und die daraus abzuleitenden Informationen
sind von grofiter Wichtigkeit und gehéren zum ,,Pflichtenheft” einer jeden
Struktur im Gesundheitswesen, da das Gesundheitssystem (ebenso wie ande-
re Hochrisikobereiche) zugunsten einer sicheren Patientenversorgung auf die-
se Informationen nicht verzichten kann.

Grundsatz 5: Standards in der Evaluation von Interventionen beachten!

Bei den im Bereich Patientensicherheit international erfolgreichen Interven-
tionen handelt es sich fast immer um Komplexe Mehrfachinterventionen
(Complex Multicomponent Interventions, CMCIs) (s. Kap. 5.7.). Die Evaluation kann
in Ausnahmefillen in klinisch-epidemiologischer Sichtweise erfolgen, wird
aber in der Regel iiber den scientific pathway vorgenommen (s. Abb. 24). Er ba-
siert auf einer schrittweisen Modellierung der zu erwartenden Wechselwir-
kung von komplexer Intervention, komplexem (aktiven) Kontext, Untersu-
chungsgegenstand und der Beobachtung selbst. Die Ergebnisse der Evaluation
beeinflussen Intervention und Kontext schon wihrend der Erhebung. Diese
Zusammenhinge miissen in die Interpretation der Ergebnisse einflieflen und
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gestalten den Erwartungshorizont, denn der Effekt einer CMCI kann grofRer
(oder kleiner) sein als die Summe der Effekte der Einzelinterventionen. Qua-
litative und quantitative Methoden werden kombiniert, die Ubertragung der
Ergebnisse auf andere Kontextbedingungen gelingt nicht immer, diese miis-
sen daher in der Berichterstattung sehr umfassend geschildert werden. Die
Beachtung der methodischen Standards bildet einen wichtigen Beitrag zur
Durchsetzung des Patientensicherheits-Cedankens, weil sonst keine Riick-
kopplung von Erfolgen méglich ist.

Grundsatz 6: Steuerung durch Prozessparameter favorisieren.

In den meisten Bereichen der Gesellschaft wird nicht das Outcome abgewartet,
sondern es wird durch Prozessparameter gesteuert, bei denen man davon aus-
geht, dass sie mit dem Outcome assoziiert sind (z.B. Geschwindigkeitsbegren-
zung im Strafenverkehr). Dieses Vorgehen erspart nicht nur in den meisten
Fillen die Risikoadjustierung, sondern schlief3t auch die gaming-Option der
Beeinflussung der Risikoadjustierungsmodelle aus (z.B. die Steigerung der
Komorbiditdt durch Nebendiagnosen). Vor allem aber wird die bad apple-The-
matik vermieden und schon praventiv frith im Prozess der Verwirklichung von
Patientensicherheit eingegriffen. Prozessparameter mit Steuerungsfunktion
kénnen aus der Perspektive klinisch-epidemiologischer Falldefinitionen ge-
nauso bestimmt werden wie als Indikatoren, die zu Zwecken des Monitorings
eingesetzt werden.

Info-Box 5

Erhebungsmethodik im Bereich Patientensicherheit: Grundsatze

Grundsatz 1: Ziel-orientiertes und standardisiertes Vorgehen

Grundsatz 2: Klinisch-epidemiologische Daten zur Haufigkeit weiterentwickeln
Grundsatz 3: Indikatoren dienen dem Monitoring und bilden die Bereitstellung
von Patientensicherheit ab.

Grundsatz 4: Von den Unknown Unknowns zu lernen zeigt Verantwortung.
Grundsatz 5: Standards in der Evaluation von Interventionen beachten!
Grundsatz 6: Steuerung durch Prozessparameter favorisieren.

Diese sechs Grundsatze bilden eine wichtige Basis und Crundvoraussetzung
des weiteren Vorgehens. Eine Neukonzeption ist nur moglich, wenn ein glaub-
wiirdiges und differenziertes Konzept fiir die Messung von Parametern im
Bereich Patientensicherheit vorgelegt wird. Auflerdem ist nur unter dieser
Bedingung die weitgehendere Beschiftigung mit neuen Interventionstypen
(z.B. Komplexe Mehrfachintervention, s. Kap. 5.7.) sinnvoll, denn diese kom-
plexen Interventionen beinhalten als zentrales Element die kurzfristige Riick-
meldung von Daten.
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5. Starkung des Throughput, Rolle der Akteure

Die Improvement Science unterscheidet fiinf Modelle der Verhaltensinderung.
Die Interventionen zur Verbesserung der Patientensicherheit beschranken sich
auf die einfachsten Formen (lerntheoretische Modelle) und nur selten treten
Verdnderungen der sozialen Rollen in den Mittelpunkt (z.B. ,iiber Fehler spre-
chen lernen®). In der zukiinftigen Diskussion zu Verdnderungsinitiativen
muss viel klarer herausgearbeitet werden, auf welcher Grundlage bzw. auf der
Basis welcher Modelle man eine Verdnderung des Verhaltens erreichen will.
Es ist eindeutig zu erkennen, dass der Schwerpunkt (a) in der Kombination
von mehreren Modellen und (b) im Einsatz héhergradiger Modelle (Organisa-
tionslernen, verhaltensékonomische und Kontext-bezogene Konzepte) liegen
wird. Es kommt dabei sowohl den Patienten als auch den Experten vor Ort
sowie den Teams eine sehr wichtige Rolle zu, gerade im Verhaltnis zur Orga-
nisation, den Berufsgruppen und der Politik.

Info-Box 6

Improvement Science: fiinf Modelle zur Verhaltensanderung
m lerntheoretische Konzepte

m Konzepte der sozialen Wahrnehmung

m Konzepte des organisatorischen Wandels

m behavioral engineering (Verhaltensékonomie)

m Kontext-bezogene Konzepte

(n. Grol und Grimshaw 2003, Shojania und Grimshaw 2005, Schrappe 2015
S. 252ff., Schrappe und Pfaff 20174, S. 45f.)

= Fiir die genannten , héhergradigen® Modelle der Verhaltensinderung
ist der Kontext, der in einem grofen Teil durch die Patienten und die
Offentlichkeit gebildet wird, entscheidend. Die Patientenperspektive
wird deshalb beziiglich des grundlegenden Verstindnisses von Patien-
tensicherheit, hinsichtlich der Zielorientierung, bei der Erhebung von
Daten zur Patientensicherheit (Befragungen, Indikatoren, generierende
Verfahren) und bei der zukiinftigen Entwicklung von Verbesserungs-
mafinahmen in ihrer Relevanz und Sichtbarkeit in den Mittelpunkt ge-
stellt. Dies gilt vor allem hinsichtlich chronischer Erkrankungen in re-
gionaler bzw. Populationsperspektive. Allgemeine, politische Rahmen-
bedingungen miissen beachtet werden (Versicherte und Patienten als
Prinzipal, Gefahr des medical cooling, Verlust der Verantwortung durch
algorithmische Steuerung).
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Info-Box 7
Patientenperspektive auf Platz 1! (s. Kap. 5.2.2.)

Der Patienten-orientierte Zugang bildet die Basis eines modernen Verstandnis-
ses von Patientensicherheit (s. Kap. 2.4.8.) und liegt daher der tiberarbeiteten
Definition von Patientensicherheit zugrunde (s. Kap. 2.6.2.). Wie auch in der
gesundheitspolitischen Diskussion mehr und mehr akzeptiert, sollte bei der
Auswahl und bei der kompetitiven Diskussion von Zielen im Patientensicher-
heitsbereich eines der wichtigsten Kriterien darin bestehen, die Patientenpers-
pektive einzunehmen (oder z.B. die Perspektive von Anbietern). Befragungsins-
trumente, die die Patientenperspektive abbilden, liegen vor. Patientenangaben
konnen als klinisch-epidemiologische Daten zur Beschreibung des Ist-Zustan-
des herangezogen werden und als Indikatoren mit Vorhersage der Sicherheit
bzw. von UE (Validierung notwendig) genutzt werden. Auerdem sind sie als
generierende Verfahren (z.B. Angaben von Patientenbeauftragten) einzuset-
zen. Es muss regelmaRig kritisch hinterfragt werden, ob der Patientenbezug
tatsachlich vorliegt oder ob die Patientenperspektive nur vorgeschoben wird.

= Nutzenperspektive zur differenzierten Bewertung von Sicherheits-
problemen aufwerten: Probleme der Patientensicherheit sind nicht un-
abhingig vom Nutzen der Maflnahmen, bei denen sie auftreten
(s. Kap. 5.2.2.2.). Die Nutzenperspektive ist neben der Patientenpers-
pektive eines der wichtigsten Sichtweisen, die bei der Zielformulierung
nach der Perspektivdimension zu beriicksichtigen sind (s. Kap. 2.3.3.).
In vier Fillen ist dies von besonderer Bedeutung:
Unsichere Methoden sollten zusdtzlich nach ihrem Nutzen differen-
ziert werden: unsichere Methoden ohne Nutzen sind hoher zu prio-
risieren als unsichere Methoden mit gegebenem Nutzen.
errors of omission: Fehler durch Unterlassen sind haufig und verlangen
zur Feststellung eines VUE die Analyse dariiber, ob durch das Unter-
lassen ein Nutzen nicht verwirklicht werden konnte (Behand-
lungs-bedingte UE kénnen ja nicht vorhanden sein).
Durchgefiihrte Mafnahmen ohne Nutzen (Uberversorgung) sind
selbst ein Unerwiinschtes Ereignis (fehlende Indikation), hinzu kom-
men die Komplikationen und die Folgen falsch-positiver Ergebnisse.
Diagnostische Fehler sind insofern als VUE zu verstehen, als dass der
Patient den Nutzen aus der richtigen Diagnose nicht realisieren kann
und/oder Komplikationen der eingeschlagenen (falschen) diagnosti-
schen und folgenden therapeutischen MaRnahmen erleidet.
= Die Experten vor Ort schitzen die Situationen ein, antizipieren die Ri-
siken, verhindern Unerwiinschte Ereignisse und dimmen deren Folgen
ein (s. Kap. 5.4.2.). Da sie in komplexen Systemen tdtig sind, sind ih-
nen unvorhergesehene Ereignisse und Verldufe (Emergenz) geldufig,
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trotzdem sollten sie die Moglichkeit erhalten, sich noch besser darauf
einzustellen. In anderen Bereichen werden daher regelmafige Sicher-
heitstrainings durchgefiihrt, obwohl die Ereignisse dort sehr viel selte-
ner als im Hochrisikobereich des Cesundheitswesens sind. Die beson-
ders bei Arzten verbreitete, auf die Sozialisation zuriickzufithrende To-
leranz von Unsicherheit (,, Intrinsische Unsicherheit”) muss mit diesen
Trainings infrage gestellt und durch eine Haltung ersetzt werden, die
Unsicherheit als ein wichtiges Problem erscheinen lisst, das gerade
auch bei Erfahrenen auftritt und zielgerichtet angegangen werden kann
(Aufhebung des Innovationsparadoxons). Trainingsansatze fiir die Ex-
perten vor Ort
miissen besonders intensiv geférdert und vermittelt werden, um die
genannten Faktoren wie Intrinsische Unsicherheit und Innovations-
paradoxon auszugleichen,
sind im Gesundheitswesen sehr viel dringender und verbindlicher
durchzufiihren als in anderen Bereichen des gesellschaftlichen Le-
bens, da das Gesundheitswesen ein Hochrisiko-Bereich darstellt und
miissen sich gleichermafien auf alle Stufen der beruflichen Erfahrun-
gen beziehen, besonders ist die Ebene der Erfahrenen zu beachten.
= Die Expertise der Teams, die die kleinste organisatorische Einheitin der
Gesundheitsversorgung darstellen und besonders in Aufgabenfeldern
mit Funktionscharakter verbreitet sind, ist fiir die Verwirklichung von
Patientensicherheit von zentraler Bedeutung (s. Kap. 5.4.3.). Leider gibt
es noch viele Bereiche der Versorgung, in denen sich ein wirklicher
Team-Gedanke bislang gar nicht durchgesetzt hat (z.B. normale Sta-
tionsarbeit: Notwendigkeit von interprofessionellen Stationsteams).
Team-Trainings sind von nachgewiesenem Nutzen fiir die Verbesserung
der Patientensicherheit und miissen sehr viel verbindlicher als derzeit
eingesetzt werden. Eine der Voraussetzungen fiir den Erfolg dieser MaRR-
nahmen ist die verbesserte Team-Orientierung der gesamten Arbeits-
strukturen in den Einrichtungen des Gesundheitswesens.
= Die Berufsgruppen im Gesundheitswesen sind durch die mangelnde
Losungskompetenz des Gesundheitssystems fiir seine grundlegenden
Strukturprobleme stark gefordert. Unter Professionalismus ist ein zwei-
seitiges Konzept zu verstehen, das den Berufsgruppen Autonomie und
Zustandigkeit fiir Qualitits- und Sicherheitsfragen zugesteht und auf
der anderen Seite professionelle Werte wie Patientenorientierung und
Altruismus einfordert. Derzeit befinden sich die Professionen in der De-
fensive. Ein New Professionalism, der die Zustidndigkeit fiir Qualitit und
Sicherheit erneuert und verstarkt, wiirde diese Situation bereinigen;
neben dem Aktionsbiindnis Patientensicherheit in Deutschland sind die
Choosing-Wisely- und die Open-Disclosure-Initiative erste Schritte in dieser
Entwicklung.
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= Hauptamtliche Patientensicherheitsbeauftragte und -fachkrifte
miissen in allen Institutionen im Gesundheitswesen verpflichtend ein-
gestellt werden (s. Kap. 5.4.4.), denn die im Bereich Patientensicher-
heit vorliegenden Aufgabenstellungen verlangen die Etablierung einer
selbststandigen Berufsgruppe analog zur Krankenhaus-Hygiene. Die
Unabhdngigkeit der Angehorigen dieser Berufsgruppe ist analog zur
Position der Datenschutzbeauftragten zu gestalten. Die bislang favori-
sierte freiwillige bzw. auf die spontane Entwicklung vertrauende Losung
hat sich als Illusion herausgestellt.

= Die aktiv iibernommene Verantwortung und Vorbildfunktion der Fiih-
rung ist ein entscheidendes, wissenschaftlich gut belegtes Kriterium
fiir den Erfolg des Umgehens mit Patientensicherheit (s. Kap. 5.4.5.).
Fiir die Fiihrungsgremien ist international eine grofte Anzahl von dring-
lichen Empfehlungen veréffentlicht, die auf Deutschland iibertragen
und notigenfalls gesetzlich festgeschrieben werden sollten. Diese Emp-
fehlungen verfolgen das Ziel, das Engagement der Fithrung fiir den or-
ganisatorischen Innenraum sichtbarer zu gestalten und fiir die Auf-
sichtsbehérden besser kontrollierbar zu machen (executive walk arounds,
jahrliches internes und externes Berichtswesen, nachweisbare Integra-
tion von Patientensicherheit in die Strategiebildung, Ernennung eines
personlich verantwortlichen Chief Patient Safety Officer [CPSO] als Ge-
schiftsfithrungsmitglied, Ernennung eines personlich verantwortli-
chen Mitglieds der Aufsichtsgremien, Bildung eines entsprechenden
Aufsichtsratsausschusses, nachweisbare Beschiftigung mit Patienten-
schicksalen etc.). Die vorhersehbare Kritik an einer angeblichen Uber-
regulation muss mit Hinweis auf die Dringlichkeit der Thematik zuriick-
gewiesen werden.

m Der Begriff der Verantwortung (accountability) wird traditionell genutzt,
um die Verpflichtung der Gesundheitsberufe, der Organisationen und
des Systems gegeniiber den Patienten zu beschreiben, insbesondere
wenn es zu Fehlern und Unerwiinschten Ereignissen gekommen ist.
Weitergehend wird im sog. Verantwortungs-System-Paradox das Span-
nungsfeld zwischen individueller Verantwortung und der Systemver-
antwortung thematisiert, das nur durch eine gemeinsame Verantwor-
tung fiir die Verwirklichung von Patientensicherheit zu lésen ist. Der
aktuellste Punkt betrifft die Digitalisierung: durch die immer gréfder
werdende Bedeutung von Algorithmen und kiinstlicher Intelligenz be-
steht die Gefahr, dass die Verantwortung fiir die Durchfiihrung von Be-
handlungen und fiir das Auftreten von Fehlern nicht mehr einzelnen
Personen oder Organisationen zuzuordnen ist, sondern im ,,selbstler-
nenden” System des Algorithmus verborgen bleibt. Dies wiirde gerade
im Gebiet der Patientensicherheit eine weitgehende Rechtlosigkeit der
Patienten zur Folge haben.
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= Erhebungen zur Patientensicherheitskultur erlauben einen wichti-
gen Blick in die Throughput-Phase bei der Verwirklichung von Patienten-
sicherheit. Es ist empfehlenswert, den Einsatz zielgerichtet zu gestal-
ten, ihn integriert mit anderen Mafnahmen zu planen (im Sinne einer
Komplexen Mehrfachintervention, CMCI) und ein Rahmenkonzept zur
Abschitzung externer Faktoren zugrunde zu legen. Es existiert noch er-
heblicher methodischer Nachholbedarf hinsichtlich der kulturellen und
Hierarchie-bezogenen Heterogenitit, insbesondere bzgl. der Experten-
organisation und der drztlichen Berufsgruppe. Eine Befragung zur Pa-
tientensicherheitskultur stellt eine intensive Intervention dar, die den
Befragungskontext verdndern kann. Es ist sinnvoll, quantitative und
qualitative Instrumente zu kombinieren.

= Anreize und Steuerung: Anreizsysteme konnen Patientensicherheit
fordern, denn die Verwirklichung von Patientensicherheit nach dem
Konzept der Definition in Kap. 2.6.2. kann durchaus aus dem Blickwin-
kel der Informationsasymmetrie betrachtet werden. Unter Riickgriff auf
die Principal Agent-Theorie erscheint es sowohl im institutionellen Be-
reich als auch auf Systemebene sinnvoll, indirekte (immaterielle) als
auch direkte (materielle) Anreize zu verwenden, um dem zentralen Ziel
der Verbesserung der Patientensicherheit niherzukommen. Indirekte
Mafinahmen betreffen z.B. den Qualititsbericht (Public Reporting), direk-
te MaRnahmen die Qualitits-orientierte Vergiitung (P4P). Die Wirksam-
keit beider Mafnahmen hangt sehr von den Details der Umsetzung ab,
so wird in den meisten Bereichen der Cesellschaft nicht das Outcome ab-
gewartet, sondern durch Prozessparameter gesteuert, bei denen man
davon ausgeht, dass sie mit dem Outcome assoziiert sind (z.B. Geschwin-
digkeitsbegrenzung im Straflenverkehr). Dieses Vorgehen erspart nicht
nur (meist) die Risikoadjustierung, sondern schliefdt auch die gaming-Op-
tion der Beeinflussung der Risikoadjustierungsmodelle aus (Steigerung
der Komorbiditdt durch Nebendiagnosen). Vor allem aber wird die bad
apple-Thematik vermieden und schon praventiv frith im Prozess der Ver-
wirklichung von Patientensicherheit eingegriffen. Prozessparameter
mit Steuerungsfunktion kénnen aus der Perspektive klinisch-epidemio-
logischer Falldefinitionen genauso bestimmt werden wie als Indikato-
ren, die zu Zwecken des Monitorings eingesetzt werden.

= In den Organisationen haben Fihrung und Feedback die grofite Bedeu-
tung, auch wenn im Gesundheitswesen starke hemmende Faktoren
wirksam sind. Die jeweiligen Aufenbedingungen miissen beachtet wer-
den. Hochste Prioritdt haben die regelmaflige Befassung und persénli-
che Verantwortungsiibernahme durch die Aufsichts- und Leitungsgre-
mien sowie die Arbeit mit Messungen aus verschiedenen Indikatoren-
sets und anderen Datenquellen. Hohe Prioritit haben weiterhin die in-
ternen Strukturentscheidungen zur Gewdhrleistung der optimalen
Kooperation zum Thema Sicherheit, die Durchfithrung von sichtbaren
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Fihrungsmafdnahmen, die Einstellung eines unabhingigen Patienten-
sicherheitsbeauftragten (Patient Safety Officers) und Trainings-Angebote
an die Mitarbeiter vor Ort bzw. an die Teams.

® Die Ebene der Verbande ist fiir den ,,Gesamt-Kontext*“ von grofRer Wich-
tigkeit. Blockaden in den Selbstverwaltungsstrukturen, die nach dem
Governance-Konzept im Gemeinsamen Bundesausschuss zusammenge-
fasst wurden, haben fiir das Thema Patientensicherheit einen aufderor-
dentlich negativen Einfluss, der iiber die Einzelmafinahme weit hin-
ausgeht: es wird der Kontext geschddigt, der fiir die Etablierung blei-
bender Verdnderungen des Verhaltens und des Vorgehens dringend ge-
braucht wird.

= Die Gesundheitspolitik hat zwar viele Aufgaben an die Verbandsebene
(Governance) abgegeben, darf aber zentrale Funktionen wie die Rich-
tungsweisung (direction pointing), die Abstimmung der unterschiedlichen
Aktivitaten, die Uberpriifung und ggf. Nachsteuerung der Manahmen
im Sinne einer Wirksamkeitskontrolle und die Antizipation méglicher
negativer Auswirkungen nicht zur Disposition stellen. Zu den grund-
satzlichen Richtungsentscheidungen gehoren die Priorisierung der Pa-
tientenperspektive, der Nutzen- sowie der Populationsperspektive und
die Monopolisierungsthematik, die Evaluation der laufenden System-
interventionen und die Verpflichtung zur Quantifizierung unter Beach-
tung der methodischen Crundlagen. Besondere Bedeutung kommt ju-
ristischen Grundfragen zu. Vor allem ist hier an die international ver-
wendeten no fault- (Neuseeland) und no blame-Strategien (Skandinavien)
zu denken, die einen Schadensersatz und Ersatz fiir Verdienstausfille
auch ohne den Nachweis eines Fehlers (no fault) bzw. ohne den Nachweis
eines Verschuldens ermdglichen (noblame). Die laufende Diskussion um
den Entschadigungs- und Hartefall-Fonds sollte in dieser Richtung kon-
kretisiert werden. Flankierend sollte die Versorgungsforschung darin
unterstiitzt und geférdert werden, Ansétze fiir die Verbesserung der Pa-
tientensicherheit und auch deren 6konomischen Auswirkungen zu
untersuchen und im deutschen Kontext starker zu belegen.

6. Technik und Digitalisierung

Technische Losungen sind fiir alle Beteiligte im Gesundheitswesen sehr at-
traktiv, denn sie suggerieren ,,absolute® Wirksamkeit und vermitteln die Hoff-
nung, dass man sich die mithsame Umgestaltung von Prozessen, Strukturen
und Kontext sparen kann. Allerdings sind Medizintechnik und Health Informa-
tion Technology (HIT) nicht als linear-additive Elemente der Arbeits- und System-
umgebung zu verstehen, denn dies wiirde - iibertragen auf den Bereich Pa-
tientensicherheit - einem rein technischen Verstdndnis von Patientensicher-
heit entsprechen und im Vergleich zu den aktuellen Konzepten kognitions-
wissenschaftlicher oder systemtheoretischer Provenienz einen deutlichen
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Riickschritt bedeuten. Medizintechnik und Health Information Technology (HIT)
sind stattdessen als aktive Elemente eines komplexen Umfelds aufzufassen,
das in den Kognitionswissenschaften, in der Versorgungsforschung und in
der IT-Forschung als soziotechnisches System beschrieben wird. Technische
Elemente sind daher auch Bestandteil der meisten Komplexen Mehrfachinter-
ventionen (Complex Multicomponent Interventions, CMCIs), so wie sie in diesem
Weifdbuch als Standard der Interventionen zur Verbesserung der Patientensi-
cherheit beschrieben werden.

Adverse Medical Device Events (AMDEs) werden in solche der klassischen Medizin-
produkte und in die HIT-related Errors/Adverse Events unterteilt. Zu unterscheiden
sind weiterhin die technischen Defekte, die Anwendungssicherheit und die
Nutzenperspektive (Anwendung ohne nachgewiesenen oder mit negativem
Nutzen). HIT-related errors/adverse events sind definiert durch ihren Ursprung in
der fehlerhaften Entwicklung und Fehlfunktion, in der mangelhaften Imple-
mentierung und der fehlerhaften Interaktion zwischen Technik und Betreiber
bzw. Arbeitsprozess. Der Begriff geht also weit iiber die Funktionsstérung des
IT-Instruments hinaus und umfasst auch die externen Folgen der Stérung so-
wie die Folgen von Anwendungsfehlern. Die wichtigsten Anwendungsbeispie-
le (z.B. Computer-assisted Physician Order Entry Systeme [CPOE]|, Elektronische
Krankenakte [Electronic Health Record, EHR| und Medical Apps) zeigen die unter-
schiedlichen positiven und negativen Effekte auf. Medizinprodukte und HIT
verfiigen iiber die Option, Verbesserungen der Patientensicherheit deutlich zu
unterstiitzen (enabler), sie sind aber nicht hinreichend fiir deren Wirksamkeit.

In Deutschland ist es von zwingender Notwendigkeit, mehr in die Implemen-
tierung von HIT zu investieren - vor allem in die Forschung auf dem Gebiet der
soziotechnischen Systeme. Eine blofRe Erthéhung des Drucks in Richtung Um-
setzung und Implementierung wird nach allem, was der internationale Stand
der Wissenschaft sagt, zu einem Misserfolg fithren.

7. Der neue Interventionsstandard: CMCls

Eine glaubwiirdige Strategie im Umgang mit der Thematik Patientensicher-
heit ist darauf angewiesen, dass funktionierende und umsetzbare Interven-
tionen verfiigbar sind, die zur Verbesserung einzusetzen sind. Hierbei handelt
es sich um den Interventionstyp der Komplexen Mehrfachintervention (Com-
plex Multicomponent Intervention, CMCI), der in zahlreichen Settings in den letz-
ten 1o Jahren v.a. in den USA zu teils durchschlagenden Erfolgen gefiihrt hat
(s. Kap. 5.7.2.). Durch die Kombination von auf verschiedenen Ebenen anset-
zenden Interventionen konnten Komplikationen wie z.B. die nosokomiale
Sepsis durch zentralvendse Katheter oder Beatmungspneumonien deutlich
und anhaltend vermindert werden (s. Info-Box 8).
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Info-Box 8

Michigan-Keystone Studie zur Verhinderung von Katheter-assoziierter
Sepsis (Central Line Associated Bloodstream Infections, CLABSIs)

In der Studie von Pronovost et al. (2006), der sog. Michigan-Keystone-Studie,
konnte in einem Time-Series-Design auf der Basis von 375.757 Kathetertagen
auf 103 Intensivstationen eine Verminderung der mittleren Katheter-bedingten
nosokomialen Sepsis (der nosokomialen Infektion mit der héchsten Mortalitét)
von 7,7 auf 1,4/1.000 Kathetertage nachgewiesen werden. Das eingesetzte
L,CLABSI-bundle“ bestand aus dem Team-basierten Comprehensive Unit-Based
Safety Program (CUSP) (Pronovost et al. 2005) und fiinf weiteren MaBnahmen
(Handehygiene, Chlorhexidin als Desinfektionsmittel, Barrieremethoden bei
der Implantation, V. subclavia als Lokalisation, regelmaRiger Review einschlieR-
lich schnellstmdglicher Entfernung). Die Verbesserung war anhaltend (Prono-
vost et al. 2010) und konnte in einer retrospektiven, {iber die Einbeziehung
einer Vergleichsgruppe aus der umgebenden Midwest-Region kontrollierten
Auswertung (95 Krankenhduser aus Michigan vs. 364 Krankenhduser aus der
Umgebung) bestatigt werden (retrospektives quasi-experimentelles Time-Se-
ries-Design, Lipitz-Snyderman et al. 2011).

AuRerhalb von Michigan konnten die Ergebnisse auch in einer Cluster-randomi-
sierten Studie nachvollzogen und dadurch auf ein héheres Evidenzlevel geho-
ben werden (Marsteller et al. 2012). Unter Beteiligung von 45 Intensivstationen
aus 35 Krankenhdusern wurde in der Interventionsgruppe die Rate an Kathe-
terinfektionen von 4,48/1.000 Kathetertage auf 1,33/1.000 Tage reduziert, ein
Effekt, der sich auch nach Beendigung der Studie fortsetzte (nach 19 Monaten
unter 1/1.000 Kathetertage); die Werte der Kontrollgruppe lagen bei 2,71 vor
und 2,16 nach Intervention - aber auch hier nach 122 Monaten unterhalb
von 1/1.000 Kathetertage. Die Michigan-Keystone-Studie wurde auRerdem in
Spanien erfolgreich repliziert (Palomar et al. 2013), allerdings war das CLAB-
Sl-bundle in GroRbritannien und in Brasilien nicht vom sakularen Trend (der
ohne Intervention stattfindenden Verbesserung) abzugrenzen (Bion et al. 2013,
BRICNET 2016). Diese Kontext-Sensitivitat von Komplexen Mehrfachinterventio-
nen ist bekannt und muss beriicksichtigt werden (Dixon-Woods et al. 2013).

Wegen der komplexen Angriffspunkte stellen die CMCIs einen fiir komplexe
Systeme besonders addquaten Interventionstyp dar. Allerdings sind die CMCI
auch durch einige Nachteile gekennzeichnet, z.B. ist wegen ihrer ausgepragten
Kontext-Sensitivitat die Ubertragbarkeit nicht so hoch wie man es sich wiin-
schen wiirde, paradoxe (,emergente”) Effekte sind an der Tagesordnung, und
die Einzelinterventionen enttduschen gelegentlich bei der isolierten Evaluation,
da die Komplexe Mehrfachintervention in ihrer Gesamtwirkung deutlich star-
ker (oder auch schwicher) als die Summe der Einzelintervention sein kann.
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Neben der primdren Intervention, die méglichst evidenzbasiert sein sollte,
gibt es fiinf weitere Ebenen, aus denen die CMCI zusammengesetzt werden
kann (s. Kap. 5.7.1., s. auch Abb. 41):

= die technische Komponente (meist als notwendige Bedingung, Proble-
me im Mensch-Maschine-Interface sind zu beriicksichtigen),

= die Systemkomponente z.B. durch Verdnderungen der Vergiitung,

= die Patienten, die sich als aktive Partner an der Intervention beteiligen
sollten,
die organisatorische Komponente (z.B. Teams, Fithrung) und
das Lernen auf der Grundlage valider Daten und mittels funktionsfahi-
ger Feedback-Verfahren.

Zu beachten sind allerdings

m der relativ hohe Aufwand gegeniiber (fast immer wirkungslosen
oder nur voriibergehend wirksamen) punktuellen Einzelinterventionen
und

= die bekannten Erfolgsfaktoren, die hier folgendermafen zusammenge-
fasst werden kénnen (vgl. Dixon-Woods et al. 2011, Pronovost et al. 2016,
Einahal et al. 2017):

klares und widerspruchfreies Ziel,

Re-framing des Problems als professionelles Projekt, das den sozialen
Wertekanon (Kultur) widerspiegelt und die intrinsische Motivation
verstarkt,

horizontale Vernetzung mit normativer Setzung,

vertikale Verantwortlichkeit iiber alle Ebenen einschlieRlich férdern-
der Systemmafinahmen,

addquate Riickkopplung (zeitnah, gezielt) auf der Basis valider Daten,
und

Stiarkung der wissenschaftlichen und fachlichen Wissensbasis.

Im vorliegenden Weifbuch nehmen die CMCIs eine zentrale Stellung ein, weil
sie zusammen mit Aspekten wie z.B. Fiihrung und Teamorientierung Instru-
mente darstellen, die auch angesichts der hemmenden Faktoren (Intrinsische
Unsicherheitetc.) Anlass zur Zuversicht geben, dass Verbesserungen méglich
und erreichbar sind.

8. Kosten durch Defizite der Patientensicherheit und Kosteneffektivitat
von Verbesserungsmafnahmen

Bei den zahlreichen Studien zu den Kosten, die durch Unerwiinschte Ereig-
nisse entstehen, muss man folgende Unterscheidungen treffen:

= Artder beriicksichtigten Kostenarten: direkte, indirekte und intangible
Kosten;
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= Artder analysierten negativen Ereignisse: alle negativen Ereignisse vs.
behandlungsassoziierte Unerwiinschte Ereignisse vs. fehlerbedingte
Vermeidbare UE;

m Artdereinbezogenen Unerwiinschten Ereignisse (z.B. Einbeziehung der
errors of omission); und auferdem

= die verwendete Perspektive: Patienten-, Leistungserbringer- oder Sys-
temperspektive.

Fiir die Patientenperspektive liegen nur wenige Studien vor, deren Ergebnis-
se stark von den Vorannahmen zu den einem verlorenen (adjustierten) Lebens-
jahr entsprechenden Kosten abhdngen. Die beste, datengestiitzte Untersu-
chung stammt aus Grofbritannien, bezieht sich auf sechs ausgewdhlte Un-
erwiinschte Ereignisse (die in dieser Studie als vermeidbar angesehen werden)
bei Krankenhauspatienten und kommt auf jihrliche Kosten von 650 Mill. €
(entsprechende Ergebnisse aus den USA: zwischen $ 73.5und $ 98 Mrd.). Allein
durch die Verlingerung der Liegezeit fallen Kosten von 200 Mill. € an.

Die meisten Studien beziehen sich dagegen auf die Leistungserbringer-Per-
spektive. Studien zur Gesamtheit der UE sind in

epidemiologische Studien (meist HMPS-Design),
Studien auf Basis von Abrechnungsdaten,
Haftpflichtversicherungsdaten und

Studien zur Liegezeitverldngerung

zu differenzieren. Sie zeigen zusatzliche Kosten pro Fall von zwischen $ 5.000
und iiber $ 80.000. Ein Richtwert von zusatzlichen Kosten von € 5.000 pro Fall,
so wie er fiir die Beurteilung der deutschen Situation zugrunde gelegt wird,
entspricht dem absoluten Minimum. Die Liegezeitverlingerung liegt bei ca.
6 Tagen. Nosokomiale Infektionen fithren zu Zusatzkosten von zwischen
$ 1.500 und iiber $ 30.000 pro Fall. Unerwiinschte Arzneimittelereignisse lie-
gen bei § 3.000 pro Fall.

Fiir Studien, die die Systemperspektive einnehmen, ergeben sich fiir UE jahr-
liche Kosten zwischen 194 Mill. € (Irland), 355 Mill. € (Niederlande), $ 460 Mill.
(Australien), NZs 870 Mill. (Neuseeland), $ 1,1 Mrd. (Kanada), 1,25 Mrd. €
(CroRRbritannien) und bis zu $ 37,6 Mrd. fiir die USA. Fiir VUE ergeben sich
Kosten von 161 Mill. € (Niederlande), $ 397 Mill. (Kanada)und $ 17 Mrd. (USA).

Ubertragt man die Daten auf Deutschland und unterstellt man eine sehr kon-
servative Schitzung von 5.000 € pro UE, ist in Deutschland mit zusatzlichen,
vermeidbaren Kosten von zwischen 2 Mrd. € und 4 Mrd. € pro Jahr zu rechnen.
Auf der Basis einer speziellen Auswertung des Systematischen Reviews des
APS aus den Jahren 2006/2008 ist allein fiir die Liegezeitverldingerung im Kran-
kenhaus von einer vermeidbaren Kostenbelastung von zwischen1und 2 Mrd. €
pro Jahr auszugehen. Bezieht man sich auf das gut untersuchte ,,Modell der
nosokomialen Infektionen, muss man mit zusatzlichen jahrlichen und ver-
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meidbaren Kosten von zwischen 500 Mill. € und 1 Mrd. € rechnen. Die Ergeb-
nisse sind also relativ konsistent.

Die Studien und Systematischen Reviews ergeben fast ausnahmslos den Befund,
dass Mafdnahmen zur Verbesserung der Patientensicherheit kosteneffektiv sind.
Allerdings hdngt dieses Urteil stark von Vorannahmen ab, insbesondere hin-
sichtlich der 6konomischen Gewichtung des Nutzens dieser Mafnahmen.
Auflerdem muss man sich mit einer auflerordentlich hohen Heterogenitdt von
Gegenstand und Art der Intervention auseinandersetzen, was eher Empfehlun-
gen fiir einzelne Bereiche als globale Aussagen sinnvoll erscheinen lasst.

9. Neuorientierung: 6 Fragen, 2 Paradoxa

In Kap. 2.6.1. wird einleitend klargestellt: keine Neuorientierung ohne stim-
miges Konzept. Vier Fragen werden aufgeworfen (und spater um zwei weitere
erganzt), fiir die eine belastbare und Praxis-orientierte Antwort erforderlich
ist (s. auch Kap. 2.1.):

= Frage 1: warum bleiben durchschlagende Erfolge aus?

m Frage 2: warum gibt es Probleme mit der Messung und Evaluation von
Interventionen?

= Frage 3: warum kommt dem Thema immer noch nicht die addquate
Prioritdt zu, warum persistieren Akzeptanzprobleme?

= Frage 4: wie kommt es zur Fehlnutzung des Begriffs Patientensicher-
heit?

= Frage 5: wie lassen sich die Ereignisse ,,aus dem Nichts“ erkldren und
in ein Konzept integrieren (Phanomen der Emergenz), und

= Frage 6: warum zeigen Interventionen, die Bestandteil einer bundleinter-
vention sind, in der Einzelevaluation nur geringe Effekte?

Zu diesen offenen Fragen kommen zumindest zwei Paradoxa hinzu, die sich
mit den bisherigen Herangehensweisen nicht aufschliisseln lieflen, ndmlich

= dasVerantwortungs-System-Paradoxon: wie ist der Widerspruch zwi-
schen individueller Verantwortung und Systemverantwortung aufzu-
l6sen? und

= das Linearitats-muddling through-Paradoxon: sind die linearen (z.B. tech-
nischen) MafRnahmen zur Standardisierung den muddling through-Stra-
tegien der Experten vor Ort immer {iberlegen?

Das Konzept aus Kapitel 2 bzw. Kapitel 5 und die Diskussion zur Erhebungsme-
thodik (s. Kap. 3) lassen eine Beantwortung dieser Fragen moglich erscheinen:

1. Die mangelnden Erfolge der bisherigen Maf3nahmen (Frage 1) konnen
ihre Ursache in der Wahl inaddquater Interventionen, in deren Wir-
kungslosigkeit und in ihrer nicht optimalen Anwendung haben. Es spie-
len alle Griinde zusammen:
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,monochrome* Einzelinterventionen sind weder in der Lage, ein
Complex Cognitive System am sharpend (s. Kap. 2.4.5.) zu verdndern noch
das gesamte komplexe System einer Organisation bzw. Gesundheits-
systems zu bewegen, zumindest in einer nachhaltigen Form. Aus
heutiger Sicht muss man konzedieren, dass dies riickblickend weder
fiir den Bereich Leitlinien bzw. Qualititsmanagement noch fiir die
ersten Interventionen im Patientensicherheitsbereich die richtige
Herangehensweise war. Dieses Urteil griindet sich nicht nur auf die
Vielgestaltigkeit der theoretischen Grundlagen, mit denen solche Zu-
sammenhinge hinterlegt werden konnen (s. sechs ,Schulen in
Kap. 2.4.), sondern auch auf die Vielzahl der Veranderungskonzepte
(z.B. lerntheoretische oder Rollen-bezogene Konzepte), die im Ge-
sundheitswesen bislang nur in geringem Umfang ausgereizt worden
sind (s. Kap. 5.8.4.). Man muss heute ganz klar erkennen, dass Kom-
plexe Mehrfachinterventionen (CMCIs) als Alternative bereits seit gut
10 Jahren im Gesprach sind, ihre Wirksamkeit in beeindruckender
Form unter Beweis gestellt haben und als aktueller und zukiinftiger
Standard anzusehen sind, aber in Deutschland bislang nicht die ih-
nen angemessene Bedeutung erlangt haben - wenn sie auch weit da-
von entfernt sind, als magic bullets alle Probleme gleichzeitig 16sen zu
kénnen. Auf diese Interventionen sind alles Anstrengungen zu kon-
zentrieren, hier sind Forschungsmittel zu investieren, und auf die-
se Methoden sind die Patient Safety Officers der Gegenwart und Zukunft
zu trainieren.

Gegenstand: dass inaddquate Interventionen keine durchschlagen-
de Wirkung haben, ist wenig verwunderlich. Es kommt aber hinzu,
dass die Materie in der ersten Euphorie unterschitzt wurde, eine Eu-
phorie, die zumindest zu Beginn dadurch ausgelést wurde, dass man
itberhaupt iiber Fehler zu sprechen begann. Es muss immer wieder
betont werden: es soll nicht entmutigend klingen, wenn in der Ana-
lyse dieses Weifdbuchs Patientensicherheit die Widerstinde und
Hemmnisse in den Organisationen und bei anderen Akteuren so plas-
tisch herausgearbeitet wurden, sondern es war die einzige Absicht
dieser Analyse darauf hinzuweisen, dass die Anstrengungen geziel-
ter, differenzierter und in der Intensitdt verstarkt werden miissen.
Es sind also nicht nur die falschen Interventionen gewesen, sondern
die Widerstdnde sind sehr schwer zu iiberwinden.
Herausforderung neuer Interventionstypen: Komplexe Mehrfach-
interventionen sind eine echte Herausforderung, verlangen die Kom-
bination von qualitativen und quantitativen Verfahren, verlangen
vor allem die Formulierung addquater Fragestellungen, adidquater
Modelle und Erwartungen (!), und da die Versorgungsforschung in
Deutschland (noch) so jung ist, gibt es in Deutschland in diesem Be-
reich einen echten Nachholbedarf. Aber es ist Land in Sicht:
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2. Frage 2 fithrt zur Problematik der Messung und Evaluation von Inter-
ventionen. Hier herrschen in Deutschland aufgrund der spezifischen
Situation (s. Kap. 5.3.1.) sehr schwierige Zustdnde, die dringend korri-
giert werden miissen, weil sie sonst jede weitere Entwicklung blockie-
ren. Um es kurz zusammenzufassen: die seit den goer-Jahren von der
Selbstverwaltung entwickelte Nomenklatur und Methodik muss wissen-
schaftlich unterfiittert und aktualisiert werden, so dass sie mit den epi-
demiologischen Anforderungen und dem internationalen Standard wie-
der anschlussfihig werden. Mit Indikatoren kann man nicht evaluieren,
es sei denn es handelt sich gar nicht um Indikatoren, sondern um ver-
kappte klinisch-epidemiologische Falldefinitionen, mit denen aber auch
eine Evaluation nur in Ausnahmeféllen méglich ist - der Standard der
Evaluation besteht im wissenschaftlichen Herangehen. Alles ist in die-
sem Weifdbuch sorgfiltig aufgearbeitet und die Alternativen sind klar
dargelegt. Die wichtigsten drei basics seien hier nochmals zusammen-
gefasst:

Zielorientierung und a priori geklarte Fragestellungen statt Datenver-

fiigbarkeits-orientiertes Suchen,

Kldrung des Erkenntnisinteresses als zweiter Schritt (wissenschaft-

lich, klinisch-epidemiologisch, Monitoring, generierendes Verfah-

ren) und erst danach

Klirung des Messinstrumentes (z.B. Befragungen) und der Daten-

quellen.
Die Reihenfolge ist unbedingt einzuhalten. Insbesondere wenn kom-
plexe Interventionen evaluiert werden sollen, muss im Weiteren reali-
siert werden, dass die Evaluation selbst eine Intervention darstellt (jeder
der in der Praxis die Antibiotika-Therapie oder Hindedesinfektion unter-
sucht hat, weif das). Die Beobachtung muss also in das Modell Eingang
finden.

3. Die Frage 3 zur mangelnden Akzeptanz und Prioritit der Thematik
Patientensicherheit kennt ebenfalls mehrere Antworten. Das Gesund-
heitssystem in Deutschland leidet an seiner Grunddystopie, der Sekt-
orierung (s. Kap. 5.5.3.), und kann sich daraus nicht befreien. Natiir-
lich gibt es eine Selbstblockade der Selbstverwaltung, der die Politik so
viele Aufgaben zugewiesen hat. Aber vielleicht wire das Thema Patien-
tensicherheit doch mit hoherer Prioritdt auszustatten - gabe es ein
glaubwiirdigeres Konzept als bisher, gibe es mehr nachweisbare Erfol-
ge, gibe es eine wirkungsvolle Intervention, dann hdtte man fiir das
Thema ein Argument mehr. Hier liegt die zentrale Bedeutung der Kom-
plexen Mehrfachinterventionen. So wichtig die Zahlen zur Haufigkeit
(s. Kap. 3.6.) auch sein mogen, diese allein werden es nicht richten,
ebenso wenig wie die Kosten, die durch Unerwiinschte Ereignisse ver-
ursacht werden (s. Kap. 4.5.), sondern es bedarf vor allem einer wirk-
samen Abhilfe.
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4. Die Fehlnutzung des Begriffs (Frage 4) ist nur durch eine Aktualisierung
von Konzept und Methodik zu unterbinden, soweit damit konzeptionel-
le Unklarheiten ,im eigenen Hof und Garten” behoben werden (z.B.
Einbeziehung der errors of omission).

5. Die Emergenz (Frage 5, s. Kap. 2.4.7.5.) ist eine Kerneigenschaft kom-
plexer Systeme und die Kernherausforderung fiir jegliche Verbesse-
rungsmafinahme im Bereich Patientensicherheit. Das Auftreten von
Unerwiinschten Ereignissen ,,aus dem Nichts* stellt einen der wichtigs-
ten Punkte dar, wenn man zum Thema in der Offentlichkeit und im
inneren Kreis diskutiert und Maffnahmen plant. Ein Verstindnis zu
entwickeln, das diese Emergenz als Phdnomen integrieren kann, ist
anzustreben.

6. Die mindere Wirksamkeit von Einzelinterventionen, wenn diese ,,aus
dem bundle herausgenommen“ werden (Frage 6), spielt eine dhnlich zen-
trale Rolle, denn es muss verstanden werden, dass es Komplexen Mehr-
fachinterventionen zu eigen ist, dass sie im Zusammenspiel der einzel-
nen Komponenten (s. Kap. 5.7.1.) eine iiberadditive Wirkung aufweisen
(oder das Gegenteil).

Esist zu erwarten, dass die Sichtbarkeit und Uberzeugungskraft des Konzep-
tes von Patientensicherheit deutlich zunimmt, wenn diese Punkte diskutiert
und gekldrt werden. Ahnlich ist es mit den beiden Widerspriichen, die als
Paradoxa in diesem Weifdbuch wie zwei rote Fiden vom Anfang bis zum
Schluss des Buches mitgefiihrt werden.

1. Beim Verantwortungs-System-Paradoxon (s. Kap. 5.4.6.) gehtesnicht
um die immer wieder genannte ,,Balance” zwischen individueller Ver-
antwortung vor Ort (Experten, Teams) und System bzw. Organisation,
sondern es geht um die gemeinsame Verantwortung fiir die Verwirkli-
chung von Patientensicherheit, die von den Mitarbeitern vor Ort und
den tibergeordneten Ebenen ausgehandelt werden muss (Wachter 2013).
Hier kann sich kein Beteiligter der Verantwortung entziehen, besonders
nicht die Fiihrungsebene, die sonst Gefahr lauft, von den Informationen
aus der Peripherie ausgeschlossen zu werden und zumindest die auf die
Thematik Patientensicherheit bezogene Kooperation der Mitarbeiter zu
verlieren. Algorithmen, die eine ,,gerechte” Losung bei getrennter Ver-
antwortung aufrechterhalten wollen, ist wenig Zukunft vorherzusagen
(Aveling et al. 2016).

2. Das Linearitats-muddling through-Paradoxon riihrt nicht nur an einen
bislang weitgehend unbearbeiteten Konflikt innerhalb der Thematik,
sondern geht auch auf einen der entscheidenden Grundkonflikte inner-
halb der Komplexitdtstheorie zuriick. Wenn alle Regeln verdeckt sind,
wenn die Zahl der Elemente nicht bekannt ist, wenn die Interaktionen
nichtlinear sind, dann ist es fiir einen Auflenstehenden (so sehen es die
,Hardliner”, die Neo-Reduktionisten [Richardson 2008]) auch nicht mog-
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lich, irgendetwas zu messen oder eine Regelhaftigkeit zu erkennen
(Cohn et al. 2013, Paley 2010, die Gegenposition wurde u.a. von Green-
halgh et al. [2010] und dem Medical Research Council [2000, 2008] ein-
genommen, s. Kap. 2.4.7.4.). Die Frage, ob eine Operationalisierung
eines komplexen System zugunsten seiner besseren Zuganglichkeit fiir
wissenschaftliche Analysen moglich und erlaubt sei, oder ob hierdurch
die Komplexitdt des Systems bereits zerstort werden wiirde, hat unmit-
telbare Auswirkungen auf die Praxis: in letzterem Fall wire es namlich
nicht sinnvoll, lineare bzw. standardisierende Empfehlungen zur Ver-
besserung der Patientensicherheit auszusprechen. Jede Checkliste wiir-
de vom komplexen System sofort ad absurdum gefiihrt. Stattdessen wdre
es sinnvoll, ,sich durchzuwurschteln® (muddling through). Martin Mar-
shall et al. (2010) haben die Fahigkeit hierzu sogar als eine hervorste-
chende Eigenschaft von Arzten charakterisiert: “every day doctors make
trade-offs”. Die andere Seite befiirchtet dagegen, nicht ohne Berechti-
gung, den Verlust jeglicher Handlungsfahigkeit und analytischen Kom-
petenz.

Nun wird gerade auch von ,,reinen“ Komplexititstheoretikern darauf hinge-
wiesen, dass die Annahmen, die aus dieser Theorie folgen, keine direkte An-
wendbarkeit in der Praxis besdflen, weil sie rein mathematische Modelle dar-
stellen (Paley 2011). Weiterhin ist der Widerspruch Linearitit vs. muddling
through nicht schwarz-weif zu verstehen. Dieses Weif3buch Patientensicher-
heit positioniert sich hinsichtlich der Bedeutung der Komplexititstheorie
durchaus deutlich, weil Phinomene wie die Emergenz von Unerwiinschten
Ereignissen anders nicht zu beschreiben und zu verstehen sind (,,Ophelia“-Ef-
fekt, s. Kap. 2.4.7.5.). Andererseits wird in diesem Buch durchgingig fiir einen
Aufgaben-bezogenen Einsatz komplexititstheoretischer Annahmen pladiert
(s. Kap. 2.4.8.). Wie es in der Einleitung zu Kap. 2 benannt wird: moderne
Gesundheitsversorgung ist zwar komplex, aber man ist nicht verpflichtet,
wirklich alle Probleme als hoch-komplexe Systeme anzugehen, im Gegenteil,
in bestimmten Situationen ist eine lineare, ,einfache“ Reaktion sogar not-
wendig (z.B. unmittelbare Reaktion auf ein Schadensereignis).

Im Kern geht es also um das jeweilige Maf der Komplexititsreduktion, das
man den jeweiligen Fragestellungen anpassen muss (vgl. Bar-Yam et al. 2010).
InKap. 2.4.8. werden hierfiir fiinf Problemebenen unterschieden, die von der
seinfachen Kommunikation® (lineares Modell) iiber die Ebene der , erweiter-
ten Ereignisepidemiologie® und des Monitorings (Einbeziehung des Messkon-
textes meist sinnvoll), die Ebene des Risikomanagements (Instrumente aus
der systemtheoretisch inspirierten Managementlehre), die Ebene der , geziel-
ten Verbesserungsintervention (hochkomplex) bis zur Ebene des ,,politischen
Diskurses*® reichen (s.o.).
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10. Patientensicherheit vor dem Hintergrund der wichtigsten
gesundheitspolitischen Entwicklungen

Die derzeitig giiltigen, neueren Regelungen gehen in erster Linie auf

m das Patientenrechtegesetz (2013),

= das Finanzstruktur- und Qualitits-Weiterentwicklungsgesetz (FQWG,
2014),

m das Versorgungsstarkungsgesetz (VSG, 2015) und

® dasKrankenhausstrukturgesetz (KHSG, 2015)

zurlick. Im Rahmen des Krankenhausstrukturgesetzes (KHSG) wurde eine
Neuordnung des 9 Abschnittes des 4. Kapitels des SGB V vorgenommen (Ver-
pflichtung zur Qualitétssicherung [§§ 135a-c|, Rolle des G-BA in der Qualitdts-
sicherung [§§ 136-136d], Durchsetzung und Kontrolle [§ 137] und IQTiG [s§ 137a,
b]). Die zentralen Regelungen sind in § 136a ,Richtlinien des Gemeinsamen
Bundesausschusses zur Qualititssicherung in ausgewdhlten Bereichen” ent-
halten und bilden die Grundlage fiir die sehr differenzierte QM-RL des G-BA
vom 15.9.2016 (G-BA 2016). Sie enthilt Regelungen zu Patientensicherheit als
oberstes Ziel des Qualititsmanagements und zur Patientenorientierung, be-
tont die Mitarbeiterperspektive sowie die Sicherheitskultur und hebt mehre-
re Instrumente hervor (z.B. Checklisten, Teambesprechungen, Risikomanage-
ment, Fehlermanagement und Fehlermeldesysteme, Hygienemanagement,
Arzneimitteltherapiesicherheit, Sturzprophylaxe).

Diese detaillierten Regelungen zur Patientensicherheit sind implizit vor dem
Hintergrund der Rahmenbedingungen zu sehen, die sich in wettbewerbliche
Instrumente (z.B. Public Reporting, P4P), selektivvertragliche Regelungen (z.B.
Qualitatsvertrage nach § 110a SGB V, Neufassung des § 140a SCB V), Instrumen-
te der Versorgungsplanung und regionalen Versorgungsgestaltung (z.B. Qua-
litdtsorientierte Krankenhausplanung nach § 136¢ Abs. 1 und 2 SCB V) und
Evidence-Based Health Care Policy (z.B. Entwicklung von Qualitdtsindikatoren
durch das IQTIG nach § 137a SCB V) differenzieren.

Als Perspektiven der weiteren Entwicklung und somit als Grundlage politi-
scher Entwicklungsoptionen sind (mit abnehmender Sicherheit der Vorher-
sage) Demographie und Alterung der Gesellschaft, die Weiterentwicklung der
sektoralen Strukturen zu populationsbezogenen Versorgungsstrukturen, die
Digitalisierung und die Internationalisierung zu sehen.

Vor diesem Hintergrund werden Empfehlungen fiir ein Rahmenkonzept
abgeleitet, die (Auswahl) die Patientenperspektive als Grundlage einer Neu-
konfiguration des Gesamtsystems, die Berilicksichtigung des Nutzens, die
Populationsperspektive sowie die Behandlung chronischer Mehrfach-
erkrankungen und die datenbasierte Entwicklung des Systems differenziert
darstellen.
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Entsprechend werden acht iibergreifende Empfehlungen abgeleitet:

Patientenorientierung operationalisieren,

Nutzen-Aspekte in das Thema Patientensicherheit einbeziehen,

Populationsbezug, Regionalisierung und area-Indikatoren entwickeln,

. jahrlicher ,Nationaler Bericht Patientensicherheit® i.S. eines Learning

Health System veroffentlichen,

5. Indikatoren-Sets unter Betonung von Kooperation und Koordination
entwickeln,

6. externe Anreizsysteme wie Public Reporting und P4P integrieren,

7. die Unterstiitzung durch Health Information Technology (HIT) kritisch um-
setzen und

8. letztlich die Pragung des Begriffs einer ,Patientensicherheits-Offensive

vornehmen.

S W N H

Fir den institutionellen Einsatz werden darauf aufbauend sechs Empfehlun-
gen entwickelt:

1. Expertenvor Ort miissen besonders intensiv durch verpflichtende Trai-
ningsangebote in ihrem Sicherheitsverhalten gefordert werden,

2. miissen die Teams, die die kleinste organisatorische Einheit in der Ge-
sundheitsversorgung darstellen, und die Teamarbeit geférdert werden,

3. Patientensicherheitsbeauftragte und -fachkrifte miissen verpflichtend
eingestellt werden,

4. die aktiv iibernommene Verantwortung und Vorbildfunktion der Fiih-
rung sind verpflichtende Regelungen zu treffen (z.B. nachweisbare In-
tegration von Patientensicherheit in die Strategiebildung, die Ernen-
nung eines personlich verantwortlichen Chief Patient Safety Officer [CPSO]
als Geschaftsfithrungsmitglied etc.),

5. Verantwortung (accountability) fiir Unerwiinschte Ereignisse muss ge-
meinsam von Experten sowie Teams vor Ort und Leitungsgremien ge-
tragen werden und muss auch bei Verwendung von Algorithmus- und
KI-gestiitzten Verfahren erhalten bleiben, und

6. miissen zielgerichtete Erhebungen zur Patientensicherheitskultur ein-
gesetzt werden.

Abschliefend werden sechs innovative Themen mit Entwicklungspotenzial
identifiziert und kurz vorgestellt, die Gegenstand einer Entwicklungspartner-
schaft von Bundesministerium fiir Gesundheit und Aktionsbitindnis Patien-
tensicherheit sein kénnten, u.a. Innovation und Patientensicherheit, Mess-
methodik, Patientensicherheit und Systeminterventionen, Patientensicher-
heit und regionale bzw. Populations-bezogene Versorgung, konkrete organi-
satorische Umsetzung (z.B. Fiihrungsverantwortung) und als Schwerpunkt
Komplexe Mehrfachinterventionen als neuer Standard der Initiativen zur Ver-
besserung der Patientensicherheit.
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In Kapitel 7, zum Abschluss des Weiffbuches, wird in Fortschreibung der bei
der Griindung 2005 und bei den ,,runden Geburtstagen® verfassten Agenden
des APS eine aktualisierte Fassung vorgestellt, die auf den Aussagen des Weif3-
buches aufbaut. Es handelt sich um 28 Themen in fiinf Abschnitten, die hier
in Kurzfassung summarisch aufgefiihrt werden:

A) Grundlagen

1. Kontextbezug und Zielorientierung aktualisieren.

2. Patientensicherheit vor dem Hintergrund der notwendigen Entwick-
lungsperspektiven des deutschen Gesundheitssystems diskutieren.

3. Das Aktionsbiindnis Patientensicherheit geht offen und transparent mit
den unterschiedlichen Verstindnismoglichkeiten des Themas Patienten-
sicherheit um, legt das Patienten-orientierte Verstindnis als Basis fest
und vertritt im Crundverstindnis ein integratives, arbeitsteiliges Modell.

4. Das Aktionsbiindnis Patientensicherheit stellt in Verstandnis und Defi-
nition von Patientensicherheit die Eigenschaften der Beteiligten und
deren Innovationskompetenz in den Mittelpunkt.

5. Das Aktionsbiindnis Patientensicherheit vertritt den Standpunkt, dass
nach einer langen Phase der von anderen gesellschaftlichen Bereichen
(z.B. Luftfahrt) ibernommenen Analog-Lésungen der Zeitpunkt gekom-
men ist, verstarkt Branchen-typische Gegebenheiten in den Mittelpunkt
zu stellen. Dies ist kein Aufruf zur Verminderung, sondern zur Verstir-
kung der Aktivititen, denn die im Gesundheitswesen bestehenden, in
der Sozialisation begriindeten Hindernisse miissen durch einen ver-
starkten und gezielteren Einsatz von Veranderungsstrategien itberwun-
den werden. Die Hindernisse bestehen aus den drei spezifischen Aspek-
ten Intrinsische Unsicherheit, Innovationsparadoxon und Persistenz
der apersonalen Regelgebundenheit.

B) Zielorientierung

6. Das Aktionsbiindnis Patientensicherheit setzt die Patientenperspektive
an die oberste Stelle.

7. Das Aktionsbiindnis Patientensicherheit betont die wichtige Rolle der
Nutzenperspektive. Probleme der Patientensicherheit sind nicht unab-
hingig vom Nutzen der MaRnahmen zu sehen, bei denen sie auftreten.
Diesist von besonderer Bedeutung vor allem bei den errors of omission, den
MafRnahmen im Rahmen der Uberversorgung und bei diagnostischen
Fehlern.

8. Die Diskussion der Thematik Patientensicherheit muss nach Ansicht
des Aktionsbiindnis Patientensicherheit ihren Fokus verstarkt auf die
Regionalitdt bzw. den Populationsbezug der Versorgung richten.
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9. Die Strukturdimension muss insbesondere hinsichtlich der Wechsel-
wirkung zwischen Interventionen zur Verbesserung der Patientensicher-
heitund den strukturellen Eigenschaften und Entwicklungsnotwendig-
keiten des Cesundheitssystems starkere Beachtung finden.

10.Die Bedarfsdimension stellt den traditionellen Ansatz dar, Themen zu
priorisieren. Die jetzige Qualitdtssicherung nach § 136 SGB V mit ihrer
akutmedizinisch-prozeduralen Schwerpunktbildung muss bzgl. Patien-
tensicherheit weiterentwickelt werden.

() Erhebungsmethodik und Epidemiologie Unerwiinschter Ereignisse

11. Das Aktionsbiindnis Patientensicherheit sieht die Erhebungsmethodik
fiir Aspekte der Patientensicherheit als zentrales Element wirksamer
Verbesserungsmafinahmen und tritt fiir einen differenzierten Gebrauch
der Messinstrumente ein, insbesondere hinsichtlich der gezielten Ver-
wendung von klinisch-epidemiologischen Methoden und der zum Mo-
nitoring verwendeten Patientensicherheitsindikatoren.

12. Das Aktionsblindnis Patientensicherheit setzt sich fiir ein Umdenken
in der derzeitig in Deutschland iiblichen Erfassungsmethodik im Qua-
litats- und Patientensicherheitsbereich ein. An vier Punkten besteht
besonderer Anderungsbedarf (Primat der Problem-orientierten Verbes-
serung, Einsatz der Erthebungsmethodik unter Beachtung der jeweiligen
statistischen Anforderungen, korrektes Verstindnis von Indikatoren wie
international tiblich [insbesondere beziiglich der Validitit]) und Prob-
lem-orientiertes Vorgehen.

D) Verwirklichung von Patientensicherheit

13. Das Aktionsbiindnis Patientensicherheit sieht die Schwerpunkte der
weiteren Entwicklung sowohl in der dezentralen Ebene (Experten vor
Ort, Teams, regionale Versorgungsstrukturen) als auch in der stirkeren
Verantwortung der zentralen Fithrungsebene (Geschiftsfithrungen,
Aufsichtsgremien, Verbidnde, Politik). Diese Bipolaritit der Anforderung
gilt fiir Organisationen genauso wie fiir die Systemebene.

14.Das Aktionsbiindnis Patientensicherheit fordert die stirkere Verbreitung
und verpflichtende Durchfiihrung von Trainingsangeboten zur Forde-
rung des Verstindnisses von Unsicherheit und der Notwendigkeit von
Interventionen zur Verbesserung (Innovation). Die im Gesundheitswe-
sen weit verbreitete Akzeptanz von Unsicherheit (,Intrinsische Unsi-
cherheit”) muss mit diesen Trainings infrage gestellt und durch eine
Haltung ersetzt werden, die Unsicherheit als Problem anerkennt, das
zielgerichtet angegangen werden kann.

15. Das Aktionsbiindnis Patientensicherheit fordert die stirkere Verbreitung
und verpflichtende Einfithrung von Team-Trainingsangeboten zur For-
derung des Verstdndnisses von Unsicherheit und der Notwendigkeit von
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Interventionen zur Verbesserung. Gleichzeitig muss der Einsatzbereich
von Teamstrukturen vergrofert werden (s. Kap. 5.4.3.).

16. Das Aktionsbiindnis Patientensicherheit fordert die verpflichtende Ein-
stellung von Patientensicherheitsbeauftragten und Patientensicher-
heitsfachkrdften analog zur Krankenhaushygiene (s. Kap. 5.4.4.).

17. Das Aktionsbiindnis Patientensicherheit fordert gesetzliche Mafnah-
men, die die stirkere Verantwortlichkeit der Fithrungs- und Aufsichts-
ebenen fiir das Thema Patientensicherheit zum Ziel haben.

18.Das Aktionsbiindnis Patientensicherheit betont die Bedeutung des Be-
griffs der zuordnungsfihigen Verantwortung, sowohl hinsichtlich des
Verantwortungs-System-Paradoxons als auch hinsichtlich der Bedeu-
tung von Algorithmen in der Entscheidungsfindung in der Gesundheits-
versorgung (s. Kap. 5.4.6.).

19.Das Aktionsbiindnis Patientensicherheit setzt sich dafiir ein, dass die
im primum nil nocere-Gebot enthaltene Forderung nach Patientensicher-
heit stiarker durch professionelle Gremien, Veréffentlichungen und Be-
schliisse betont wird. Das Aktionsbiindnis Patientensicherheit verbindet
damitdie Hoffnung, dass der Professionalismus der Berufsgruppen zum
tragenden Element der Patientensicherheits-Bewegung wird.

20.Das Aktionsbiindnis Patientensicherheit fordert eine anhaltende Ver-
antwortlichkeit der Verbdnde und Selbstverwaltungsstrukturen (z.B.
G-BA) fiir die Belange der Patientensicherheit.

21. Das Aktionsbiindnis Patientensicherheit sieht eine zentrale Stellung der
Patientensicherheitskultur als Méglichkeit, die Vorgange im throughput
der Verwirklichung von Patientensicherheit zu operationalisieren. Es
besteht jedoch noch Bedarf an methodischer Weiterentwicklung der
Instrumente, insbesondere hinsichtlich der Frage der organisatorischen
und professionellen Heterogenitdt (s. Kap. 5.4.7.).

22.Das Aktionsbiindnis Patientensicherheit fordert zum Ausgleich der
strukturellen Benachteiligung von PraventionsmafRnahmen (nachgela-
gerte Realisierung des Nutzens bei sofort anfallendem Aufwand) eine
sorgfiltige Integration der Instrumente Public Reporting und Pay for Per-
formance in Verbesserungsmafinahmen der Patientensicherheit.

E) Verbesserung von Patientensicherheit

23.Das Aktionsbiindnis Patientensicherheit setzt sich dafiir ein, neben den
einfachen lerntheoretischen Modellen, die auf Feedback-Verfahren ba-
sieren, auch hohergradige Verdnderungsansitze zu nutzen (z.B. orga-
nisatorisches Lernen, Kontext-bezogene Modelle).

24.In der Konsequenz setzt sich das Aktionsbiindnis Patientensicherheit
dafiir ein, Patienten als aktive Partner in die Weiterentwicklung der
Verbesserungsinstrumente zu integrieren.
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25.Das Aktionsbiindnis Patientensicherheit setzt sich dafiir ein, zur Steue-
rung von Organisationen und System fiir die Verwirklichung von Pa-
tientensicherheit relevante Prozessparameter zu favorisieren, weil die
ex post-Betrachtung auf der Basis der Outcomes zwar sehr wichtig ist (zur
Beschreibung des Status Quo), aber bei Verwendung als Steuerungspara-
meter zu sehr durch die ex post-Perspektive und den Anreiz zu gaming-Stra-
tegien kompromittiert ist.

26.Technische und digitale Elemente (Health Information Technology [HIT])
sind wichtige Bestandteile von Interventionen zur Verbesserung der Pa-
tientensicherheit. Das Aktionsbiindnis Patientensicherheit ruft zu einer
differenzierten und hinsichtlich der bereits heute erkennbaren parado-
xen Effekte kritischen Nutzung dieser Technologien auf.

27. Das Aktionsbiindnis Patientensicherheit stellt die Komplexen Mehrt-
fachinterventionen (Complex Multicomponent Interventions, CMCI) in den
Mittelpunkt zukiinftiger Verbesserungsstrategien. Dieser Interventions-
typ besteht regelhaft aus mehreren Einzelinterventionen, die jeweils
unterschiedlichen Bereichen entstammen (Technik, Integration der Pa-
tienten, Lernen, Organisation, System). Die internationalen Untersu-
chungen haben in mehreren Bereichen gezeigt, dass mit CMCIs Verbes-
serungen der Patientensicherheit in einem Maf3e erreicht und nachhal-
tig gesichert werden kénnen, die um Gréflenordnungen iiber den bis-
herigen Ergebnissen liegen.

28.Das Aktionsbiindnis Patientensicherheit fordert die gesundheitspoliti-
schen Entscheidungstrager zum Beginn der laufenden Legislaturperio-
de auf, die ,Qualitdtsoffensive” der letzten Legislaturperiode im Sinne
einer ,Patientensicherheits-Offensive” fortzufiithren (s. Kap. 6.4.2.).
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1 To Err is Human und die Folgen

“Medicine used to be simple, ineffective, and relatively safe. Now it is complex, effective,
and potentially dangerous.”

Chandler, C., in: “The Role and Education of Doctors in the Delivery of Health Care”, Lan-
cet 353,1999, 1178

Das erste Kapitel interessiert sich fiir den Kontext des Themas Patientensicherheit, sowohlim
historischen Riickblick als auch im longitudinalen Systemvergleich. Welche Faktoren haben
dazu gefiihrt, dass Patientensicherheit zum Jahrtausendwechsel so plotzlich und uniiberseh-
bar auf der Tagesordnung stand? Wie kam es dazu, dass ,das Schweigen gebrochen wurde®,
so wie es in der Offentlichkeit hieR? Diese Erkenntnisse kdnnen hilfreich sein, wenn man in
Deutschland heute das Thema Patientensicherheit mit neuem Elan ausstatten und weiter-
entwickeln mochte: der Blick auf die Umfeldbedingungen wird gescharft, und im Zeitverlauf
veranderte Rahmenbedingungen werden neue Anforderungen und Optionen herausbilden.

In diesem Sinne wird die Situation in den USA Ende der 90er-Jahre zum Zeitpunkt von To Err Is
Human nachvollzogen, dann werden die Bedingungen geschildert, unter denen das Aktions-
biindnis Patientensicherheit e.V. im Jahr 2005 gegriindet wurde, und anhand der jeweils fol-
genden 5-Jahres-Jubilden werden die Reaktionen und Kommentare analysiert: was erschien
entscheidend, wo sah man die Erfolge, wo sah man die weiteren Handlungsnotwendigkeiten?

Diese Analyse fordert erhebliche Unterschiede im Umgang mit dem Thema Patientensicher-
heit speziell zwischen Deutschland und den USA zutage. In den USA wurde bereits vor 15 Jah-
ren mit der energischen Entwicklung von Verbesserungsinitiativen begonnen, die bereits
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relativ rasch zu deutlichen Erfolgen gefiihrt haben (z.B. auf dem Gebiet der nosokomialen
Infektionen). Zunachst handelte es sich um Einzelinitiativen, mittlerweile gibt es jedoch
Programme zu einer groBen Zahl von Unerwiinschten Ereignissen - und diese Programme
weisen alle eine gemeinsame Handschrift auf: es handelt sich um Komplexe Mehrfachinter-
ventionen (Complex Multicomponent Interventions, CMCI). Die CMCI kombinieren technische
Interventionen mit Interventionen auf Team, Organisations- und Systemebene. Diese Ent-
wicklung wurde und wird durch einen regen und hart gefiihrten wissenschaftlichen Diskurs
begleitet, der zentrale wissenschaftliche Fragen (z.B. Interventionen in komplexen Systemen
und deren Evaluation) thematisiert.

In Deutschland konzentriert man sich dagegen viel starker auf den pragmatischen Einsatz
von Einzelinstrumenten. Hinzu kommt die mangelnde politische Einbindung. In beiden Lan-
dern ist das gesundheitspolitische Umfeld von groBen Veranderungen gepragt, die die aus-
schlieBliche Orientierung auf die Leistungsmenge durch Qualitats- und Sicherheitsaspekte
erganzen. In den USA bilden sich diese Ansatze sehr deutlich in der Diskussion um Patien-
tensicherheit ab, wahrend in Deutschland die Patientensicherheitsthematik und die politi-
sche Diskussion nur punktuell aufeinander Bezug nehmen (z.B. bei einzelnen gesetzlichen
Regelungen). Dies hat nicht nur zur Folge, dass dem Thema Patientensicherheit ein wichtiger
Resonanzboden fehlt, sondern es fordert auch die Neigung der Systemebene(n), sich einzel-
ne Aspekte herauszugreifen und fiir eigene Zwecke zu verwenden. Dies wdre alles kein Pro-
blem, nur geht so die konzeptionelle Kohdrenz der Thematik Patientensicherheit verloren.

Es ist also unabdingbar, dass das aus den 90er-Jahren stammende Konzept und Verstandnis
von Patientensicherheit weiterentwickelt wird. Ein solches neues Konzept muss nicht nur in
der Lage sein, die anstehenden Aktivitaten zu priorisieren, sondern es muss vor allem hin-
sichtlich der Entwicklung und Evaluation von Interventionen und der politischen Vermittlung
des Themas neue, tragende Ansatze liefern. In diesem Kapitel wird daher die Tiir ge6ffnet
fiir das nachfolgende Kapitel 2, das sich intensiv mit den neueren Ansatzen konzeptioneller
Natur auseinandersetzt und einen entsprechenden Vorschlag unterbreitet.

1.1 Einleitung

Vor 15 Jahren begannen in Deutschland die Vorbereitungen zur Griindung des
Aktionsbiindnis Patientensicherheit e.V. (APS), die erste Veréffentlichung des
Reports To Err Is Human des damaligen Institute of Medicine (IOM) in den USA
stammt aus dem Jahr 1999 (IOM 1999). Ist die Zeit reif fiir eine Neubestim-
mung, eine Neubestimmung von Konzept und Handlungsoptionen?

Invielen Lindern der Welt ist das Thema Patientensicherheitin den Fokus von
Offentlichkeit, Fachinstitutionen und Politik geriickt, und zahlreiche Initia-
tiven sowie gesetzliche Manahmen sind auf den Weg gebracht worden. Die
Handlungsnotwendigkeiten ergeben sich aus der erheblichen Hiufigkeit von
Unerwiinschten Ereignissen und vermeidbaren Schiden. Diese Angaben zur
Haufigkeit wurden in der Vergangenheit weltweit nach wissenschaftlichen
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und gut abgestimmten Kriterien in einer grofen Zahl von Studien erarbeitet.
Die deutschen Zahlen stellen keine Ausnahme dar, dies gilt fiir die deutschen
Studien und deren Ubertragbarkeit auf die internationale Ebene genauso wie
fiir die Ubertragung der internationalen Studien auf Deutschland. Auch wenn
dies von mancher Seite immer noch nicht (oder wieder nicht) anerkannt wird,
die Wissensbasis ist breit und hervorragend abgesichert, und fiir ,alternative
Fakten® kein Platz. Das vorliegende WeiRbuch bietet eine Aktualisierung der
epidemiologischen Daten einschlieflich der Erhebungsmethodik (s. Kap. 3).

Der Schwerpunkt des Buches liegt jedoch auf die konzeptionelle Weiterent-
wicklung des Konzeptes von Patientensicherheit und die zeitgeméafRe Cestal-
tung von Interventionen zu deren Verbesserung. Denn hierfiir gibt es hand-
feste Griinde, die so schwer wiegen, dass man sogar von einer Neuorientierung
sprechen kann. Der wichtigste Grund: signifikante Verbesserungen sind zwar
im Einzelfall nachzuweisen, sind aber oft nur gering, oft nicht anhaltend,
erscheinen nicht tibertragbar oder bleiben gleich ganz aus. Hierfiir sind drei
Erkldrungen denkbar: es werden keine Verbesserungen erreicht, weil die Wi-
derstdnde zu grof sind (trotz addquater konzeptioneller Grundiiberlegungen),
es gibt tatsachlich Verbesserungen, entziehen sich jedoch dem Nachweis, oder
es gibt Verbesserungspotenzial, das aber nicht realisiert wird, weil man fal-
schen Grundiiberlegungen folgt (falsche Erwartungen weckt, falsche Instru-
mente entwickelt usw. ).

Wabhrscheinlich spielen alle drei Méglichkeiten eine Rolle. Die Plastizitdt der
Beteiligten, der Organisationen und des Systems, die Widerstandskraft gegen
Verdnderung und die Fihigkeit, Verbesserungsansitze zu resorbieren, sind
beinahe unermesslich grof - jeder Sicherheitsexperte, jeder Teamleiter, jeder
Manager, jeder Politiker weif} dies. Es kann durchaus auch sein, dass wir
manche tatsichlich erreichte Verbesserung einfach nicht erkennen, denn so-
lange wir Erhebungsmethoden mit mangelnden statistischen Eigenschaften
(z.B. basierend auf Abrechnungsdaten) einsetzen, die jedes zweite Ereignis
gar nicht erfassen - wie soll man auf diese Weise eine Verbesserung von bspw.
10% erkennen, obwohl diese durchaus relevant ware? Diese Moglichkeiten
werden im Verlaufe des vorliegenden Buches ausfiihrlich diskutiert (s. Kap. 3.3.
und Kap. 5.3.).

Das Weifdbuch setzt allerdings zusitzlich auf den dritten Erklirungsansatz
und thematisiert die konzeptionellen Grundvorstellungen, weil diese fithrend
sind in der Entwicklung von Interventionsinstrumenten und Messinstrumen-
ten, ja vor allem auch bei der Bildung von (realistischen oder unrealistischen)
Erwartungen. Die Grundvorstellungen fallen zweifelsfrei in den Zustdndig-
keitsbereich der fachlich und wissenschaftlich mit dem Thema Patientensi-
cherheit befassten Experten und Expertinnen, jenseits aller Wissenschafts-
aversion und unfreundlichen Umfeldbedingungen (zur allgemeinen Diskus-
sion s. den zentralen Artikel von John Ioannidis 2017). Erste Ansatzpunkte fiir
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eine konzeptionelle Kritik sind schnell identifiziert. So bediente sich das vor
20 Jahren tibliche (und mit Recht als Revolution gefeierte) Verstandnis von
Patientensicherheit eines linearen Konzeptes (,,Fehlerkette®), obwohl Orga-
nisationen und Systeme eher komplexer Natur sind, und man bezog sich vor
allem auf Eingriffe und Prozeduren, liefd aber Sicherheitsaspekte der Diagnos-
tik oder unterlassener Behandlungen (errors of omission) aufden vor. Allein diese
hier herausgegriffenen Punkte sollten Anlass zu griindlichen Diskussionen
geben (mehr in Kap. 2).

Vielleicht ist jedoch ein anderer Punkt noch relevanter. Die Entwicklung in
den umgebenden wissenschaftlichen Disziplinen und Fachgebieten ist ja
nicht stehengeblieben, und daher sollte man sich mit der Frage auseinander-
setzen, ob hier alle Moglichkeiten des Wissens- und Erfahrungsaustausches
ausgeschopft sind. In erster Linie sind die Konzepte zur Evaluation von Ver-
besserungsmafinahmen, die von der Implementierungsforschung und der
Improvement Science ausgehen, zu nennen - findet hier ein enger Schulterschluss
statt, oder werden Optionen verschenkt? Andere Fachgebiete, die sich mitdem
Nutzen (Klinische Epidemiologie, Evidence-based Medicine) und der Angemes-
senheit (Versorgungsforschung, Evidence-based Health Care) von Behandlungs-
methoden auseinandersetzen, waren ebenfalls heranzuziehen (James 2013).
Letztlich blieben sonst viele Fragen ungeklirt, z.B. ob eine fehlerfrei durch-
gefithrte, aber nicht indizierte Behandlungsmafnahme eigentlich als sicher
bezeichnet werden darf, nur da sie nicht zu einem Unerwiinschten Ereignis
gefiihrt hat, oder (sehr viel wichtiger noch) wie heute erfolgversprechende
Interventionen grundsatzlich zu konzipieren sind.

Wenn es also um eine konzeptionelle Weiterentwicklung oder sogar Neuorien-
tierung des Themas Patientensicherheit geht, dann ist es sinnvoll, die Um-
feldbedingungen, den (praktischen, organisatorischen, wissenschaftlichen,
politischen ...) Kontext zu untersuchen, in der heutigen Situation, aber auch
im historischen Riickblick. Die anschliefRenden Ausfithrungen beschiftigen
sich daher zundchst einmal mit einer Analyse von To Err Is Human-Report des
Institute of Medicine aus dem Jahr 1999 und schildern die Situation, in dem die-
ser Report verfasst wurde. Es wird die Frage diskutiert, ob die damals relevan-
ten Umgebungsfaktoren Aufschluss iiber die konzeptionelle ,,Crundausstat-
tung” des Themas Patientensicherheit geben kénnen. Im Anschluss wird die
Situation in Deutschland zum Zeitpunkt der Griindung des Aktionsbiindnis
Patientensicherheit (APS) diskutiert und die Unterschiede zur USA (und stich-
punktartig zu anderen Lindern) herausgearbeitet, um diese Unterschiede
dann iiber die Zeit im Langsschnitt darzustellen. Hierzu kann man die jewei-
ligen 5-Jahres-Jubilden heranziehen. Dieser Ansatz ist von der Hoffnung ge-
tragen, Konsequenzen und Handlungsleitlinien zum Zeitpunkt einer Neuaus-
richtung im heutigen Zusammenhang abzuleiten.
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1.2  To Err Is Human: ein historischer Riickblick
1.2.1 Der Leuchtturm

Im Jahr 1998 wurde innerhalb der Strukturen des Institute of Medicine (IOM), ge-
griindet 1970 und im Mirz 2016 in die Health and Medicine Division der National
Academies of Sciences, Engineering and Medicine Giberfiithrt; das Quality of Health Care
in America Committee gebildet. Dieses Komitee hatte die Aufgabe, den Status quo
von Qualitit und Patientensicherheit zu beschreiben, eine Kommunikations-
und eine politische Strategie auszuarbeiten, die Handlungsoptionen fiir die
Akteure auszuloten und eine Forschungsagenda zu entwickeln. Der erste Be-
richt, den dieses Komitee im Jahr 1999 veréffentlichte, war To ErrIs Human (IOM
1999), ein wahrer Leuchtturm fiir das Thema Patientensicherheit und Risiko-
management, heute noch bezeichnet als “the birth of the modern patient safety
movement” (Aveling et al. 2016). Dieser Report (s. Info-Box 9) war ein Pauken-
schlag im doppelten Sinne. Die erste Hauptbotschaft des Reports bezog sich
auf die Epidemiologie, resiimierte die Studienlage und kam zu dem Schluss:
Fehler im Gesundheitswesen sind hiufig, daraus folgende (vermeidbare) un-
erwiinschte Ereignisse sind ebenfalls hdufig, und zwar so hdufig, dass diesin
anderen gesellschaftlichen Bereichen lingst nicht mehr toleriert werden wiir-
de. Doch der Report blieb bei der Schilderung der Situation nicht stehen, son-
dern verwies in seiner zweiten Hauptbotschaft auf ein theoretisches Gebaude,
das auf die Entwicklung realistischer Handlungsoptionen ausgerichtet war.
Diese zweite Botschaft bedeutete ein machtiges Versprechen: ein analytischer
Zugang und somit eine Verbesserung der Situation ist méglich, wenn man
nicht mehr allein das Individuum, sondern auch die Organisation und das
System in den Mittelpunkt stellt. Selbst katastrophale Ereignisse sind einer
Analyse zugdnglich zu machen, blinde Flecken kann man durch Repor-
ting-Systeme beheben, und diese Ansétze lassen sich in modernen Organisa-
tions- und Fithrungskonzepten zusammenfiihren.

Info-Box 9

To Err Is Human: Gliederung

A Comprehensive Approach to Improving Patient Safety

Errors in Health Care: A Leading Cause of Death and Injury

Why Do Errors Happen?

Building Leadership and Knowledge

Error Reporting Systems

Protecting Voluntary Reporting Systems from Legal Discovery
Setting Performance Standards and Expectations for Patient Safety
Creating Safety Systems in Health Care Organizations

(I0M 1999)
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Die Erkenntnisse zur Epidemiologie, also die erste Hauptbotschaft, haben sich
heute, bald 20 Jahre spdter, bestatigt. To Err Is Human war noch hauptsichlich
von zwei Studien, der Harvard Medical Practice Study mit ihren drei Teilen (Bren-
nan et al. 1991, Leape et al. 1991, Localio et al. 1991) und der sog. Utah-Colorado
Studie (Thomas et al. 2000) ausgegangen und hatte daraus eine Gréfdenord-
nung von jdhrlich 44.000 bis 98.000 vermeidbaren Todesfdlle in den USA ab-
geleitet (s. Info-Box 10). Auch auf dieser schmalen Datenbasis war dies eine
Nachricht, die das Thema unwiderruflich ganz vorne auf die Agenda riickte,
und die Agency for Health Care Research and Quality (AHRQ) berichtete an den Pra-
sidenten iiber ein ,national problem of epidemic proportions“ (AHRQ 2000). Die zahl-
reichen nachfolgenden Studien in aller Welt legen es nahe, dass man damals
das Problem nicht tiberschatzt, sondern eher noch unterschitzt hatte
(s. Kap. 3.6.).

Info-Box 10
Harvard Medical Practice-Study*

30.195 Pat., 51 Krhs., NY State 1984

AE: 3,7% der Patienten, davon 58% vermeidbar, 27,6% Sorgfaltsverletzung,
13,6% mit Todesfolge.

Utah-Colorado Study**

14.700 Pat., 1992

AE: 2,9% der Patienten, davon 32,6% (Utah), 27,5% (Col.) durch Sorgfaltsver-
letzung, 6,6%/8,8% mit Todesfolge.

Beide Studien: zweistufiger Chart-Review mit Einsatz eines Trigger-Instruments
(s. Kap.3.3.4.4.)

(*Brennan et al. 1991, Leape et al. 1991, Localio et al. 1991 ; **Thomas et al.
2000)

Von noch weitergehender Bedeutung war jedoch, dass das in To Err Is Human
vertretene Fehlerverstindnis in den folgenden Jahren stabilisiert werden
konnte und den Ausgangspunkt fiir die Diskussion eines modernen Konzeptes
von Patientensicherheit bildete. Dies war der eigentliche Durchbruch - Zahlen
alleine wiren nicht machtig genug gewesen und gewannen erst zusammen
mit einer Handlungsperspektive ihre Bedeutung. Auch wenn viele Fragen of-
fen blieben und zahlreiche neue Fragen aufgetaucht sind (hiervon wird in
diesem Weifdbuch die Rede sein), ist festzuhalten, dass gerade aus dieser kon-
zeptionellen Grundlage der Thematik Patientensicherheit in den USA und
international, also auch in Deutschland, eine grofie Tragfihigkeit erwuchs.
Die blame-Kultur wurde zumindest im Ansatz abgelost, man begann tiber
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sichere Systeme und Organisationen nachzudenken, PraventionsmafRnahmen
wurden entwickelt. Uberhaupt tiber Fehler zu reden, bedeutete fiir die Akteu-
re am sharp end eine enorme Entlastung, somit auch eine gewisse Motivation,
sich mit dieser Thematik weiter zu beschiftigen.

1.2.2 Der fachlich-wissenschaftliche Kontext: eine Uberraschung

Unter den Kontextfaktoren, die Ende der goer-Jahre in den USA zum Zeitpunkt
der Erstellung des To Err Is Human Reports eine Rolle gespielt haben (s. Info-
Box 11), steht die fachlich-wissenschaftliche Perspektive natiirlich ganz im
Vordergrund - und sogleich ist zu erkennen, dass auch Leuchttiirme a la To Err
Is Human sehr wohl ihre Vorgeschichte haben. Das eindrucksvollste Beispiel
hierfiir ist die California Medical Insurance Feasibility Study (Mills 1978), in der aus
versicherungsrechtlicher Sicht im Jahr 1974 eine Stichprobe von Krankenakten
von 20.864 Patienten untersucht wurde, und zwar nach einer frithen Form des
Harvard Medical Practice Study Designs (sog. HMPS-Design, s. Kap. 3.3.4.4.). Die-
se Studie, die interessanterweise von To Err Is Human nicht zitiert wird, ope-
riert mit dem Begriff des ,,potentially compensable event (PCE)“, das analog dem
heutigen Begriff des adverse event (s. Kap. 3.2.) als , disability caused by health care
management definiert wurde. In 4,65% der Patienten konnte ein PCE festge-
stellt werden (gleichverteilt zwischen den Geschlechtern, dltere Patienten
hatten ein deutlich hoheres Risiko), das in 3,8% zu einem schweren bleibenden
Schaden und in 9.7% zum Tode fiithrte. Bei 0,8% der Patienten wurde die Ein-
schitzung vorgenommen, dass ein Haftpflichtverfahren hitte erfolgreich sein
konnen (zur Bedeutung dieser Studie im Zusammenhang mit dem litigation
gap Kap. 3.4., mit der malpractice crisis Kap. 1.2.4.).

Info-Box 11

To Err Is Human: Kontextfaktoren
Fachlich-wissenschaftliche Perspektive
Professionelle Kultur

Organisation und Management
Haftungsrechtlicher Hintergrund
Gesundheitspolitik

Okonomie

Gesellschaftliche Werte

Die California Medical Insurance Feasibility Study war sicherlich besonders wichtig,
vor allem weil sie ein Studiendesign pilotierte, das in der Folge zum Standard
heranwuchs (s.o.). Seit den 6oer-Jahren waren jedoch auch zahlreiche andere
Studien durchgefiihrt und veréffentlicht worden. In der Studie von Schimmel
(1964) wurden bei 1.252 Patienten 240 Unerwiinschte Ereignisse festgestellt
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(19,2%), davon 1,3% mit Todesfolge. In einer Studie des Stanford Center for Health
Care Research (1976) wurden bei 8.593 Aufnahmen in 17 Krankenhdusern
411 events (4,8 auf 100 Aufnahmen) festgestellt (zur Mortalitdt keine Angabe).
Steel et al. (1981) fanden in 9,3% von 815 Aufnahmen iatrogenicillness, 2,0% tru-
gen zur Mortalitit bei. Bedell et al. (1991) ordneten 64% der Fille mit Herzstill-
stand im Krankenhaus als Medikamenten-bedingt ein. Couch et al. (1981) be-
obachteten bei 5.612 chirurgischen Aufnahmen events in 36 Patienten (0,6%),
0,2% endeten tédlich. In einer zentralen Publikation aus dem Bereich der In-
fektiologie, die iiber zwei Jahrzehnte fiir die USA als wichtigster Bezugspunkt
galt (s. Emori und Gaynes 1993), wiesen Haley et al. (1985) im Rahmen des
SENIC-Programms (Study on the Efficacy of Nosocomial Infection Control des Centers
of Disease Control, CDC) an 6.449 Krankenhdusern (knapp 38 Mill. Aufnahmen
proJahr) fiir die Jahre 1975 und 1976 eine Rate von 5,7 nosokomiale Infektionen
auf 100 Patienten nach. In einer nachfolgenden internationalen Studie, die
zwischen 1983 und 1985 von der WHO in 14 Lindern durchgefiihrt wurde, wur-
de im Median bei 8,4% der knapp 30.000 Krankenhauspatienten eine nosoko-
miale Infektion diagnostiziert (Mayon-White et al. 1988). Die Harvard Medical
School geht in einer zusammenfassenden Darstellung von einer Sterblichkeit
von 1:20.000 Andsthesien aus (Eichhorn et al. 1986), in der American Society of
Anesthesiologist Closed Claims Studie werden seit 1985 Haftpflichtverfahren zu
analytischen Zwecken zusammengefiihrt (Cheney et al. 1989). Von der Univer-
sity of lowa Hospital and Clinics wurden (in einer schon avancierteren statistischen
Darstellung) 42,4 Unerwiinschte Ereignisse auf1.000 Patiententage (11,0 durch
Arzneimittel, 16,9 durch Eingriffe, 3,0 durch Unfille, 8,1 neu aufgetretene
Ereignisse) berichtet (Massanari 1992). Auf dem Gebiet der Unerwiinschten
Arzneimittelereignisse (UAE) wurde in den Studien von Bates et al. (1994,
19954, 1995B) bei 3.138 133 UAE (4,2%), bei 379 Aufnahmen 7% und bei 4.031 Pa-
tienten 6,5% UAE erhoben. Wichtig ist die Studie von Andrews et al. 1997, die
mittels direkter Beobachtung bei 1.047 Patienten Unerwiinschte Ereignisse in
48% (17,7% schwerwiegend) feststellen konnten (zur Methodik s. Kap. 3.3.4.2.).

Diese schlaglichtartige (und doch recht vollstindige) Aufzahlung soll vor allem
illustrieren, dass man auch vor der Veréffentlichung von To Err Is Human ein
relativ gut abgesichertes Bild hatte, sowohl hinsichtlich der Gr6fenordnung
als auch hinsichtlich der Relevanz fiir die verschiedenen Fachgebiete. Dies gilt
auch fiir andere Linder wie z.B. GrofRbritannien (Vincent 1989, Vincent et al.
1994, 1998) oder Deutschland (s. Kap. 1.2.3.). In der Quality in Australian Health
Care Study, die nach dem HMPS-Design an 14.179 stationdren Aufnahmen in
28 Krankenhdusern durchgefiihrt wurde, wurden Unerwiinschte Ereignisse
sogar bei 16.6% der Patienten festgestellt (8,3% vermeidbar, 13,7% bleibende
Behinderung, 4,9% mit Todesfolge), wovon 51% wihrend des stationdren Auf-
enthalts neu aufgetreten waren (Wilson et al. 1995). Eine der Konsequenzen
aus dieser Studie war die Australian Incident Monitoring Study in der Intensivver-
sorgung (AIMS-ICU) (Baldwin et al. 1998).
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Allerdings bestand auch die Gefahr, dass der Uberblick und der Zusammen-
halt verlorengehen. Wenngleich die obige Aufzihlung den Eindruck einer
kohirenten Synopse vermittelt, spielte sich die Diskussion doch innerhalb
abgetrennter Szenen ab, in der ersten Linie sind hier die Krankenhausinfek-
tiologie zu nennen, die Klinische Pharmazie, das Qualititsmanagement und
die Andsthesie. So wird z.B. in To Err IsHuman nur sehr wenig auf die qualitativ
sehr gut entwickelten Daten aus der Klinischen Infektiologie und Kranken-
haushygiene (sog. Infection Control) verwiesen (Wachter 2010). Neben der Natio-
nal Patient Safety Foundation (NPSF) gab es die im Jahr 1984 von der American So-
ciety of Anesthesiologists gegriindete Anesthesia Patient Safety Foundation (APSF), die
Anisthesie nahm die Rolle des Vorreiters ein: ,,Anaesthesiology As a Model for
Patient Safety in Health Care* (Gaba 2000).

Alsunterstiitzend ist wiederum die Entwicklung im Bereich der Wissenschaft
anzusehen. Es war eine Zeit des Aufbruchs, die epidemiologische Methodik
und Evidence based Medicine waren im Sinne einer Klinischen Epidemiologie eta-
bliert, die Versorgungsforschung bzw. Health Services Research hatten sich zwar
noch nicht vollstindig durchgesetzt, waren in den USA aber auf dem Vor-
marsch, und vor allem war durch die Entwicklungen der Organisationstheorie,
der Systemtheorie und Complexity Science eine wissenschaftliche Konzeptfahig-
keit in Reichweite (s.u. Kap. 1.2.3.). Diese Entwicklungen hatten noch nicht
die Reife der heutigen Zeit, so wurde ein fehlender Nutzen, soweit durch EBM
beschrieben, zu Beginn nicht als Problem der Patientensicherheit angesehen
(und wird es heute noch nicht iiberall, s. Kap. 5.2.2.2.). Auf der anderen Seite
wurden erste Vorschldge zur Evaluation von komplexen Interventionen entwi-
ckelt, so dass im Bereich von Qualitiat und Patientensicherheit die Durchfiih-
rung von entsprechenden Untersuchungen auch unter komplexen Kontextbe-
dingungen moglich erschienen (Medical Research Council 2000).

1.2.3 Professionelle und organisatorische Kontextfaktoren

Obwohl man zumindest in Europa den To Err Is Human-Report immer als Start-
punkt und weniger als Auspragung einer lingerdauernden fachlichen Dis-
kussion angesehen hatte, waren es also weniger die fachlich-wissenschaft-
lichen Fakten, die fiir das Echo und die weltweite Verbreitung verantwortlich
waren - diese waren kaum strittig. Es miissen hierfiir andere Faktoren in Be-
tracht gezogen werden, so die professionelle Kultur der Berufsgruppen und
die zunehmend systemtheoretisch ausgerichteten Organisationskonzepte,
die in den goer-Jahren Verbreitung gefunden haben.

Die beiden wichtigsten Entwicklungen der gesundheitspolitischen Systems
der USA waren zweifelsfrei die DRG-Einfithrung im Laufe der 8oer- und der
Durchbruch des Managed Care-Konzeptes in den goer-Jahren. Wegen der groRen
Bedeutung des sog. Professionalismus (Mohr 2000, Freidson 2001) muss man
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sich hinsichtlich der Fehlerproblematik besonders auf die drztliche Berufs-
gruppe konzentrieren. Diese hatte sich von der DRG-Einfiihrung noch relativ
unbeeindruckt zeigen konnen, weil sie von der DRG-Kalkulation nicht erfasst
wird (diese betrifft in den USA nur die Hotelkosten, die administrativen und
die pflegerischen Kosten) und sie dariiber hinaus durch ihre Einweisermacht
und die Doppelfunktion in der ambulanten und stationiren Versorgung iiber
eine starke Position verfiigt. Als die Arzte jedoch durch die flichendeckende
Einflihrung von Managed Care (s. Info-Box 12), also die partielle Ubernahme der
Versicherungsfunktion und Capitation im Rahmen der Health Maintenance Orga-
nizations und ihrer Unterformen, auch im ambulanten Bereich mit Instrumen-
ten wie Disease Management und Case Management, Leitlinien und Qualitidtsma-
nagement sowie der in HMO {ibliche utilization review konfrontiert wurden,
sahen sie dies als Einschrankung ihrer professionellen Autonomie und Bedro-
hung ihrer professionellen Kultur (zur Problematik des Professionalismus
s. Kap. 2.4.3. und 5.5.3., hier orientierend Martin et al. 2015).

Info-Box 12
Managed Care: Definition

Der Sachverstandigenrat Gesundheit schldgt in seinem Gutachten 2007 eine
Definition von Managed Care vor, die die (z.T. partielle) Ubernahme der Ver-
sicherungsfunktion in den Mittelpunkt stellt:

,Als Managed Care wird ein Versorgungssystem bezeichnet, das die Leis-
tungs-erbringung und Finanzierung in unterschiedlichem AusmaR zusammen-
fasst. Dabei sieht es ein prospektiv pauschaliertes Finanzierungssystem vor.
Managed Care verfolgt die Ziele, Sektoren und Leistungserbringer im Sinne
einer regionalen, Outcome-orientierten Gesundheitsversorgung zu integrie-
ren, sowie deren Effizienz u.a. durch Zielgruppen-orientierung und Pravention
sowie Generationenbezug zu verbessern.” (SVR 2009, Nr. 964f.)

Nichtnur, dass die 6konomischen Anreize in einem derart krassen Gegensatz
zur professionellen Einstellung standen, dass sogar sterbenskranke Patienten
zuriickgewiesen wurden, sondern es gab ganz grundsatzliche Konflikte ethi-
scher Art, die immer wieder thematisiert wurden (Davis et al. 2000). Eine gro-
RRere Bedeutung hatten auch ethische Bedenken hinsichtlich der Machtzu-
nahme des medizinisch-industriellen Komplexes, gerade im Zeitalter des Auf-
kommens der Evidence Based Medicine (Engelhardt und Rie 1988). Ein ,neues”
Professionalismus-Konzept, das auch die Verantwortung gegeniiber organi-
satorischen und Team-orientierten Verbesserungsanstrengungen umfasst,
war noch in weiter Ferne (Brennan 2002). Erhéht wurde der Druck durch das
Erstarken zivilgesellschaftlicher Strukturen, die den Druck in Richtung Pa-
tientensicherheit weiter erhéhten (z.B. Leapfrog-Initiative, Galvin et al. 2005).
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Diese Entwicklung wurde unterstiitzt durch die Weiterentwicklung der orga-
nisationstheoretischen Konzepte, insbesondere da die Durchdringung der
ambulanten Versorgung durch Managed Care mit der Ausbildung einer héher-
gradigen Organisationsform einherging (aus damaliger Perspektive: McClea-
ry etal. 1995). Auch im stationdren Sektor wurden modernere Organisations-
konzepte diskutiert, die Integration und Mission betonten (Mintzberg 1997).
Bedingt durch die stark boomende IT-Industrie, die netzformige ,laterale”
Organisationsformen bevorzugte, konnte man auch im Gesundheitswesen
zumindest mit der Diskussion eines Organisationsverstindnisses beginnen,
das die Limitationen hierarchischer, arbeitsteiliger Organisationen themati-
sierte und flachere, teilweise Fall-, Team- oder Problem-bezogene Strukturen
mit berufsgruppeniibergreifendem Bezug férderte (Chantler 1999). Hierdurch
erschien ein Verstindnis von Verbesserung von Qualitit und Sicherheit in er-
reichbarer Ndhe, das dies als organisatorische Leistung (Weiner et al. 1997)
und Fithrungsaufgabe (Bodenheimer und Caslino 1999) interpretierte. Auch
das Thema Organisationskultur, bis in die yoer-Jahre zuriickreichend (Pettig-
rew 1979, Schein 1983), wurde fiir das Gesundheitswesen entdeckt, mit der
Hoffnung, dass eine ,,positive” Organisationskultur auch in den Organisatio-
nen der Gesundheitsversorgung mit verbesserten Ergebnissen in Zusammen-
hang zu bringen ist (Davies et al. 2000).

Info-Box 13

Crossing the Quality Chasm: Gliederung

A New Health System for the 21st Century

Improving the 21st-Century Health Care System
Formulating New Rules to Redesign and Improve Care
Taking The First Steps

Building Organizational Supports for Change
Applying Evidence to Health Care Delivery

Using Information Technology

Aligning Payment Policies with Quality Improvement
Preparing the Workforce

WL ooN R WN e

App. A Report of the Technical Panel on the State of Quality

App. B Redesigning Health Care with Insights from the Science of Complex Ad-
aptive Systems

(IOM 2001)

Wie gesagt, hier handelt es sich um eine Analyse aus der Perspektive der spa-
ten goer-Jahre. Interessanterweise wurde der Zusammenhang von Organisa-
tionskultur und Qualitit in Praxis und Wissenschaft im Gesundheitswesen
zunichst nicht sehr ausfiihrlich behandelt, ganz im Gegensatz zum Thema
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Sicherheit: der Begriff der Sicherheitskultur (frithe Quellen z.B. Helmreich et
al. 1986, Cox und Cox 1991) machte einen fast explosionsartigen Bedeutungs-
zuwachs durch und wurde sehr rasch auf das Thema Gesundheit angewandt
(z.B. Leape 1994). Hinzu kam der Umstand, dass damals in der Organisations-
theorie die Systemtheorie zum maflgeblichen Zugang avancierte, und zwar
im Verbund mit der Komplexititstheorie (Zimmerman 1999). Die Komplexi-
tatstheorie verstarkte die Abkehr von einem linearen Verstandnis der Gesund-
heitsversorgung und ihrer Organisationen und machte tiber den zentralen
Begriff der Emergenz das Auftreten von Ereignissen ,,aus dem Nichts* ver-
standlich und zuganglich (ausfiihrliche Darstellung in Kap. 2.4.7.). Info-Box 14
mit den ,,Nine Principles” von Zimmermann et al. (1998) aus der damaligen Zeit
macht es deutlich: statt hierarchischem , Durchregieren” wurde das Aushal-
ten von paradoxen Situationen, das Beachten der ,,Schatten-Systeme* und das
chunking empfohlen, was so viel heifst wie ,,eben gerade durchkommen® - statt
linearem Schwarz-Weifs-Denken.

Info-Box 14

The Nine Principles

View your system through the lens of complexity

Build a good-enough vision

When life is far from certain, lead with clockware and swarmware in tandem
Tune your place to the edge

Uncover and work with paradox and tension

Go for multiple actions at the fringes, let direction arise

Listen to the shadow system

Grow complex systems by chunking

Mix cooperation with competition

W ooN U W N e

(Zimmerman, Lindberg & Plsek 1998)

Diese beiden Entwicklungen, im Einzelnen

m die Entwicklung des Konzeptes der Sicherheitskultur in Zusammenhang
mit seiner Anwendung auf das Gesundheitswesen und

® die Integration der Komplexititstheorie in das Verstindnis der Funk-
tionsweise des Gesundheitssystems

bereitete die Grundlage fiir To Err Is Human. Hier heif3t es in Kapitel 3:

“In complex systems, one component of the system can interact with multiple other compo-
nents, sometimes in unexpected or invisible ways. Although all systems have many parts
that interact, the problem arises when one part serves multiple functions because if this part
fails, all of the dependent functions fail as well. Complex systems are characterized by spe-
cialization and interdependency. Complex systems also tend to have multiple feedback loops,

52 M. Schrappe, APS-Wei3buch Patientensicherheit
© Medizinisch Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft - keine kommerzielle Nutzung gestattet



1.2 To Err Is Human: ein historischer Riickblick

and to receive information indirectly, and because of specialization, there is little chance of
substituting or reassigning personnel or other resources” (I0M 1999, S. 50).

Weiter ausgefiihrt wurde diese Sichtweise im Nachfolge-Report ,,Crossing the
Quality Chasm® (IOM 2001), in dessen Einleitung unter der Uberschrift ,,Quality
as a System Property* der berithmte Abschnitt zu finden ist:

,Thecommittee is confident that Americans can have a health care system of the quality they
need, want, and deserve. But we are also confident that this higher level of quality cannot
be achieved by further stressing current systems of care. The current care systems cannot do
the job. Trying harder will not work. Changing systems of care will” (IOM 2001, S. 4).

Im Anhang von Quality Chasm findet sich einer der zentralen (frithen) Arbeiten
zur Komplexitatstheorie in Anwendung auf das Gesundheitswesen (Plsek
2001A).

1.2.4 Malpractice Crisis

Die fachlichen, wissenschaftlichen, professionellen und organisationstheo-
retischen Kontextfaktoren, denen man in der Synopse einen fakultativen Ena-
bler-Status zuschreiben kann, werden durch eine erhebliche Anzahl von Sys-
temfaktoren erginzt, die aus heutiger Sicht zwar ganz entscheidend an der
Entstehung von To Err Is Human mitgewirkt haben, dort aber iiberraschender-
weise kaum erwdhnt werden. Am starksten trifft dies auf die Malpractice-Pro-
blematik zu, also auf die haftungs- und versicherungsrechtlichen Fragen.
Durch den Anstieg der Haftpflichtversicherungspramien fiir Krankenhduser
und Arzte war es erstmals in den yoer-Jahren zu einer partiellen Unterversor-
gung in den Fachern mit hohem Haftpflichtrisiko (z.B. Geburtshilfe, Neuro-
chirurgie) gekommen, weil keine Haftpflichtversicherung mehr verfiigbar
gewesen war (availablity-crisis). In einer zweiten Welle in den 8oer-Jahren war
eine Haftpflichtversicherung wegen der hohen Pramien nicht mehr finanzier-
bar gewesen (affordability-crisis), und letztlich kam es zu einer dritten Welle
Mitte der goer-Jahre (Mello et al. 2003, Dranove und Grona 2003). Diese ganz
entscheidende Thematik taucht in To Err Is Human lediglich im Zusammenhang
mit der Vermeidung haftungsrechtlicher Konsequenzen von (freiwilligen)
CIRS-Meldungen auf (IOM 1999, S. 98ff.). Dies ist auch deshalb erstaunlich,
weil die ersten drei epidemiologischen Studien in den USA, ndmlich die Cali-
fornia Medical Insurance Feasibility Study (Mills 1978), die Harvard Medical Practice
Study (Brennan et al. 1991, Leape et al. 1991, Localio et al. 1991) und die Utah-Co-
lorado Studie (Thomas et al. 2000), ihren Schwerpunkt gerade nicht auf adver-
seevents und preventable adverse events (Vermeidbare Unerwiinschte Ereignisse),
sondern auf die negligent adverse events (Behandlungsfehler) gelegt hatten, also
haftungs- und versicherungsrechtlich geprdgt waren.
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Es ging in diesen Studien vor dem Hintergrund der unterschiedlichen Phasen
der Malpractice Crisis in erster Linie darum, die Haufigkeit von Behandlungs-
fehlern zu messen und das Behandlungsrisiko als Grundlage fiir das Versiche-
rungsrisiko zu quantifizieren: Dies wurde in der Begriindung der California
Medical Insurance Feasibility Study (Mills 1978) und in der Ankiindigung der Har-
vard-Studie (Hiatt et al. 1989) auch ganz klar beschrieben, es ging um die Hiu-
figkeit von juristisch relevanten Haftungsfillen und um die Frage, ob diese
mit den giangigen epidemiologischen Methoden (z.B. chart review, Untersu-
chung der Krankenakten) addquat zu erfassen seien. Bereits kurz nach der
Ver6ffentlichung von To Err Is Human hat dieser Umstand Anlass zu deutlicher
Kritik an der Interpretation dieser Studien gegeben, selbst aus der Autoren-
schaft der beiden genannten Studien heraus (Brennan 2000).

Diese ,Versicherungskrise, von deren Relevanz man in Deutschland in den
letzten Jahren im kleineren Rahmen im Bereich der Hebammenversorgung
einen Eindruck erhalten konnte (Bund 2015), beschéftigte Gesundheitsrefor-
mer in den USA auch in spiteren Jahren (Clinton und Obama 2006). Fiir die in
diesem Buch im Mittelpunkt stehenden epidemiologischen Fragen spielt die
Problematik eine grofe Rolle, denn mit dem Begriff der Negligence bzw. des
Behandlungsfehlers versucht man den Begriff der Sorgfaltsverletzung epide-
miologisch zu fassen und riskiert Uberschneidungen mit dem juristischen
Feld, auch wenn man die Sorgfaltsverletzung (sub-standard care) durch epide-
miologische Falldefinitionen zu fassen versucht (zur Terminologie s. Kap. 3.2.).
Zur Groflenordnung sei hier darauf verwiesen, dass die Haufigkeit von negligent
adverse events ca. um den Faktor 3 unter der Haufigkeit von preventable adverse
events liegt (Schrappe et al. 2008).

1.2.5 Okonomische und gesundheitspolitische Perspektive

In einem gesonderten Kapitel des Reports To Err Is Human werden die Daten zu
den direkten und indirekten Kosten, die zu diesem Zeitpunkt vorlagen, zu-
sammengestellt (IOM 1999, S. 34f.). So ergibt z.B. die Utah Colorado-Studie
ein Groflenordnung der Gesamtkosten von vermeidbaren UE (also einschlief-
lich Arbeitsausfall) fiir das Jahr 1992 von 17 Mrd. $, besonders schlagen die
Kosten von unerwiinschten Arzneimittelereignissen zu Buche (zur Zusam-
menstellung der heutigen 6konomischen Daten s. Kap. 4). Es unterbleibt al-
lerdings eine kritische Diskussion dieser Zahlen. Auch wenn sie in der gleichen
CroRenordnung wie die Behandlung von HIV-Patienten liegen, ist es unklar,
wie sie sich z.B. zu den Kosten der Segmentierung der Gesundheitsversorgung
oder zu anderen strukturellen Problemen (hohe Medikamentenpreise, unre-
glementierter Marktzugang etc.) verhalten. Wenn in anderen Bereichen (z.B.
Luftfahrt) letztlich 6konomische Anreize zu einem Umdenken hinsichtlich
der Sicherheit gefithrt haben, dann sollte im Gesundheitswesen ja eigentlich
weniger die absolute Summe der Fehlerkosten im Vordergrund stehen. Viel-
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mehr ware die Frage nach den Regeln und Strukturen zu diskutieren, die da-
fiir verantwortlich sind, dass im Gesundheitswesen diese ,,Bereinigung“ nicht
stattfindet, die Akteure sich also nicht gezwungen sehen, die Sicherheit ihrer
Patienten mehr in den Vordergrund zu stellen und z.B. die Wahrscheinlich-
keit vermeidbarer UE ebenso um Zehnerpotenzen abzusenken, wie dies in
anderen Bereichen geschehen ist. Weder bricht das System unter dieser Fehl-
steuerung zusammen, noch sind die Anbieter gezwungen, ihr Geschdftsmo-
dell zu tiberdenken, genauso wenig wie die Versicherungswirtschaft entschie-
dener auftritt und diese Fehlnutzung des Versicherungsprinzips zuriickdriangt.
Gerade der letzte Punkt ist von Bedeutung, weil die Verfassung des Versiche-
rungssystems im Gesundheitswesen der USA eigentlich immer sehr intensiv
und kontrar diskutiert wurde, so auch im zeitlichen Umfeld der Veroffentli-
chung des To ErrIs Human Reports (Carrasquillo et al. 1999). Man hitte sich ein-
fach an den Aussagen von Arnold S. Relman bereits im Jahr 1990 orientieren
kénnen (Relman 1990):

“They [the fundamental causes of cost inflation, MS] are simply the manifestations of a sys-
tem that has built-in incentives for waste and inflation. It is the way we organize and fund
the delivery of health care that rewards the profligate use of technology and stimulates de-
mand for nonessential services; it is the system that allows duplication and waste of re-
sources and produces excessive overhead costs.”

Dahinter steht die Frage, in welcher gesundheitspolitischen Situation der To
ErrIs Human-Report eigentlich entstanden ist. Diese Frage wird weder im Re-
port selbst noch in der internationalen bzw. deutschen Rezeption diskutiert.
Mochte man das amerikanische Gesundheitssystem charakterisieren, fallt
(im Gegensatz zu Deutschland) die grofe Bedeutung des Zugangs-Problems in
Auge. 35 Millionen US-Biirger waren damals ohne Versicherungsschutz (mit
einer kontinuierlichen weiteren Zunahme), ebenso viele unterversichert (Car-
rasquillo et al. 1999), so dass in vielen Fillen die Durchfiihrung einer Behand-
lung gar nicht moglich war. Um es iiberspitzt zu sagen: wenn gar keine Be-
handlung stattfindet, kann diese auch nicht unsicher durchgefiihrt werden
(zumindest nach dem damaligen, prozedural orientierten Sicherheitsver-
stdndnis, zu den errors of omission s. Kap. 5.2.2.2., IOM 2004, S. 3). Nur wenige
Jahre zuvor war die von Prasident Clinton im Wahlkampf versprochene Ge-
sundheitsreform gescheitert, deren Entwurf er am im September 1993 in einer
Rede vor beiden Hausern des Parlaments vorgestellt hatte, und die eine bes-
sere Verfiigbarkeit von Versicherungen sowie die Etablierung besserer regio-
naler Versorgungsstrukturen (Regional Health Alliances) vorsah (beides erst
20 Jahre spdter unter Prasident Obama realisiert).

Obwohl die Einsparungen des Balanced Budget Act von 1997 zu einer deutlichen
Reduktion der Ausgaben gefiihrt hatten, konnte in den goer-Jahren der wei-
tere Kostenanstieg nicht gebremst werden (Anderson et al. 2005). Die 1966
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eingefiihrte Medicaid- und die 1976 eingefiihrte Medicare-Versorgung war so
ungeniigend organisiert, dass die Krankheitskosten - trotz der liickenhaften
Versorgung grofer Bevolkerungskreise - immens angestiegen waren, und
zwar in Relation zum Bruttosozialprodukt genauso wie innerhalb des Bundes-
haushaltes (1992 10% der Gesamtausgaben). Die Zahl der Health Maintenance
Organisations (HMO’s, Federal HMO-Act 29.12.1973 unter Nixon, s. Ellwood 1971)
hatte deutlich zugenommen, obwohl immer mehr Berichte {iber Vorenthal-
tungen von Leistungen (besonders fiir [farbige] Frauen und vulnerable Grup-
pen)verdffentlicht wurden und Managed Care insgesamt in die Kritik gekom-
men war (Wachter 2005). Die DRGs, seit 1.10.1983 im Medicare-Bereich in
Kraft, hatten zwar die Verweildauern verkiirzt, fithrten jedoch zu einer eher
sektoralen Optimierung (wie 20 Jahre spiter in Deutschland) und boten keine
Anreize, iiber eine vertikal und horizontal vernetzte Versorgung Fortschritte
zu erzielen, vor allem weil die drztlichen Leistungen nicht eingeschlossen wa-
ren (Mehrotra 2015). Nicht zuletzt deshalb konnte die Zersplitterung der Ge-
sundheitsversorgung keineswegs behoben werden (Davis et al. 2000), auch
wenn des z.B. in Massachusetts gute Beispiele gab, die man hétte tibertragen
kénnen (Hong et al. 2014, Sommers et al. 2014). Noch 20 Jahre spater bezeich-
nete Jerry Avorn von der Harvard Medical School diesen Zustand als ,,the balca-
nized properties of the health care system* (Avorn 2017).

Der sozialpolitische Grundkonflikt zwischen energisch vorgetragener Selbst-
verantwortung einschliefflich der Ablehnung von verpflichtender Risi-
kovorsorge und der 6ffentlichen Verantwortung fiir eine abgesicherte Versor-
gung war nicht geldst (Schicke 1977), so dass man sich auf den Standpunkt
stellen kann, dass - paradoxerweise - gerade das konfliktreiche Thema der
Sicherheit neue professionelle Sichtbarkeit und Systemvergewisserung er-
brachte. Am 7.12.1999 unterzeichnete Prasident Clinton auf jeden Fall einen
Erlass, in dem er die zustindigen Bundesbehorden aufforderte, innerhalb
von 9o Tagen Vorschldge fiir eine Verbesserung der Patientensicherheit zu
unterbreiten.

Dies fithrt zu einem letzten, aber sehr wichtigen Aspekt: die Rolle der Offent-
lichkeit und der Patienten. Blendon et al. (2002) befragten kurz nach dem
Erscheinen von To Err Is Human 1.207 Patienten (und 831 Arzte) iiber die Haufig-
keit des Auftretens von , Fehlern (entspricht Unerwiinschten Ereignissen,
s. Terminologie Kap. 3.2.) bei sich selbst oder in der Familie. 42% der allge-
meinen Bevolkerung und 35% der Arzte hatten Fehler erfahren oder mitbe-
kommen. Die Offentlichkeit war also iiber die Gréfenordnung informiert.
Natiirlich kénnte die Veréffentlichung von To Err Is Human fiir diesen Informa-
tionsstand verantwortlich sein, aber es ist unwahrscheinlich, dass ein Report
einen solchen Sachverhalt so umfangreich vermitteln kann. Man muss eher
davon ausgehen, dass die Allgemeinheit Bescheid wusste, ein Befund, der
sich in der Folge auf internationaler Ebene auch bestitigt hat (Schoen et al.
2005).
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1.2.6 Schlussfolgerung und Zusammenfassung

To Err Is Human kann in seiner Wirkung gar nicht iiberschitzt werden, dieser
Report riickte nicht nur die Créflenordnung des Problems in das dffentliche
Bewusstsein, sondern bot vor allem eine konzeptionelle Grundlage fiir ein mo-
dernes Verstindnis des Problems Patientensicherheit: Wissen und Handlungs-
option, das war ein guter Start. To Err Is Human entstand jedoch nicht ,,im luft-
leeren Raum®, sondern basierte auf sehr komplexen Kontextbedingungen, die
man fiir eine heutige Standortbestimmung mit Interesse zur Kenntnis nehmen
sollte. Zum einen griff der Report aus dem breit verfiigbaren Wissen zur Hiu-
figkeit von Unerwiinschten Ereignissen im Grunde nur zwei Studien heraus
und begriindete damit seine Hochrechnung der Sterblichkeit an Unerwiinsch-
ten Ereignissen fiir die ganze US-amerikanische Bevolkerung. Andere Bereiche
wie z.B. die Zahlen zu nosokomialen Infektionen blieben am Rande, trotzdem
konnten zahlreiche Aktivitdten in unterschiedlichen Fachdisziplinen (z.B. An-
dsthesie) genutzt werden. Der Report profitierte von den Fortschritten der Or-
ganisationstheorie, wichtige wissenschaftliche Impulse aus der Human Factor-
und Systemtheorie wurden aufgenommen. Die Selbstvergewisserung der drzt-
lichen Berufsgruppe durch das offener Umgehen mit der Fehlerproblematik
kann als Reaktion auf die professionelle Verunsicherung interpretiert werden,
die durch die Einbeziehung der drztlichen Berufsgruppe in die Managed Care-Ver-
sorgung und die zunehmende Kritik an den unerwiinschten Auswirkung dieser
Finanzierungsform (z.B. Vorenthaltung von Leistungen) evoziert worden war.
Okonomische Faktoren wie die durch Unerwiinschte Ereignisse entstehenden
direkten und indirekten Kosten werden im Report zwar thematisiert, allerdings
bleiben die politischen Grundfragen (fehlender Versicherungsschutz grofier
Bevolkerungsgruppen, Fragmentierung der Versorgung, Kostensteigerung
durch inaddquaten Mitteleinsatz) auflerhalb des Fokus. Gleiches gilt fiir die
Situation auf dem Haftpflichtversicherungsmarkt (Malpractice Crisis), die zu
mehreren Wellen einer Unterversorgung durch fehlenden Versicherungsschutz
der Leistungserbringer gefithrt hatte. Befragungsergebnisse deuten darauf hin,
dass die Offentlichkeit zum Zeitpunkt von To Err Is Human bereits tiber den Um-
fang des Problems informiert war.

1.3 Die Situation in Deutschland zum Zeitpunkt der Griindung
des APS

1.3.1 Der gesundheitspolitische Hintergrund

Das deutsche Gesundheitssystem unterscheidet sich grundlegend von dem
System der USA, es ist viel wohlfahrtlicher angelegt, der Zugang zu Gesund-
heitsleistungen ist fiir die gesamte Bevilkerung gegeben (soweit man einzelne
Probleme aufler Acht ldsst, s. Schrappe 2015 S. 113ff.). Im Jahr 1955 wurde mit
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dem ,,Gesetz liber Kassenarztrecht” (CKAR) die Sicherstellung der ambulanten
Versorgung durch die Kassendrztlichen Vereinigungen beschlossen, die mit
den Verbanden der Krankenkassen Vertrage abschliefen und die frei praktizie-
renden Kassendrzte, die die ambulante Versorgung durchfiihren, vertreten.
Im Jahr 1972 wurde mit dem Krankenhausfinanzierungsgesetz (KHG) eine dua-
le Struktur geschaffen (Planung und Investitionsfinanzierung liegen in der
Kompetenz der Bundesldnder, die Finanzierung der Versorgung wird auf Bun-
desebene geregelt). Beide Regelungen haben bis heute zur Konsequenz, dass
eine Fortentwicklung der Krankenhausversorgung nur in Absprache zwischen
Bundeslidndern und Bundesebene erfolgen kann (zuletzt im ,,Eckpunktepapier”
von 2014 zur Vorbereitung des Krankenhausstrukturgesetzes praktiziert),
auflerdem gibt es keine einheitliche Planungsgrundlage zur Weiterentwick-
lung einer regionalen, sowohl die ambulante als auch die stationdre Versorgung
umfassenden Versorgung. Nach einer Phase der Kostenddmpfungsgesetze wur-
deim Jahri988 unter Bundesgesundheitsminister N. Bliim die Reichsversiche-
rungsordnung, mittlerweile von uniiberschaubarer Komplexitit, in das Sozial-
gesetzbuch V und somit in die heute bekannte Form tberfiihrt. Im Gesund-
heitsstrukturgesetz von 1993 unter Bundesgesundheitsminister H. Seehofer
wurde die sektorale Budgetierung verscharft und fiir einige akutmedizinische,
operativ zu behandelnden Erkrankungen im Krankenhaus Fallpauschalen ein-
gefiihrt; es handelte sich hier noch nicht um DRGs, da die Fallpauschalen nicht
komorbiditdts- und komplikationsadjustiert waren. Trotzdem ist dieser Zeit-
punkt als Start der gesetzlich vorgeschriebenen externen Qualitdtssicherung
(sog. Qualitdtssicherung der Sonderentgelte und Fallpauschalen) von grofier
Relevanz fiir die heutige Diskussion zum Thema Qualitdt und Sicherheit.

Diagnosis Related Groups (DRGs) wurden in Deutschland erst mit dem CKV-Ge-
sundheitsreformgesetz 2000 (22.12.1999), also rund 17 Jahre nach den USA,
eingefithrt und umfassten simtliche Leistungen der ,,somatischen® Kranken-
hduser, schlossen also anders als in den USA die drztlichen Leistungen mit ein
(s 17b KHG). Es war zu diesem Zeitpunkt geplant, nach einer sog. Optionspha-
se in den Jahren 2003 und 2004 in einer 5-jahrigen Konvergenzphase die haus-
eigenen Baserates schrittweise an die durchschnittliche Baserate der jeweili-
gen Bundesliander anzugleichen und danach, also ab 2010, eine bundesweite
Baserate zu etablieren. Dieser Zeitplan konnte zwar nicht ganz eingehalten
werden, aber es war damals durchaus ein gewisser Optimismus zu verspiiren:
endlich Transparenz im stationdren Sektor iiber das dortige Leistungsgesche-
hen, wenngleich natiirlich aus dem Krankenhausbereich starke Bedenken
(drohende Verkiirzung der Verweildauer, befiirchtete Konzentration der Ver-
sorgung) vorgebracht wurden. Trotzdem stand die Abkehr von der intranspa-
renten Finanzierung tiber Belegungstage ohne genaue Kenntnis der im Kran-
kenhausbereich tatsdchlich behandelten Erkrankungen sowie Prozeduren und
die daraus resultierenden Fehlanreize im Vordergrund, so dass eine Abwen-
dung von der DRG-Finanzierung nicht auf der Tagesordnung steht. Allerdings
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haben die DRG im Jahr 2018 ihre Schuldigkeit getan und hatten lingst zu re-
gionalen Finanzierungskonzepten weiterentwickelt werden miissen.

Die Verkiirzung der Verweildauer war bereits auch ohne DRGs zu beobachten
gewesen, sie lag bei Einfiihrung des KHG im Jahr 1972 noch bei 21 Tagen und
war bis zum Jahr 2000 auf rund 10 Tage abgefallen (allerdings immer noch zu-
sammen mit der Schweiz an der Spitze aller europdischen OECD-Staaten lie-
gend). Vor allem aber darf man nicht wichtige weitere Mafinahmen vergessen,
die in der GKV-2000 Reform beschlossen wurden. Die bisherigen Ausschiisse
Arzte-Krankenkassen nach § 91 Abs. 1 noch aus Zeiten des GKAR und der Aus-
schuss Krankenhaus nach § 137c Abs. 2 SGB V wurden zum sog. Koordinie-
rungsausschuss zusammengefasst (§ 137e SGB V i.d.F. vom 22.12.1999), dem
Vorldufer des heutigen Gemeinsamen Bundesausschusses. Hier wurde nicht
nur ein Gremium geschaffen, in dem die Partner der Selbstverwaltung ge-
meinsam ihren Aufgaben nachkommen sollten, sondern es wurde diesem
Ausschuss auferlegt, bei der Erstellung der (neuen) Disease Management Program-
me (DMP) die Evidenz-basierte Medizin (EBM) zu beachten, ein in der Sozial-
gesetzgebung international einzigartiger Schritt zu einem engeren Zusam-
menwirken von Wissenschaft und Gesundheitspolitik (s 137e Abs. 3 Nr. 1 SGB
V1i.d.F. vom 22.12.1999). Auflerdem wurden Mafinahmen, wohlgemerkt von
begrenzter Tragweite, ergriffen, um der Zersplitterung und starken Sektorie-
rung des Gesundheitssystems entgegenzutreten; neben des DMPs sind hier
insbesondere die Vorschriften zur Integrierten Versorgung nach § 140a SGCBV
zunennen, die viele Jahre spater im Versorgungsstarkungsgesetz von 2014 zur
Besonderen Versorgung weiterentwickelt wurden.

Das nachfolgende Gesundheitsmodernisierungsgesetz vom 14.11.2003 ver-
starkte diese Entwicklungen zumindest in Teilen. Der Koordinierungsaus-
schuss wurde zum Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) fortgeschrieben
(5 91SGB V), dem auch die Zustdndigkeit fiir die Qualitdtssicherung tibertragen
wurde, auerdem wurde das Thema Integration durch die Hausarztvertrige
(s 73b SGB V), die teilweise Verbesserung des Zugangs der Krankenhduser zur
ambulanten Versorgung (s 116a,b i.d.F. vom 14.11.2003), die Zulassung von
Medizinischen Versorgungszentren (MVZ) nach § 95 SGB V und durch die Zu-
lassung von Selektivvertrdgen (s 140b SCB V i.d.F. vom 24.11.2003) verstarkt,
und weiterhin wurde die Mitwirkung von Patientenvertretern insbesondere
im G-BA institutionalisiert (§ 140f Abs. 2 SCB V i.d.F. vom 24.11.2003). Der Fo-
kus auf Qualitdt wurde durch die Einbeziehung der ambulanten Versorgung
durch § 73c und s 1352 SCB V (i.d.F. vom 24.11.2003), der Stellenwert der EBM
durch die Nutzenbewertung von Arzneimitteln im Institut fiir Qualitit und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWIG) nach § 139a ff. SGB V betont.

Diese Schilderung der Situation in der ersten Hailfte der ooer-Jahre kann
nur bruchstiickhaft sein, soll aber verdeutlichen, dass in Deutschland im
Zeitraum, in dem die Diskussion tiber Patientensicherheit an Fahrt aufnahm,
also von der Verdffentlichung von To Err Is Human 1999 bis zur Griindung
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des Aktionsbiindnis Patientensicherheit e.V. (APS) im Jahr 2005, eine ziel-
gerichtete gesundheitspolitische Strukturentwicklung durchaus erkennbar
war (wenngleich es natiirlich viele Defizite gab). Jenseits jeglicher tagespoli-
tischen Beschwernis war weder gegen eine grofRere und nachvollziehbare
Beriicksichtigung wissenschaftlicher Erkenntnisse (EBM) bei der Nutzenbe-
urteilung von Behandlungsmethoden (IQWIC) noch gegen eine Betonung der
Qualititsfrage (im G-BA), gegen eine starkere Einbeziehung von Patientenver-
tretern, gegen eine Transparenzsteigerung in der black box der Krankenhaus-
leistungen durch die DRG oder gar gegen eine Verbesserung der Integration
grundsitzliche Einwdnde vorzubringen (zur weiteren Entwicklung sei auf
Kap. 6 verwiesen).

1.3.2 Griindung des Aktionsbiindnis Patientensicherheit e.V. im Jahr 2005

Hiermit ist ein erster Unterschied zur Situation in den USA zum Zeitpunkt
vom To Err Is Human-Report beschrieben, der nach dem Scheitern einer vom
Gesundheitsbereich als dringend notwendig empfundenen Reform und nach
einer Phase der kritischen Rezeption der Managed Care-Versorgung veroffent-
licht wurde. Allerdings gibt es iiber diese atmosphadrische (und damit auch
nicht frei von subjektiven Eindriicken aufgenommene) Einschitzung auch
strukturelle Unterschiede zu berticksichtigen. Bei allen Unterschieden in der
Form des jeweiligen DRG-Systems v.a. hinsichtlich der Einbeziehung der drzt-
lichen Leistungen muss festgehalten werden, dass in den USA im Jahr 1999
das DRG-System schon seit 16 Jahren in Kraft war und man schon alle un-
erwiinschten Wirkungen eines sektoralen Optimierungsinstrumentes beob-
achten konnte, insbesondere die Mengensteigerung und - im Zusammenhang
mit der Qualitétsfrage - die Ausweichbewegungen, zu denen ein Sektor eben
tendiert, wenn die Qualitit transparent dargestellt werden soll (z.B. Attrak-
tion leichter Fille, s. Werner und Asch 2005). Ein weiterer Unterschied bestand
(und besteht) in der Zugangsproblematik, die in einem System, in dem das
Versicherungsprinzip mit seiner Risikoverteilung immer noch als ein Gegen-
satz zum Prinzip der Eigenverantwortung angesehen wird, zu diesem Zeit-
punkt noch nicht behoben werden konnte. Hinzu kam die immanent drohen-
de Vorenthaltung von Leistungen durch die weite Verbreitung von Managed
Care-Versorgungkonzepten aller Formen mit der Ubernahme der Versiche-
rungsfunktion durch die Leistungserbringer. Es gab allerdings auch Gemein-
samkeiten, insbesondere kimpften beide Systeme damals (wie heute) mit den
unerwiinschten Wirkungen der sehr verbreiteten Einzelleistungsvergiitung
(im Fee for Service-Bereich in den USA bzw. im Bereich der ambulanten Ver-
sorgung in der deutschen Gesundheitsversorgung) und mit der mangelnden
Koordination der Versorgung auf regionaler Ebene.

Wenn man nun vor diesem Hintergrund nochmals die Unterlagen zur Griin-
dung des APS betrachtet, kommt man vor um ein gewisses Erstaunen herum,
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Call for Absiracts

11. Jahrestagung der GQMG

GLIMG

9. UQM-Tagung des Klinikums der
Philipps Universitat Marburg

14.-16.10.2004
Klinikum der Philipps-Universitat, Marburg
Sorat-Hotel Marburg
Patientensicherheit und
Risiko-Management
Unter der Schirmherrschaft von
Ulla Schmidt,

Bundesministerin for
Gesundheit und Soziale Sicherung

Roland Koch,
Ministerpréasident des Landes Hessen

Abb.1 11.|ahrestagung der GQMG - Vorbereitung der Griindung des APS

wie klar, direkt und schnérkellos der Griindungsprozess vonstattengegangen
ist - oder vielleicht muss gerade die geschilderte gesundheitspolitische Situ-
ation mit ihrem ,kleinen Optimismus® als Grund dafiir herhalten, dass ein
solcher Prozess iiberhaupt moglich war. Auf Einladung der Gesellschaft fiir
Qualititsmanagement in der Gesundheitsversorgung e.V. (CQMG) und nach
mehreren Vorgespriachen hatten sich die zukiinftigen Partner eines solchen
Biindnisses unter Schirmherrschaft der damaligen Bundesgesundheitsminis-
terin Ulla Schmidt und des damaligen hessischen Ministerpriasidenten Roland
Koch auf der 11. Jahrestagung’, die vom 14. bis 16. Oktober 2004 in Marburg
stattfand (s. Abb. 1), zu eingehenden Diskussionen der Sachlage getroffen und
auf einer Abschlusssitzung am 16.10. Einigkeit iiber die Griindung des APS
hergestellt, die dann am 11.4.2005 in den Raumen der Arztekammer Nordrhein
vollzogen wurde. Das im gleichen Jahr verabschiedete Mission-Statement der
neu gegriindeten Organisation imponiert durch seine Kiirze und Direktheit,
das APS ,verbindet Ansitze aus Wissenschaft, der Fehleranalyse, der Kommu-
nikationsforschung und der Technik®, die Herausforderungen von Innovatio-

1 zugleich 9. Marburger UQM-Kongress

M. Schrappe, APS-Wei3buch Patientensicherheit 61
© Medizinisch Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft - keine kommerzielle Nutzung gestattet



1 To Erris Human und die Folgen

nen einerseits und durch Alter, Multimorbiditit und Komplexitiat andererseits
werden genannt (s. Info-Box 15).

Der nachfolgende Masterplan umfasste (neben organisatorischen Fragen) fol-
gende Aufgaben:

1 Feststellung des Status quo und Beschreibung des Handlungsbedarfs in Deutschland:
die Agenda Patientensicherheit 2005

1.1 Internationaler Status quo

1.2 Nationaler Ist-Zustand: Bestehende Initiativen /Projekte

13 Definition der Arbeitsfelder

1.4 Vorliegende Informationen zur Héufigkeit von Zwischenfdllen, Fehlern und Schiden in
Deutschland

1.5 Beinaheschdden und Fehlerursachen

1.6 Fach- und berufsgruppenspezifische sowie sektorale Probleme und Losungsansdtze
1.7 Wissenstransfer aus anderen Bereichen

1.8 Die Ebene der Organisationen

1.9 Handlungsabldufe, Schnittstellenproblematik, Kommunikation und Lernen in komplexen
Organisationen

1.10 Rechtliche Bedingungen der Risikoprdvention in Organisationen
1.11 Pravention von Fehlern und Schiden: internationaler Kontext
1.12 Beteiligte Organisationen und deren Aktionen in Deutschland
1.3 Handlungsbedarfin Deutschland

2 Start des Aktionsbiindnisses: konkrete Projekte

Projekt 1: Medikationsfehler und -sicherheit

Projekt 2: Wrong Side Surgery

Projekt 3: Patientenidentifikation

Projekt 4: Aufbau eines Trainingszentrums

Projekt 5: Konzept fiir nutzeradiquate Berichtssysteme

Projekt 6: Konzept/Curriculum kommunikative Elemente/Fehlertraining”

Die geplante Agenda Patientensicherheit 2005 wurde zur Ausgabe 2006 und
enthielt schwerpunktmafig den ersten Systematischen Review zur Epidemio-
logie (s. Kap. 3.6.1.); in einer kurzen Einleitung wurde das Verhiltnis zum
Qualititsmanagement aufgegriffen: ,Das wissenschaftliche Bemiithen um
Patientensicherheit dient somit der Bewaltigung von Risiken, weshalb Patien-
tensicherheit auch Cegenstand eines sogenannten Risikomanagements ist.
Dieses Risikomanagement wiederum verschreibt sich dem iibergeordneten
Ziel einer guten Versorgungsqualitit im Gesundheitswesen und ist deshalb
ein Bestandteil des Qualititsmanagements. (...) Die aktuelle Entwicklung
lieRe sich deshalb auch als Weg von der guten zur sicheren Gesundheitsver-
sorgung beschreiben” (S. 10).
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Info-Box 15

Aktionsbiindnis Patientensicherheit: Mission Statement
Risiken verringern - Sicherheit steigern!

Innovationen auf dem Gebiet der diagnostischen und therapeutischen Metho-
den in der Gesundheitsversorgung haben zu einer Erweiterung der Behand-
lungsmaglichkeiten zahlreicher Erkrankungen gefiihrt, nicht zuletzt auch bei
Patienten mit Mehrfacherkrankungen oder im hohen Alter. Die immer komple-
xer werdenden Untersuchungs- und Behandlungsablaufe erfordern ein hohes
MaR an Kommunikation, vorausschauender Planung und professioneller Be-
herrschung von Schnittstellenproblematiken, um die Sicherheit der Patienten
gewdhrleisten zu konnen. Trotzdem sind die Zwischenfallraten hoch, so erlei-
den nach jiingsten, im Ausland durchgefiihrten Studien 5-10% der Patienten
im Krankenhaus unerwiinschte Ereignisse, von denen zwischen 30 und 50%
als vermeidbar eingeschatzt werden miissen. Aufbauend auf die bislang nach
retrospektiv gerichtete Behandlungsfehleranalyse kann die Entwicklung von
prospektiven Fehlervermeidungsstrategien einen wertvollen Beitrag zur Stei-
gerung der Patientensicherheit leisten.

Das Aktionsbiindnis Patientensicherheit setzt sich fiir eine kontinuierliche Ver-
besserung der Sicherheit der Patienten in Deutschland ein. Reprasentative
Daten zur Haufigkeit von Zwischenfallen, Fehlern und daraus resultierenden
Schdden miissen erarbeitet werden, und es besteht Handlungs- und Umset-
zungsbedarf hinsichtlich einer effektiven und effizienten Risikopravention, die
ein individuelles und kollektives Lernen aus den Zwischenfallen fordert. Es ist
ein Verstandnis von Fehlern und Schaden zugrunde zu legen, das einerseits
an der individuellen Verantwortlichkeit festhalt, andererseits auf dem Kon-
zept der Fehlerkette beruht, die organisations- und kommunikationsbeding-
ten Ursachen mit beriicksichtigt und die Organisationen beim Aufbau und der
Unterhaltung von Meldesystemen durch Gewahrung eines sanktionsfreien
Raumes unterstiitzt.

Alle verfiigbaren Informationsquellen sind zu nutzen. Zur Férderung einer Si-
cherheitskultur und zur Verbesserung der Fehlerpravention sowie der daraus
resultierenden Minimierung von Fehlerfolgen ist das Wissen, das z.B. im Zu-
sammenhang mit der Leitlinienimplementierung und dem Qualitdtsmanage-
ment in den letzten Jahren erarbeitet wurde, heranzuziehen. Die bestehenden
Initiativen sind zu koordinieren und die Bildung einer Informationsplattform im
Sinne eines Netzwerkes, das einen Austausch des existenten Wissens fiir alle
Nutzer gewahrleistet, auf freiwilliger Basis voranzutreiben. Die unterschiedli-
chen Perspektiven der Patienten, der Berufs- und Fachgruppen im Gesundheits-
wesen, der Politik, der Kostentrager, der Wissenschaften, der Organisationen,
der Mitarbeiter, der Offentlichkeit und Medien, der Rechtsprechung und der
Versicherungen sind einzubeziehen.
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Das Aktionsbiindnis Patientensicherheit verbindet Ansatze aus der Wissen-
schaft, der Fehleranalyse, der Kommunikationsforschung und der Technik, um
einen Masterplan Patientensicherheit aufzustellen, in dem das kurz- und mit-
telfristige Arbeitsprogramm niedergelegt ist. In einem zweiten Dokument,
der Agenda Patientensicherheit 2005, wird der Status quo beschrieben und
daraus der Handlungsbedarf abgeleitet, so dass sich die offentliche und fach-
liche Diskussion auch in Deutschland auf eine transparente und umfassende
Stellungnahme beziehen kann.

Interessierte Personen und Organisationen sind aufgerufen, dem Aktionsbiind-
nis beizutreten, die Arbeit am Thema Patientensicherheit zu unterstiitzen und
aktiv zur Verbesserung der Patientensicherheit beizutragen.

In Ansdtzen wird neben dieser Management-Perspektive auch die Systemebe-
ne erwdhnt, und zwar iiber den Begriff der Versorgungsforschung:

LZusdtzlich zum Qualitdtsmanagement etabliert sich seit einigen Jahren in Deutschland
eine Forschungsrichtung, die sich Versorgungsforschung nennt. (...) Versorgungssysteme
miissen so gestaltet werden, dass Patienten keinen Schaden nehmen. (...) Ein Ziel muss es
deshalb sein, Patientensicherheit und Versorgungsforschung zum integralen Bestandteil von
Forschung und Lehre zu machen” (S. n).

Unter dem Strich bleibt also eine duferst pragmatische Orientierung, die
selbst fiir personlich Beteiligte aus heutiger Sicht fast erstaunlich deutlich
nachzuzeichnen ist. Die Perspektive Versorgungsforschung war ja zu diesem
Zeitpunkt nur schemenhaft erkennbar, und wenn ein Thema ansatzweise dis-
kutiert wurde, dann ist es das Verhiltnis zur Management-Perspektive, was
nicht verwunderlich ist, wenn man sich der Koordination der Griindungspha-
se durch die GQMG bewusst macht. In diesem Zusammenhang ist vielleicht
eine Uberlegung zu der Beobachtung angebracht, dass das Thema Patienten-
sicherheit eine bessere professionelle Akzeptanz als die Qualititsfrage hatte,
und die der Managementorientierung auf den ersten Blick widerspricht. Eine
der attraktivsten Hypothesen zu dieser Thematik stellt den Crad der Hilfestel-
lung fiir den professionellen Alltag in den Mittelpunkt, der bei der Thematik
Patientensicherheit (,man kann jetzt endlich dariiber sprechen®) deutlich
starker ausgebildet ist als beim Qualitditsmanagement, dem immer eine Nihe
zur ungeliebten Managementperspektive unterstellt wird. Trotzdem ist die
Wurzel ,,Qualititsmanagement” offensichtlich (s. Kap. 2.4.6.).

1.3.3 Ein Vergleich mit der Situation bei To Err Is Human

Von Interesse ist hier besonders der Vergleich mit der Situation in den USA
zum Zeitpunkt der Veréffentlichung von To ErrIs Human, ein Vergleich, der na-
tiirlich nur einige Aspekte umfassen kann. In Kap. 1.3.2. wurde bereits auf die
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gesundheitspolitische Rahmensetzung eingegangen und die (durchaus sub-
jektiv gefarbte) Meinung vertreten, bei Criindung des APS in Deutschland sei
die ,allgemeine Stimmung" optimistischer gewesen als zum Zeitpunkt von
To Err Is Human in den USA. Zieht man die Kontextfaktoren heran, die in
Kap. 1.2.2. Hintergrund fiir To Err Is Human diskutiert wurden, so wird deut-
lich, dassdie Verankerung in ,,benachbarten® Themengebieten in Deutschland
noch schwicher ausgepragt war als in den USA. Wie oben ausgefiihrt, gab es
zwar eine gewissen Nahe zum Management- bzw. organisationstheoretischen
Ansatz, auch wurde die ,Wurzel“ der evidenzbasierten Medizin durch die
Durchfiihrung der Systematischen Reviews zur Hiufigkeit von Unerwiinsch-
ten Ereignissen betont, aber Konzepte wie System- oder Komplexitdtstheorie
fehlten im konkreten Zusammenhang so gut wie véllig, eine eigenstindige
Theoriebildung zur Unterlegung der praktischen Projektplanungen wurde
nicht vorgenommen. Autochthone, in Deutschland durchgefiihrte Studien in
einer Grofdenordnung wie z.B. die Harvard Medical Practice Study konnten nicht
in die Analyse aufgenommen werden, weil sie nicht vorlagen, aber es wurde
auch nicht auf die wissenschaftliche Evidenz zuriickgegriffen, die in Deutsch-
land verfiigbar war. Dabei wire dies moglich gewesen, denn im Bereich der
nosokomialen Infektionen lagen auch zu diesem Zeitpunkt ebenso wie im Be-
reich der Arzneimittelsicherheit oder Andsthesie gute Studien vor (Auswahl):

= Studien zu nosokomialen Infektionen (NI)
Untersuchung von Dinkel und Lebok (1994): je nach Definition erlit-
ten zwischen 7,6% und 8,5% aller Krankenhauspatienten mindestens
eine NI,
NIDEP-Studie (,,Nosokomiale Infektionen in Deutschland - Epidemio-
logie und Pravention®, Rueden et al. 1996): Pravalenz von 3,7% NI al-
ler Krankenhauspatienten.

= Studien zu Unerwiinschten Arzneimittelreaktionen (ADR)
18% in kleiner Stichprobe (Tegeder et al. 1999)
12% bei Krankenhauspatienten (Dormann et al. 2000)
7,8% ADR (kleine Stichprobe, Schoenemann et al. 1998)

= Andisthesie
5,7% der Patienten hatten ein Unerwiinschtes Ereignis bei spontaner
manueller Meldung (bei automatisierte Meldung sogar18,7%, s. Ben-
son et al. 2000).

Auch die haftungs- bzw. versicherungsrechtliche Situation wurde in Deutsch-
land nur indirekt thematisiert, denn von einer Versicherungskrise wie die
Malpractice Crisis in den USA konnte in Deutschland keine Rede sein, wenn-
gleich auch in den USA in To Err Is Human diese Problematik ebenfalls nur un-
vollstindig angesprochen worden war (s. Kap. 1.2.4.). Es gab natiirlich auch
Gemeinsambkeiten, insbesondere in der weitgehenden Ausklammerung der
gesundheitspolitische oder 6konomischen Implikationen (soweit iiber eine
einfache Kostenrechnung hinausgehend).
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Eine solche ,,Schlankheit® kann durchaus segensreich sein, wenn man prag-
matisch handeln moéchte, was das APS mit der Entwicklung seiner zahlreichen
Projekte ja auch tat. So wurden zu anderen Fachgebieten bald Kooperationen
hergestellt (z.B. Aktion Saubere Hidnde, Arzneimitteltherapiesicherheit, Me-
dizintechniksicherheit etc.). Allerdings kommen friither oder spiter Fragen
auf, die eine Einbeziehung weiterer Ansitze notwendig machen, so wie das
Verhiltnis von Patientensicherheit und Nutzenbewertung, das Spannungs-
verhdltnis mit der politischen Ebene, die Sicherheit als wiinschenswert im
Sinne der Systemstabilisierung begriifdt, aber notwendige Strukturverande-
rungen scheut, und natiirlich die Ambiguitit des Professionalismus zwischen
Angst vor Einschrankung der professionellen Autonomie und der Notwen-
digkeit, in so einem zentralen Thema die professionellen Fahigkeiten auszu-
spielen.

1.3.4 Zusammenfassung

Das wohlfahrtstaatlich organisierte deutsche Gesundheitssystem war Mitte
der goer-Jahre in eine Phase der Strukturentwicklung eingetreten, die einer-
seits einer sektoralen Optimierung entsprach und sich andererseits einer fort-
schreitenden Einbeziehung der Selbstverwaltungsstrukturen in die Regulation
und Normensetzung bediente (resultierend in der Einrichtung des Cemeinsa-
men Bundesausschusses). Flankierend wurden wissenschaftlicher Erkennt-
nisse (EBM) zur Nutzenbeurteilung von Behandlungsmethoden (IQWIG) her-
angezogen, man stellte die Qualititsfrage heraus, bezog Patientenvertreter in
die Meinungsbildungsprozesse mit ein und versuchte, parallel zur Transpa-
renzsteigerung im Bereich der Krankenhausleistungen durch die DRG, ver-
schiedene Instrumente zur Verstirkung der Integration einzusetzen.

So kann man sich auf den Standpunkt stellen, bei Griindung des APS in
Deutschland sei die ,,allgemeine Stimmung* optimistischer gewesen als zum
Zeitpunkt von To ErrIsHuman in den USA. Mit Sicherheit kann man festhalten,
dass die Einbeziehung verwandter Themengebiete in Deutschland noch
schwicher ausgepragt war als in den USA, abgesehen vielleicht vom Manage-
mentbezug und dem wissensorientierten Zugang, der zur Kliarung der Haufig-
keitsfrage gewdhlt wurde (Systematischer Review). Konzepte wie System- oder
Komplexitdtstheorie fehlten in den Griindungsdiskussionen so gut wie véllig,
eine eigenstindige Theoriebildung zur Unterlegung der praktischen Projekt-
planungen wurde nicht vorgenommen. Autochthone, in Deutschland durch-
gefiihrte Studien in einer Gréfenordnung wie z.B. die Harvard Medical Practice
Study waren nicht vorhanden, aber auch die vorhandene wissenschaftliche
Evidenz wurde nicht mobilisiert. Mit einer Haftpflichtversicherungskrise hat-
te man in Deutschland keine Erfahrung, 6konomische oder gesundheitspoli-
tische, perspektivisch ausgerichtete Diskussionen wurden ebenso wenig ein-
bezogen wie dies in den USA der Fall gewesen war.
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1.4 Jubilden und Differenzen
1.4.1 Das Jahr 2005: The End of the Beginning

Eine der ersten Riickblicke erschien 2004 im New England Journal. Drew Altman,
Carlyn Clancy und Robert Blendon (2004) von der Kaiser Family Foundation, der
AHRQ und der Harvard School of Public Health schilderten der enormen Zunahme
von Aktivitdten, die der Report ausgeldst hat, reichend von der sog. Leapf-
rog-Initiative (Galvin et al. 2005) bis zu Gesetzesinitiativen des Kongresses (z.B.
Patient Safety and Quality Improvement Act 2005 zur Haftung bei Peer Review und
CIRS). Allerdings standen diese Bestrebungen im Gegensatz zur Empfindung
in der Bevolkerung, die weiterhin nicht der Meinung war, die Sicherheit der
Gesundheitsversorgung habe zugenommen (Kaiser Family Foundation et al.
2004). Ein historischer Vergleich (2002 vs. 2004) in den Akutkrankenhdusern
in Utah und Missouri hatte kaum eine Verbesserung bei sieben Indikatoren
(z.B. use of data in patient safety programs) gezeigt (Longo et al. 2004).

Info-Box 16

Und in UK? An Organisation with a Memory

Auch in GroRbritannien gab es einen friihen Report zum Thema Patienten-
sicherheit, der nur wenige Monate nach To Err Is Human erschien (Donald-
son 2000). Die Schwerpunkte lagen auf den Themen Reporting, Parallelen zur
Luftfahrt, Sicherheitskultur, Medizinprodukte, ,Lernen durch Haftung” und in
einem gesonderten Absatz whistleblowing. Systemfaktoren werden nur am
Rande diskutiert. Im gleichen Jahr erschien die Patient Safety-Serie im British
Medical Journal, in der die wichtigsten Experten (z.B. |. Reason, R. Helmreich)
eine umfassende und heute noch lesenswerte Zusammenstellung des The-
mas gaben.

Als zentrale Umsetzungsstruktur wird die National Patient Safety Agency (NPSA)
bestimmt (Lewis und Fletcher 2005).

Der bald darauf erschienene Review von Lucian Leape und Don Berwick in
JAMA (Leape und Berwick 2005) ist sehr viel ausfiihrlicher und problematisiert
erstmalig die ,,bad doctors get a free ride“-Thematik, dass ndmlich bei aller Sys-
temverantwortung die individuelle Verantwortung zu kurz kime (Wolfe 2003) -
umso relevanter, als dass mittlerweile eine neuerliche Erhéhungsrunde der
Haftpflichtpramien zu beobachten war, also ein diesbeziiglich , beruhigender
Effekt” von To Err Is Human nicht eingetreten war. Die Autoren sind der Mei-
nung, dass die epidemiologischen Angaben des IOM die Grofe des Problems
eher unterschitzen und zitieren hier zahlreiche, neuerlich erschienene Stu-
dien (Leape und Berwick 2005). Sie legen dar, dass Patientensicherheit nicht
nur den Bereich des misuse (Fehlversorgung) betrifft, sondern ebenso die Uber-
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und Unterversorgung. Sie bedauern, dass die 6ffentlichen Mittel sehr schnell
nur noch fiir eHealth-Programme verwendet wiirden, so wichtig die techni-
schen Aspekte auch seien, und betonen das Engagement privater Organisa-
tionen (z.B. Leapfrog, NQF [National Quality Forum|], NPSF [National Patient Safety
Foundation]). Die Problematik bestehe in der ,Kultur der Medizin®: komplex,
stark fragmentiert und hierarchisch/individualistisch, verstiarkt durch die
Anreize der Vergiitungssysteme und die methodischen Schwierigkeiten, Pa-
tientensicherheit zu ,messen® - alles Argumente, die in diesem Buch noch
weiter ausgefithrt werden.

Besonders lesenswert ist der Riickblick von Robert Wachter aus der University
of California (Wachter 2005), der den fast schon programmatischen Titel The End
of the Beginning tragt. Er thematisiert nicht nur die Diskrepanz zwischen tech-
nischer Komplexitit der Gesundheitsversorgung und den veralteten Verhal-
tensmodellen, die in der Praxis immer noch tiblich sind und ein offenes Um-
gehen mit Fehlern behindern, sondern nennt auch das Vergiitungssystem,
dasin manchen Fillen sogar hohere Ertrige bei Auftreten von Unerwiinschten
Ereignissen vorsehe als bei deren Vermeidung. Auferdem kritisiert er die Di-
chotomie der Krankenhausversorgung, da die Arzte nicht in die Organisation
des Krankenhauses (und dessen Vergiitungslogik) integriert sind. Er fordert
einen multidimensionalen approach: Politik (Regulation), eHealth, Repor-
ting-Systeme, Reform des Haftungsrechts einschlieRlich Versicherungen und
Trainingsangebote bzw. Ausbildungsreform.

Es gab aber bereits zu diesem Zeitpunkt kritische Stimmen, die gerade aus
heutiger Sicht wichtig erscheinen. Steven Woolf vom Virginia Commonwealth
University Medical Center in Richmond (Virginia) stellte die Frage, ob die Thematik
Patientensicherheit nicht dringend benétigte Ressourcen von anderen, sehr
viel wichtigeren Qualitdtsdefiziten abziehe, die sehr viel grofleren Schiden
(z.B. auch héhere Zahlen von Todesfdllen) zur Folge hitten als die Schiden,
die durch Sicherheitsdefizite bedingt seien (Woolf 2004). Er macht dies an der
Forderpolitik der AHRQ fest, die fast ausschlieRlich noch Forschung im Be-
reich Patientensicherheit finanziere und andere Probleme wie Defizite in der
Behandlung chronischer Erkrankungen, Krebs, aber auch ethnische und so-
ziale Aspekte der Unter- und Fehlversorgung aufler Acht lasse. Er betont da-
gegen, ,Patient safety, in context, is a subset of health problems affecting Americans®,
man kénne also nicht alle Versorgungsprobleme in Sicherheitsdefizite um-
deuten, was aber auch hiefRe, dass sich das Thema Patientensicherheit in
Konkurrenz zu anderen Bereichen zu verstehen hitte.

Noch wichtiger erscheint eine sich am Horizont abzeichnende Auseinander-
setzung iiber die Evidenzanforderungen, die an die Evaluation von Interven-
tionen zur Verbesserung der Patientensicherheit zu stellen sind. Diese in
Deutschland kaum auf Resonanz gestoflene Diskussion ist essenziell: muss
man diese Interventionen mit den gleichen Anforderungen evaluieren wie
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biomedizinische Interventionen (Randomisation etc.), damit man die Mittel-
allokation zu diesen Interventionen rechtfertigen kann und paradoxe Effekte
frithzeitig erkennt? Oder fiihren diese hohen Anforderungen an das Evidenz-
level und die Methodik dazu, dass multimodale, ,soziale“ Interventionen
nicht als wirksam erkannt oder gar nicht erst untersucht werden, weil sie fiir
solche Evaluationsmethoden nicht gut zuginglich sind, mit der Folge, dass
auch im Bereich der Patientensicherheit ausschlief3lich technische oder bio-
medizinische Interventionen evaluiert werden?

Diese Auseinandersetzung (s. Info-Box 17) geht auf den ersten Evidenz-Report
der AHRQ zu diesem Thema unter dem Titel ,,Making Health Care Safer: A Critical
Analysis of Patient Safety Practices“ (AHRQ 2001) zuriick (Erstautor Shojania) zu-
riick, der vor allem klinische Interventionen enthielt (z.B. perioperative Beta-
blockade). Die Standpunkte wurden ein einer Doppelveréffentlichung im
JAMA im Jahr 2002 ausfiihrlich dargestellt, die von Lucian Leape mit Don Ber-
wick und David Bates 2002 auf der einen Seite und Kaveh Shojania u.a. mit
Robert Wachter 2002 auf der anderen Seite verfasst worden waren (die letztere
Gruppierung wurde noch verstarkt durch Peter Pronovost und Andrew Auer-
bach). Die angesprochene Frage wird fiir die Patientensicherheitsforschung
in den folgenden Jahrzehnten von tragender Bedeutung (Schrappe 2017B), auch
pragt sie die Entwicklung der Versorgungsforschung ganz entscheidend.

Info-Box 17

Verbesserung der Patientensicherheit: Debatte zur Evaluationsmethodik

Position 1: Patient Safety Meets Evidence-Based Medicine - auch Interventio-

nen zur Verbesserung der Patientensicherheit miissen nach den Kriterien der

EBM evaluiert werden.

m Begriindung: hoher Aufwand, Opportunitatskosten, paradoxe Effekte.

m Beispiel: Verkiirzung der Dienstzeiten von Arzten (hohe Augenscheinvalidi-
tat) fiihrt zur Zunahme iibergabebedingter Ereignisse.

Shojania, K.G., Duncan, B.W., McDonald, K.M., Wachter, R:M.: Safe But Sound.
Patient Safety Meets Evidence-Based Medicine. JAMA 288, 2002, 508-13

Position 2: Evidence-Based Medicine Meets Patient Safety-Interventionen ver-
andern Kontext, Untersucher ist Bestandteil des Kontextes, daher auch andere
(z.T. qualitative) Untersuchungsdesigns anwenden.

m Begriindung: Mehrfachinterventionen im sozialen Bereich werden sonst
nicht evaluiert, dies fiihrt zu Vorteil technischer bzw. biomedizinischer Inter-
ventionen.

m Beispiel: Einfiihrung von IT-gestiitzten Verordnungssystemen fiihrt zu Soft-
ware-bedingten Medikationsfehlern.

Leape, L.L., Berwick, D.M., Bates, D.W.: What practices will most improve safety?

Evidence-based medicine meets patient safety. JAMA 288, 2002, 501-7
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Diese Diskussionen wurden in den USA bereits zum Zeitpunkt der Griindung
des APS in Deutschland begonnen und gefiithrt, und man muss sich mit die-
sen Standpunkten bis heute auseinandersetzen (siehe hierzu Kap. 2). Es ist
unschwer zu erkennen, dass der Diskurs in den USA sehr schnell einen sehr
breiten und tiefen Fokus annahm - einerseits wurden wirksame Interventio-
nen gefordert, andererseits wurden die zugrunde liegenden Konzepte disku-
tiert, und die Systemebene wurde mit einbezogen.

1.4.2 2010: To Err Is Human at Ten, APS at Five

In den folgenden 5-Jahres-Periode nahm in den USA die Diskussion an Heftig-
keit zu. Im Jahr 2006 wurde die 100.000 Lives Campaign gegriindet, die die Um-
setzung der bereits aufgestellten Empfehlungen und die Vermeidung einer
hohen Zahl von Todesfillen forderte (Berwick et al. 2006). Zwei historisch
kontrollierte Studien, die Studie zur Checklisten-Implementierung im Rah-
men der Safer Surgery-Initiative der WHO und die sog. Michigan-Studie zur Ver-
hinderung von Katheterinfektionen bzw. Catheter-Associated Bloodstream Infec-
tions (CLABSI) in der Intensivmedizin, bestimmten die Diskussion: die erste
Studie zeigte eine deutliche Verbesserung der Mortalitit und anderer End-
punkte durch die Nutzung einer Checkliste fiir die perioperative Betreuung
(Haynes et al. 2009), die Michigan-Studie konnte mit einer Mehrfachinter-
vention eine massive Verringerung der Rate dieser oft tédlich verlaufenden
Komplikation von (Mittelwert) 7,7 auf 1,3 pro 1.000 Kathetertage (Median 2,7
auf o) erreichen (Pronovost et al. 2006A). Besonders nach der zweiten Studie
ist die Vermeidbarkeit von Unerwiinschten Ereignissen also sehr viel weiter
zu fassen als vorher angenommen, vorausgesetzt man setzt Interventionen in
einem bundle ein, die neben der technischen Handlungsanweisung auch ef-
fektive Riickmeldeverfahren, Verdnderungen der organisatorischen Struktur
und der Sicherheitskultur umfassen.

Beide Studien gaben einer gewissen Aufbruchsstimmung Nahrung, wenn-
gleich sie auch hart kritisiert wurden (zur weiteren Diskussion s. Kap. 1.4.3.
und 5.7.). So zeigte sich Robert Wachter (2010) recht optimistisch, wenngleich
er einschrankt: ,,much of the low-hanging fruit has now been picked*. Er fiigt seiner
2005er Liste, die die Kriterien Regulation, Reporting, IT, Malpractice Reform und
Ausbildung umfasste, fiinf weitere Aspekte hinzu: Forschung, Patientenbe-
teiligung, Organisation und leadership, nationale und internationale Organi-
sationen und Veranderungen des Vergiitungssystems wie P4P. Insgesamt iden-
tifiziert er drei Bereiche, in denen Fortschritte zu erkennen sind:

= aufder organisatorischen Ebene, wo durch Zertifizierungs- und gesetz-
liche Anreize es zu einem partiellen Umdenken gekommen sei (,,business
case forsafety), und man neue Instrumente wie die Einrichtung von Root
CauseAnalysis Gruppen in den Krankenh&usern oder Executive Walk arounds
entwickelt habe,
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= dieEinbeziehung von Patientenverbanden in die politische Diskussion
sowie die Integration der Patienten in die Verbesserungsstrategien: ,the
,what can patients do to prevent medical mistakes?* movement®; weiterhin fithrt
er die disclosure-Thematik (Entschuldigung nach Schiden) an,

® als wichtigster Punkt kann die Entwicklung von ,,multistep safety practi-
ces” (heute Komplexe Mehrfachinterventionen oder Complex Multicompo-
nent Interventions, CMCI; s. Kap. 5.7.) gelten, die durch die o.g. Michi-
gan-Studien zur Verringerung der Rate an Katheterinfektionen in der
Intensivmedizin angestoflen wurde und als wichtigste Handlungsop-
tion fiir die zukiinftige Entwicklung angesehen werden muss
(s. Kap. 5.7.).

Er sieht jedoch drei Problembereiche:

= die Schwierigkeit, safety zu messen und somit Fortschritte unter Beweis
zu stellen,

m dasThema IT und eHealth, das als technische Unterstiitzung zwar wich-
tig, jedoch tberschitzt, nicht einfach einzufithren und mit un-
erwiinschten Auswirkungen behaftet sei, und

m Dbei der Frage der Haftung, wo immer noch ein Balance zwischen Sys-
tem-Verantwortung und individueller Verantwortung gesucht werde.

Beziiglich des letztgenannten Punktes spricht Wachter die Option an, dass die
offensichtliche Verletzung klar kommunizierter Verhaltensweisen doch sank-
tioniert werde miisse (z.B. Hindedesinfektions-Verweigerer).

Die Entwicklung auf der organisatorischen Umsetzung wird nicht von allen
Autoren so positiv eingeschdtzt. Bob Daly und Elizabeth Mort (2014) aus Chica-
go bzw. Boston konstatieren, dass die Sicherheit der Gesundheitsversorgung
in den zuriickliegenden 10 Jahren nicht positiv entwickelt hdtte, und zwar weil
in den Institutionen immer noch eine hierarchische, veranderungsresistente
Kultur vorherrsche und die Fiihrung sich nicht aktiv in die Thematik einbrin-
ge. Nur die Hélfte der Einrichtungen weist der Sicherheitsproblematik eine
Top-Prioritit zu, und das Fithrungspersonal (Aufsichtsrat, Vorstand) nimmt
nurin 20% der Einrichtungen eine fithrende Rolle auf dem Gebiet von Qualitit
und Sicherheit wahr. ,,Moving from a culture of diffuse responsibility for quality and sa-
fetytoa culture of shared responsibility by building better and more explicit accountability®,
so lautet eine ihrer wichtigsten Forderungen. Besonders hervorgehoben wird
die Rolle der Teams ,,vor Ort“ (zur weiteren Diskussion s. Kap. 5.4.3.).

Weiterhin wird die Beschrankung auf den stationdren Sektor kritisiert. Ob-
wohl nicht direkt unter dem Titel ,,10-Jahres-Riickblick® firmierend, ist hier-
zu die Position von Tejal Gandhi und Thomas Lee (2010) aus Boston von Bedeu-
tung, denn sie problematisieren diesen blinden Fleck ganz prominent, indem
sie eindringlich darauf hinweisen, dass in der ambulanten Versorgung die
Sicherheitsproblematik noch vordringlicher (wegen der héheren Fallzahlen)
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und zudem thematisch anders gelagert ist. Als inhaltlichen Unterschied arbei-
ten sie heraus, dass

= diagnostische Fehler hier viel hdufiger sind und relativ eine wichtigere
Rolle spielen,

= dass dies ebenso fiir die therapeutische Beziehung zwischen Arzt und
Patienten (z.B. Adhdrenz) gilt,

= dass organisatorische Faktoren wegen der Zersplitterung der ambulan-
ten Versorgung schlechter einzuschdtzen und zu beeinflussen sind (z.B.
Kooperation und Informationsweitergabe, IT-Ausstattung), und

= dass wegen der niedrigeren Pravalenz der Erkrankungen die signal-noi-
se-ratio deutlich niedriger anzusetzen sei (Zunahme falsch-positiver Er-
gebnisse).

Die Verbraucher- und Patientenverbidnde spitzen die kritische Diskussion
weiter zu: ,,To Err is Human - To delay is deadly. Ten years later, a million lives lost, billi-
onsof dollars wasted* lautet ihr Slogan (Consumer Union 2009). Bekannte Tech-
niken und Instrumente zur Verbesserung der Patientensicherheit seien nicht
umgesetzt worden, eine nationale Behorde zur Thematik nicht benannt, Ver-
antwortlichkeit und Transparenz nicht hergestellt. Desillusioniert klingt das
herangezogene Zitat von Simon Mathews und Peter Pronovost (2008): , The
publication of To Err Is Human was the vanguard to improve patient safety. Upon nearing
the report’s 10-year anniversary, little appears to have changed with significant barriers en-
countered when attempting to track progress.” Janet Corrigan, damals Prasidentin
und CEO des National Quality Forum (NQF) in den USA, fasste es treffend zusam-
men: ,Although common parlance often refers tothe U.S. health care system’, it is anything
but” sagt sie, um dann fortzufahren: ,It comprises many uncoordinated pieces, lacks
a common strategy, and seldom achieves the promise of consistently high performance seen
in other sectors of the economy (Corrigan und McNeill 2009).

Neben der Diskussion iiber den Erfolg der komplexen Mehrfachinterventionen
mit dem Paradebeispiel Katheterinfektionen und der Diskussion tiber die not-
wendige Sichtweise von Gegenstand (z.B. ambulante Versorgung) und Hand-
lungsrahmen (z.B. organisatorischer Fokus) darf man nicht aufRer Achtlassen,
dass der Zeitraum von 2005 bis 2010 in den USA durch mafdgebliche gesund-
heitspolitische Veranderungen gepragt war (vgl. Schrappe 2015 S. 175£f.). Im
Deficit Reduction Act (in Kraft seit dem 8.2.2006) waren Einschrdnkungen in der
DRG-Vergiitung bei Auftreten von Komplikationen beschlossen worden, sozu-
sagen ein Non-Payment for Non-Performance-Programm (Graves und McGowan
2008, Pronovost et al. 2008). Ab 2015 ist zusdtzlich ein 1%-Abzug fiir die Kran-
kenh&user im Quartil mit den meisten dieser never events geplant (Belmont et
al. 2011). Weiterhin war bereits im Jahr 2003 war im Medicare Prescription Drug,
Improvement and Modernization Act (MMA) ein Public Reporting-Programm unter
der Bezeichnung Hospital Inpatient Quality Reporting Program (Hospital-IQR) ein-
gefithrt worden (IOM 2007A), das im Jahr 2006 im Tax Relief and Health Care Act
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durch Pay for Reporting-Elemente erganzt wurde (zu den Formen des sog. Qua-
litdtswettbewerbs s. Info-Box 18).

Info-Box 18

Qualitatswettbewerb: Unterformen
Public Reporting

m Pay for Reporting

m Pay for Performance (P4P)

| |

| |

Non-Payment for Non-Performance
Value-based Purchasing (VBP)

VBP geht insofern {iber P4P hinaus, als dass primdr die Effizienz der Versor-
gung, also die erreichte Qualitdt in Relation zu den aufgebrachten Mitteln,
Vergiitungsgegenstand ist.

(modif. n. Schrappe 2015, S. 178)

Im Premier Hospital Quality Incentive Demonstration Project (HQIP) konnten
durch den Einsatz von P4P-Elementen zumindest kurzfristige Erfolge gezeigt
werden (Lindenauer et al. 2007), die sich allerdings spater und der langfristi-
gen Perspektive nicht mehr so eindrucksvoll darstellten. Wie von Wachter
(2010) in seinem ,,Patient Safety at Ten* angemerkt, fanden sich unter den in
diesen Programmen eingesetzten Indikatoren zahlreiche sicherheitsrelevante
Parameter, so dass allein hierdurch die Diskussion um Patientensicherheit an
Relevanz gewann. Auflerdem wurde das Centersfor Medicare and Medicaid Services
(CMS) vom Kongress beauftragt, die Grundlagen fiir ein ,,Value-Based Purcha-
sing“-Programm (VBP) als umfassenderes Vergiitungssystem zu entwickeln,
das der Qualitit der Versorgung Rechnung tragt und nicht mehr allein die
Leistungsmenge finanziert (Rosenthal 2008). Das VBP-Programm, eine um
den Faktor Effizienz ergidnztes P4P-Programm, wurde dann im Jahr 2010 im
Rahmen des Patient Protection and Affordable Care Act beschlossen und ist seitdem
in Kraft.

Im zweiten 5-Jahreszeitraum nach To ErrIs Human gab es in den USA also maf3-
gebliche Diskussionen um

= den Einsatz und die Evaluation von (Mehrfach-)Interventionen zur Ver-
besserung der Patientensicherheit,

= zur Einbeziehung weiterer Gegenstandbereiche (z.B. ambulante Versor-
gung),

= zur Notwendigkeit, Organisationsverdnderung und Fiihrungsverant-
wortung einzubeziehen, und

m eswaren tiefgreifende gesundheitspolitische Veranderungen zu reflek-
tieren, die nicht nur angekiindigt, sondern definitiv umgesetzt wurden
(insbesondere P4P-Verfahren).
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Nun war der genannte Zeitraum in Deutschland gesundheitspolitisch nicht
wauf Nulllinie®, sondern ebenfalls durch Kontroversen und einen recht aktiven
Gesetzgeber geprdgt. Nachdem im CMG (2003) die Qualitdtsthematik in die
Kompetenz des Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) iibertragen worden
war, flankiert von der Ausweitung der Pflicht zur Teilnahme an der externen
Qualititssicherung auf die ambulante Versorgung und die Rehabilitation, die
Einfithrung von Mindestmengen nach § 137 SCB V und die Criindung des Ins-
titutes fiir Qualitit und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWIG),
standen zundchst jedoch Allokationsfragen im Vordergrund; das IQWIG wur-
de (anders als der Namen es vielleicht implizieren wiirde) vor allem mit der
Nutzenbewertung befasst. Diese Entwicklung fiihrte letztlich zum Arzneimit-
telmarktneuordnungsgesetz (AMNOG) von 2010. Allerdings prazisierte das
Wettbewerbsstarkungsgesetz (WSG, in Kraft seit 1.7.2007) die Aufgaben des
G-BA, unterstellte die Qualititssicherung dessen Richtlinienkompetenz nach
§ 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 13 SCB'V, stirkte die transsektorale Ausrichtung, stiarkte
die Patientenvertretung in den Gremien (§§ 91, 137a, 1392 SGB V) und beauf-
tragte den G-BA mit der Ausschreibung einer ,fachlich unabhangigen Insti-
tution“ nach § 137a SGBV, die Indikatoren entwickeln und diese im Qualitéts-
bericht ,,in verstandlicher Form* veroffentlichen sollte. Besonders die letzte
Regelung, die einem Public Reporting-Ansatz entspricht, hat gerade fiir Sicher-
heits-relevante Indikatoren eine fakultativ grofle Bedeutung. Der Sachver-
stindigenrat hatte sich in seinem Gutachten von 2007 (SVR 2008, Nr. 695ff.)
vorsichtig positiv zum Public Reporting geduflert; in seiner Analyse konnte er
vor allem eine direkte Wirkung auf die Krankenhduser festgestellten (weniger
auf das Verhalten der Patienten bei der Wahl der Anbieter). Im gleichen Gut-
achten hatte der Sachverstindigenrat einen Systematischen Review zu Pay for
Performance (P4P) angefertigt, in dem in 21/28 kontrollierten Studien (davon an
6/9 randomisierten Studien) ein positiver Effekt (in drei Studien ein gemisch-
ter Effekt) von P4P festgestellt wurde.

Vor diesem Hintergrund ist man beeindruckt, wie pragmatisch, methoden-
orientiert und quasi Politik-fern das Aktionsbiindnis Patientensicherheit
(APS) sein erstes ,,rundes Jubilium® begeht - kein Wort von der Tatsache, dass
im Jahr 2010 bereits seit mehreren Jahren Indikatoren zu Komplikationen wie
nosokomialen Infektionen unter Nennung des Institutionenbezugs verdffent-
licht werden, dass die Qualitits-orientierte Vergiitung diskutiert wird, oder
dass Mindestmengen gefordert sind, die zumindest potenziell ja als Indika-
toren fiir Sicherheit angesehen werden kénnten. In der ,Agenda Patienten-
sicherheit 2010“, die anlésslich des Fiinfjahres-Jubildums bei der 5. Jahres-
tagung des APS und zugleich 9. Deutschen Versorgungsforschungskongress
Ende September 2010 in Bonn erschien, lautet ,Unsere Vision“ (APS 2011,
S.18):

m | Patientensicherheit wird in Deutschland kontinuierlich, nachhaltig und nachweisbar

gefordert.
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m Patientensicherheit bedingt die kontinuierliche Entwicklung einer Sicherheitskultur im
Gesundheitswesen und umfasst Patientenorientierung und -Beteiligung als Grundhal-
tung aller Gesundheitsberufe.

= Ingemeinsam getragener, gleichwohl individueller Verantwortung werden Disziplinen-
und berufsgruppeniibergreifend praxistaugliche Losungen zur Reduzierung von Risiken,
zur Pravention vermeidbarer Behandlungsschiden und zu Minimierung ihrer Folgen ent-
wickelt.

m DieVerbesserung der Patientensicherheit beruht auf dem Grundsatz des kontinuierlichen
Lernens. Der Erfahrungsaustausch im Rahmen nationaler und internationaler Netzwer-
ke spielt dabei eine besonders wichtige Rolle.

® Umfassendes, nachweisbares, interdisziplindres und interprofessionelles Risikomanage-
ment ist in allen Einrichtungen des Gesundheitswesens konzipiert und etabliert.

m Strategien, Methoden und Losungen der Patientensicherheit sind durch hochwertige
Versorgungsforschung wissenschaftlich abgesichert. Verbesserung der Patientensicher-
heit im Alltag und Evaluation und Forschung sind selbstverstdndlich miteinander ver-
bunden.”

Im Vortrag des damaligen APS-Vorsitzenden Giinther Jonitz werden als Her-
ausforderungen

Expertise ausbauen und zur Verfiigung stellen

Netz der aktiven Kooperationspartnerschaften ausbauen
Politische Wirksamkeit und Gestaltungsmacht verstarken
Mitgliederbetreuung und -bewerbung professionalisieren

genannt (APS 2011, S. 19). Besonders wird auf die Abstimmung von praktischer
und wissenschaftlicher Arbeit verwiesen, was auch im Tatigkeitsbericht des
Instituts fiir Patientensicherheit an der Universitdt Bonn thematisiert wird
(APS 2011, S. 63ff.). Dieses Thema, ndmlich die Verbindung mit der Wissen-
schaft, war vielleicht eine der Stirken des APS in diesem Zeitraum, was ja
auch zur Griilndung des Institutes fiir Patientensicherheit der Universitit Bonn
im Jahr 2009 fithrte. Die Optionen wurden vor allem auf dem Feld der Versor-
gungsforschung gesehen (Schrappe 2010B).

Dies soll an dieser Stelle keine Wertung, sondern nur eine Beobachtung sein.
Trotzdem ist die Differenz zur Diskussion in den USA schlagend, selbst wenn
man die zeitliche Differenz beriicksichtigt, also die Tatsache, dass To Err Is Hu-
man (1999) als angenommener ,Startpunkt® in den USA rund 5 Jahre vor der
Criindung des APS (2005) in Deutschland lag. Die international gefiihrten wis-
senschaftlichen und gesundheitspolitischen Diskussionen werden in Deutsch-
land kaum gespiegelt. Vielleicht war es auch gar nicht anders moglich, eine
,freischwebende” Netzwerkstruktur wie die des Aktionsbiindnis Patienten-
sicherheit e.V. iiber einen so langen Zeitraum stabil zu halten. Andererseits:
Weiterentwicklung ist nur méglich, wenn alle anstehenden Fragen wirklich
diskutiert werden. Man muss sich also noch mit dem dritten 5-Jahres-Zeit-
raum beschiftigen, der bis in die Gegenwart reicht.
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1.4.3 Erste Lichtblicke - USA 2015

Das 3. Jubildum von To Err Is Human im Jahr 2015 fiel in der Grundstimmung
zundchst sehr optimistisch aus. So betonten Peter Pronovost et al. (2016) in
ihrem Status Quo-Report aus guten Griinden die Erfolge in der Verminderung
von Zentralen Katheter-Infektionen und der damit zusammenhangenden no-
sokomialen Sepsis, die in den USA und einigen europdischen Liandern (z.B.
Spanien) mittels sog. Komplexer Mehrfachinterventionen bzw. Complex Mul-
ticomponent Interventions (CMCIs) erreicht werden konnten (Pronovost war in der
urspriinglichen Studie die treibende Kraft gewesen [Pronovost et al. 20064,
s. auch Kap. 5.7.2.]). Diese CMCIs (Berwick 2008, Guise et al. 2014B) umfassen
neben fachlichen Interventionen gezielte Interventionen zur Verbesserung der
Sicherheitskultur (in diesem Fall das Comprehensive Unit-based Safety Program
[CcUsP)).

Von anderen Autoren wurde diese positive Einschadtzung geteilt. So untersuch-
ten z.B. Wang et al. (2014) auf der Grundlage des Medicare Patient Safety Monito-
ring System (MPSMS, s. Kap. 3.3.3.3.3.) in einer Studie an Krankenakten von
iiber 61.000 Patienten die Hiufigkeitsentwicklung von 21 Unerwiinschten Er-
eignissen (UE) bei der Behandlung von akutem Herzinfarkt, chronischer Herz-
insuffizienz, ambulant erworbener Pneumonie und elektiven chirurgisch zu
behandelnden Erkrankungen. Der Anteil der Patienten mit mindestens einem
UE nahm beim Herzinfarkt von 26,0% im Jahr 2005 auf 19,4% im Jahr 2011 ab,
entsprechend einer Haufigkeit von 401,9 UE auf 1.000 Aufnahmen vs. 262,2%.
Bei der chronischen Herzinsuffizienz war die Entwicklung dhnlich, bei der
Pneumonie und den Operationen war keine signifikante Entwicklung fest-
stellbar. Die Centers of Disease Control (CDC) fanden eine deutliche Reduktion der
meisten nosokomialen Infektionen (CDC 2015).

Diese Veréffentlichung von Wang et al. (2014) fand ihre Fortsetzung in einem
zentralen und lesenswerten Artikel von Richard Kronick et al. (2016) von der
Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ), die zu Protokoll gaben:

“Itis now clear, however, that over the past few years hospitals have made substantial pro-
gressin reducing harms.”

Crundlage dieser positiven Beurteilung der Situation waren Daten, die von der
AHRQ in den Jahren 2010 bis 2014 in einer zufdllig ausgewidhlten Stichprobe
von Krankenhdusern erhoben worden waren und eine Abnahme von Un-
erwiinschten Ereignissen von 145/1.000 Aufnahmen im Jahr 2010 auf 121/1.000
im Jahr 2014 zeigten, eine Verringerung von 4.5% pro Jahr. Erstmalig, und das
ist in Deutschland véllig unbeachtet geblieben, wird hier eine weitgehende,
deutliche Verringerung Unerwiinschter Ereignisse bis zum Jahr 2025 auf 50%
der Rate von 2010 diskutiert. Diese Perspektive ldsst erstmalig eine Verbesse-
rung in einer Gréflenordnung realistisch erscheinen, die dem beliebten Bei-
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spiel der Verbesserung der StrafRenverkehrssicherheit durch multiple Inter-
ventionen in den entwickelten Industrielindern seit den 7oer-Jahren entspre-
chen wiirde (Kronick et al. 2016).

Info-Box 19

15 Jahre nach To Err Is Human: erstmalig Licht am Horizont

In mehreren Auswertungen zu UE i.R. des Medicare Patient Safety Monitoring
System (MPSMS) in den Jahren ab 2013 wurde eine jahrliche Reduktion von UE
um 4,5% festgestellt. Die noch vorsichtig formulierte Aussage lautet:

“Despite the progress made to date, much work remains to be done. The most important
question moving forward is how to maintain, or if possible accelerate, the annual decline in
adverse events. If the average annual reduction in adverse events observed between 2010 and
2014 wereto continue for the next decade, the rate of adverse events in 2025 would be approxi-
mately 50% of the rate in 2010. However, the adverse event rate in 2014 was similar to the 2013
rate, raising concerns about whether progress has stalled.”

Vier Konsequenzen werden gezogen:

m Production of appropriate scientific evidence

Hospitals need better tools

More reliable methods of measuring

High priority for hospital boards of directors, CEOs and senior leadership
teams (Kronick et al. 2016)

Bei der Interpretation dieser Daten darf man selbstverstandlich nicht aufer
Betracht lassen, dass in der ersten Halfte der 10er-Jahre in den USA (weitere)
madchtige Systeminterventionen umgesetzt wurden. Seit 2013 wurden zu-
ndchst 2% (bis zunehmend 6% ab dem 1.10.2016) des Budgets der an der Medi-
care-Versorgung beteiligten Krankenhduser tiber Qualitdtsindikatoren ver-
teilt, die auch zahlreiche Sicherheitsindikatoren enthalten (zum AHRQ-PSI-
Set s. Kap. 3.3.3.3.3.). Es handelt sich hier um das sog. Value-Based Purchasing
Program (VBP, zum Begriff s. Info-Box 18 in Kap. 1.4.2.), weiterhin um das
Hospital Readmission Reduction Program (HRRP) und das Hospital Acquired Condition
Reduction Program (HACRP, Kahn et al. 2015). In der ambulanten Versorgung
wurde zundchst der Physician Value Based Payment Modifier verwendet, spater
durch das MIPS (Merit-based Incentive Payment System) ersetzt (Rosenthal 2015).
Nach Ankiindigung des Hospital Readmission Reduction Program (HRRP) kam es in
einer Analyse von knapp 50 Mill. Krankenhausaufnahmen in den Jahren 2010
bis 2012 zu einer Verringerung der Wiederaufnahmerate, und zwar deutlich
stirker bei den Hausern, die eine spdtere Strafzahlung zu erwarten hatten,
als bei den Hdusern mit einer niedrigeren Wiederaufnahmerate (Desai et al.
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2016). Wie schon angedeutet, blieben die Langfrist-Ergebnisse der P4P-Pro-
gramme hinter den Erwartungen zuriick, jedoch zeigte ein Systematischer
Review mit eingeschlossener Metaanalyse einen auch nach statistischen Kri-
terien signifikanten Erfolg (Ogundeji et al. 2016). Ohne die Ergebnisse dieser
Mafdnahmen hier abschliefdend diskutieren zu konnen, gibt es keinen Zweifel
daran, dass diese z.B. im Hinblick auf die Wirksamkeit der AHRQ-Mafdnah-
men im MPSMS eine wichtige Kontextfunktion auf Systemebene einnehmen

(s. Kap. 5.4.8.).

Es gibt bislang in der Beurteilung der Wirksambkeit dieser Interventionen kei-
ne Einigkeit, wenig tiberraschend, wenn man bedenkt, wie weitgehend diese
Entwicklungen sind, und wie sehr in bestehende Interessen eingegriffen wird.
Die Diskussion findet jedoch auf sehr hohem Niveau statt: allein im Journal
JAMA wurden 2015 13 Artikel zu speziellen Fragestellungen in der Verwendung
von Indikatoren publiziert (z.B. Bedeutung von Prozessindikatoren), 6 Studien
zu Public Reporting, und 11 Artikel zu P4P. Als ein immer wieder angesprochenes
Thema wird die Erfassungsmethodik hervorgehoben (Jha und Pronovost 2016),
denn ohne Erfassungsmethoden sind Verbesserungs- und Evaluationsbemii-
hungen nicht sinnvoll auszuwerten, auflerdem es hat den Anschein, dass die
Ergebnisse zur Haufigkeit von Unerwiinschten Ereignissen umso héher aus-
fallen, umso genauer die Methoden sind, diese zu erfassen - eine Thematik,
die nicht zufdllig auch im vorliegenden Buch einen besonderen Stellenwert
hat (s. Kap. 3.3.).

Kritische Einwidnde zur Wirksambkeit der hier kurz dargestellten Interventio-
nen beziehen sich z.B. darauf, dass bestimmte Fragestellungen nicht mit ein-
bezogen seien. So weisen Singh und Graber (2015) auf die fehlende Beriicksich-
tigung diagnostischer UE hin (s. Kap. 5.2.2.2.), James (2013) auf die mangeln-
de Einbeziehung des Nutzens von Behandlungsmethoden, und Tejal Gandhi
zusammen mit Berwick und Shojania (2016) auf die Bedeutung von Fithrung
und System (Stichwort ,total systems safety). Die Public Health-Perspektive
wird von der National Patient Safety Foundation eingefordert (NPSF 2015). Insge-
samt wird von einigen Autoren die Gréfenordnung der Unerwiinschten Er-
eignisse flir zu niedrig gehalten (James 2013, Makari und Daniel 2016; zur Dis-
kussion s. Kap. 3.6.2.).

Auflerdem gibt es natiirlich Studien, die selbst bei breit angelegten Interven-
tionen gar keine Wirksamkeit feststellen konnen. Ganz prominent sind die
Studien zum American College of Surgeons National Surgical Quality Improvement Pro-
gram (ACS NSQIP), einem seit 2001 aktiven Private Reporting Programm, das
400 Krankenhiuser umfasst und Risiko-adjustierte Ergebnisindikatoren aus
der elektiven allgemeinen und GefdfRchirurgie untersucht (Berwick 2015). In
einer Studie wird die Wirksamkeit dieser ,internen® Qualititsdarlegung in
einem quasi-experimentellen Design an iiber 1,2 Mill. Patienten aus 263 Kran-
kenhdusern, die am ACS-NSQIP teilnehmen, im Vergleich zu 526 nicht teil-
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nehmenden Krankenhduser (Propensity Score-gematcht) hinsichtlich 30-Ta-
ge-Mortalitidt, schweren Komplikationen, Reoperation und Wiederaufnahme
(30 Tage) untersucht - ohne dass ein positiver Einfluss der Teilnahme am Pro-
gramm nachzuweisen gewesen wdre (Osborne et al. 2015). In einer anderen
Studie wird eine dhnliche Fragestellung in einem Difference-in-Difference-Ansatz
an iiber 345.000 Patienten, die zur Halfte in einem ACS-NSQIP-Krankenhaus
behandelt worden waren, zum Gegenstand gemacht, auch hier ohne Vorteil
fiir die Patienten aus den Hausern mit NSQIP-Teilnahme (Etzioni et al. 2015).
Zur Interpretation wird der zu langfristige Einsatz der Indikatoren mit cei-
ling-Effekt, die Bevorzugung von Ergebnisindikatoren mit Risiko-Adjustierung
und Gaming der Komorbidititen und die Interaktion mit anderen Programmen
auf Systemebene (z.B. VBP) diskutiert (Berwick 2015).

1.4.4 Jubildum: 10 Jahre APS 2015

In Deutschland fdllt das 10-Jahres-Jubildum des APS in eine Zeit, in der die
Qualitats- und Sicherheitsthematik sehr viel deutlicher als zuvor in den Fokus
der Gesundheitspolitik riickt. Die sog. ,,Qualititsoffensive” der Bundesregie-
rung in der Legislaturperiode 2013 bis 2017 intensiviert zahlreiche Systeminter-
ventionen und startet neue Initiativen, der Patientenbedarf und die Patien-
tenorientierung wird gestirkt, es kommt zu einer Intensivierung der Public
Reporting-Ansitze, und vor allem wird die Qualitits-orientierte Vergiitung
(P4P) eingefiihrt und die Nutzung von Qualitits- und Sicherheitsdaten zur
Krankenhausplanung beschlossen. Die Betonung dieser Thematik kam z.B.
dadurch zum Ausdruck, dass Bundesgesundheitsminister Hermann Gréhe
zusammen mit seinem britischen Kollegen eine Initiative fiir ein Minister-
treffen auf Ebene G20 ins Leben gerufen hat, dessen zweites Treffen Ende Mérz
2017 in Bonn stattfand (WHO 2017).

Diese Initiativen verfolgen das Ziel, u.a. die Patientensicherheit auch auf der
Systemebene zu verbessern und somit Fehlanreize und Ungleichgewichte des
Gesamtsystems auszugleichen. Dieses ist auch nétig: das DRG-System ist ein-
gefiithrt, hat die Transparenz des stationdren Sektors hergestellt und macht
gerade auch im Hinblick auf seine iippige Supplementierung durch Einzel-
leistungsvergiitungsbestandteile vor allem durch seine unerwiinschten An-
reizeffekte (in erster Linie Mengensteigerung, Erkrankungs- und Prozeduren-
bezug, sektorale Optimierung statt regionaler Bezug, Unterbewertung der
Priavention) von sich reden. Die Integration der Versorgung ist trotz aller ge-
setzlichen Optionen eine ferne Vision, die Regionalitdt der Versorgung zwar
in aller Munde, aber dieser dringend erforderliche Schritt bleibt mangels ent-
schlossener politischer Initiative aus. Die mit immer mehr Aufgaben befrach-
tete Selbstverwaltung in Gestalt des G-BA kann die Aufgaben nicht bewdltigen
und erst recht nicht eine Strukturentwicklung in die Hand nehmen, die die
Auflosung und Neu-Ausrichtung des Grof3teils der ,Binke* bedeuten wiirde.
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10 Jahre Aktionsbiindnis Patientensicherheit
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AKTIONSBUNDNIS

PATIENTENSICHERHEIT

Abb. 2  Festschrift zum 10. Jubilaum der APS-Griindung (http://www.aps-ev.de/
allgemeine-informationen/)

»10Jahre APS - eine Zeitreise® ist das erste Kapitel der Festschrift zum 10-jdh-
rigen Geburtstag des APS iiberschrieben, das der APS-Vorstand unter Vorsitz
von Frau Francois-Kettner, der ehemaligen Pflegedirektorin der Charité, vor-
legte (s. Abb. 2).

Drei Beobachtungen drdngen sich auf: das Arbeitspensum dieser ehrenamt-
lichen Organisation ist schier unglaublich. Allein im Jahr 2014 sind in dieser
Schrift 19 Initiativen und Positionspapiere bzw. Stellungnahmen verzeichnet,
wobei sich die Erarbeitung von Stellungnahmen fiir den politischen Raum
offensichtlich zu einem neuen Arbeitsschwerpunkt entwickelt hat. So wurde
der Aktionsplan zur Verbesserung der Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS)
zusammen mit dem Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) auf den Weg
gebracht (Sommer und Dwenger 2012). Der zweite Punkt, der auffdllt, ist das
breite Spektrum der praktischen Initiativen, das von der Erstellung von Check-
listen tber CIRS, Arzneimittel- und Medizinproduktesicherheit bis zur Aus-
bildung reicht; das Institut fiir Patientensicherheit und die Geschiftsstelle
gehoren ebenfalls hierzu. Es gelingt, Patientensicherheit als nationales Ge-
sundheitsziel zu verankern (Holscher et al. 2014).
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Der dritte Punkt fillt allerdings erst bei mehrmaligem Nachlesen auf: so er-
freulich es ist, dass der Bundesgesundheitsminister H. Grohe das APS unter-
stiitzt und ein Geleitwort zur Festschrift beisteuert, so befremdlich wirkt doch
die Formulierung ,Sie [Hervorh. MS] haben sich zum Ziel gesetzt, gemeinsam
Schdden und unerwiinschte Behandlungsverldufe in der Gesundheitsversor-
gung zu vermeiden. (...)In den vergangenen zehn Jahren hat sich Ihr (Hervorh.
MS) nicht nur zu einem wichtigen Ansprechpartner (...) entwickelt. “ Ein ,, Wir“
bzw. ,,Unser® ware sicher als Alternative anzusehen. Man kann also nur schlie-
en: die Auseinandersetzung mit den nationalen, legislativen Forderungen
und deren Umsetzung steht aus (s. Kap. 6).

1.5 Zusammenfassung und Ausblick

Die Art und Weise, mit der in einem Gesundheitssystem bzw. in einer Gesell-
schaft das Thema Patientensicherheit angefasst wird, hangt stark von Kon-
textbedingungen auf den unterschiedlichen Ebenen ab. Dies ist vielleicht die
wichtigste Botschaft dieses ersten Kapitels. Naturgemaf drangt sich die Fra-
ge auf, ob GesetzmafRigkeiten zu identifizieren sind, die diesen Zusammen-
hang zwischen Kontext und dem Thema Patientensicherheit beschreiben. Die
Beantwortung dieser Frage (diese Einschrankung muss vorausgeschickt wer-
den) wird stark vom Blickwinkel der Analyse beeinflusst. Allein der hier ge-
wihlte Zugang, teils politische, teils wissenschaftliche ausgerichtet, trigt
manche Aspekte in den Vordergrund und driangt sicherlich einige Aspekte in
den Hintergrund. Ein kompletter Gesundheitssystemvergleich (Papnicolas
und Jha 2017) wird hier somit nicht vorgelegt.

Unter dem Strich lassen sich folgende Einsichten festhalten:

m Die Ver6ffentlichung von To Err Is Human in den USA im Jahr 1999 (IOM
1999) basiert auf umfangreichen Vorarbeiten und ist weit weniger ,ein-
samer Startpunkt® als man gemeinhin annimmt. Allerdings werden
nur einige Vorarbeiten und Kontextbedingungen im Report genannt
bzw. genutzt, z.B. wird die Haftpflichtthematik nur hinsichtlich der
Haftpflichtrisiken von CIRS, aber nicht vor dem Hintergrund der bereits
seit Jahrzehnten immer wieder aufkommenden Versicherungskrise
(Malpractice Crisis) thematisiert. Gleichermaflen nahm der Report kaum
Bezug auf die politischen (Unterversicherung, kritische Rezeption von
Managed Care) oder 6konomischen Rahmenbedingungen. Dagegen wur-
den Fortschritte in der Organisationstheorie sowie Einfliisse aus der
Systemtheorie in den Report aufgenommen. Insgesamt besteht zwi-
schen To ErrIsHuman und den Umfeldbedingungen ein Zustand, den man
als ,,partielle Dissoziation® bezeichnen konnte.

® Fiinf Jahre spater bei Griindung des APS herrscht in Deutschland der
pragmatisch-konkrete Schwerpunkt noch deutlicher als in den USA vor,
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hinsichtlich der Einbeziehung der Kontextfaktoren muss man eher von
einer ,weitgehenden Dissoziation“ sprechen. Beim APS handelt es um
eine ehrenamtliche Netzwerkstruktur, und vielleicht war diese Koali-
tion gar nicht anders zu bilden bzw. aufrechtzuerhalten. Abgesehen
vom Managementbezug und dem nach den Kriterien der EBM durchge-
fiihrten Systematischen Review zur Haufigkeitsfrage fehlten Beziige zu
Konzepten wie z.B. der System- oder Komplexititstheorie in den Griin-
dungsdiskussionen so gut wie véllig, eine eigenstindige Theoriebildung
zur Unterlegung der praktischen Projektplanungen wurde nicht vorge-
nommen. In den USA wird die Diskussion zum s-Jahres-Jubildums von
To Err Is Human breiter (,,the end of the beginning*), erste kritische Stimmen
fordern eine Verbreiterung des Fokus, und es beginnt eine wichtige wis-
senschaftliche Diskussion iiber die methodischen Anforderungen an die
Evaluation von Interventionen zur Verbesserungen der Patientensicher-
heit.

® Diese Diskrepanz zwischen der deutschen und der Situation in den USA
bleibt in den folgenden Jahren bestehen. In Deutschland steht das ers-
te 5-Jahres-Jublidum unverandert in der pragmatischen Tradition, die
einzig durch die Griindung des Institutes fiir Patientensicherheit an der
Universitit Bonn (IfPS) durchbrochen wird. In den USA wird dagegen
eine massive Diskussion um ausbleibende Erfolge gefiihrt (,,to delayis de-
adly”), begleitet von den ersten ermutigenden Ergebnissen im Rahmen
der Michigan-Studie zur Vermeidung von Zentralen Katheterinfektio-
nen. Es bildet sich ein neuer Interventions-Standard heraus, der aus
mehreren (komplexen) Interventionen auf verschiedenen Ebenen be-
steht und als sog. Komplexe Mehrfachintervention bezeichnet wird
(Complex Multicomponent Intervention, CMCI, s. Berwick 2008, Guise et al.
2014B). Interventionen, die das Ziel der Verbesserung der Patientensi-
cherheit verfolgen, werden mit weiteren Interventionen kombiniert,
dieu.a. dieTeamebene, die Organisation einschliefilich Sicherheitskul-
tur und Fiihrung, das Lernen, technische Hilfsmittel, die Systemebene
und (spdter) auch die Aktivierung von Patienten beinhaltet (s. Kap. 5.7.).
Trotzdem bleibt die Intensitit der kritischen Stimmen hoch, die man-
gelnde Berticksichtigung von diagnostischen Fehlern und der ambulan-
ten Versorgung wird genauso angesprochen wie die zu erwartenden
Wechselwirkungen mit den anstehenden gesundheitspolitischen Ver-
anderungen (z.B. Non-Payment fiir Never-Events, Weiterentwicklung des
Public Reporting-Ansatzes zu P4P).

= Diese Systemveranderungen bildeten auch den Hintergrund im nachs-
ten 5-Jahres-Abschnitt zwischen 2010 und 2015. Das Value-Based Purcha-
sing-Programm (eine Abart des P4P-Ansatzes) wurde in den USA nicht
nur im stationdren Sektor, sondern auch in den anderen Sektoren des
amerikanischen Gesundheitssystems eingefiihrt, verbunden mit einer
deutlichen Schwerpunktsetzung im Bereich der Hospital-Acquired Condi-
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tions. Das Thema Patientensicherheit wurde auf Systemebene also ganz
in den Mittelpunkt gestellt. Parallel hierzu kam es zu einer breit ange-
legten Entwicklung von komplexen Mehrfachinterventionen nicht nur
im Bereich der nosokomialen Infektionen, sondern auch auf anderen
Gebieten wie Computer-assisted Physician Order Entry Systeme (CPOE) oder
Rapid Response Teams (s. Kap. 5.7.2.). Die herausragende Entwicklung be-
stand jedoch im Nachweis einer anhaltenden Verbesserung in der Hau-
figkeit einer groflen Zahl von Unerwiinschten Ereignissen, die von der
Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ) in den Jahren 2010 bis 2014
nachgewiesen werden konnte. Besonders wichtig: Es wurde ein neu-
artiges addquates Messinstrument eingesetzt (Medicare Patient Safety Mo-
nitoring System [MPSMS]), das sowohl Routinedaten (die AHRQ-Patient Sa-
fetyIndicators) fiir die administrative Charakterisierung der Patienten als
auch einen Chart Review (Analyse der Krankenakten) entsprechend dem
Harvard Medical Practice Study Design nutzt, das sich auf die klinische Fall-
definition bezieht. Das Instrument ist langfristig entwickelt, sehr re-
liabel und bezieht in seiner Entwicklung gezielt pflegerischen und drzt-
lichen Sachverstand mit ein. So ist der seit Jahren in der USA erhobenen
Forderung, die Verbesserungsanstrengungen miissten durch eine Ver-
besserung der Messinstrumente flankiert werden, erstmalig ein wirk-
licher Fortschritt entgegenzustellen.

® In Deutschland fallt das 10-Jahres-Jubildaum des APS mit der sog. ,,Qua-
litatsoffensive der Bundesregierung in der Legislaturperiode 2013 bis
2017 zusammen. Es werden massive Systeminterventionen gestartet
(weitere Kodifizierung der Patientenorientierung, Intensivierung der
Public Reporting-Ansitze, Qualitits-orientierte Vergilitung [P4P], Nutzung
von Qualitdts- und Sicherheitsdaten zur Krankenhausplanung etc. ), die
dasZiel verfolgen, u.a. die Patientensicherheit auch auf der Systemebe-
ne zu verbessern und somit Fehlanreize und Ungleichgewichte des Ge-
samtsystems auszugleichen. Die Betonung dieser Thematik kam z.B.
dadurch zum Ausdruck, dass Bundesgesundheitsminister Hermann
Grohe zusammen mit seinem britischen Kollegen eine Initiative fiir ein
Ministertreffen auf Ebene G20 ins Leben gerufen hat, dessen zweites
Treffen Ende Mdrz 2017 in Bonn stattfand. Die Auseinandersetzung mit
den nationalen, legislativen Forderungen und deren Umsetzung steht
aus (s. Kap. 6).
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2 Das Verstandnis von Patientensicherheit -
revisited

“Individual people adopt different innovations and then spread them at different rates to

other individuals. Some innovations are never adopted at all; others are subsequently aban-
doned.”

Trisha Greenhalgh et al., in: “Diffusion of Innovations in Service Organizations”, Milbank
Q. 82, 2004, 581

In diesem zweiten Kapitel geht es um die Frage: Was ist Patientensicherheit eigentlich
genau? - und welches Konzept steckt dahinter. Kann man Patientensicherheit generisch
definieren, oder bleibt man der normativen Sichtweise verhaftet, denn auf den ersten Blick
scheint es ja so einfach zu sein: keine Unerwiinschten Ereignisse, Risiken werden beherrscht,
Pravention ist erfolgreich. Aber warum bleiben Erfolge rar? warum konnen wir Verbesserun-
gen nicht genauer messen? weshalb hat das Thema immer noch nicht die notwendige Prio-
ritat, obwohl alle Welt davon redet? Es sind nicht nur diese Fragen, auch im Konzept selbst
sind einige ungeloste Widerspriiche unverkennbar. Liegen wir mit unseren Routinen und
Standardisierungsempfehlungen (Bar-Codes, Checklisten etc.) eigentlich richtig, wenn wir
vor den komplexen Geschehnissen rund um die Entstehung von Fehlern und Schaden nicht
die Augen verschlieBen? GleichermaBen besteht zwar Einigkeit dariiber, dass das ,System”
zu Fehlern fiihrt, aber will man wirklich auf individuelle Verantwortungslagen verzichten,
und wie ist die Balance zu finden zwischen diesen beiden Sichtweisen. Es ist also Zeit, sich
noch einmal iiber die Grundlagen Gedanken zu machen, eine konzeptionelle Neubestim-
mung vorzunehmen.
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Um zu befriedigenden Antworten zu kommen, wird der Begriff Patientensicherheit in diesem
Kapitel zundchst in vier Elemente zerlegt:

(1) welcher Gegenstand wird immer wieder genannt (und wie lauten die klassischen Defi-
nitionsansatze), (2) wie sieht es mit dem Kontextbezug von Patientensicherheit aus (oder
handelt es sich um einen alleinstehenden, kategorialen Begriff) und muss man eigentlich
Ziele differenziert bestimmen (oder ist Sicherheit als Ziel schon genug), (3) welche Sicht-
weisen gibt es (,Schulen®), und (4) welches Innovationspotential steckt hinter dem Begriff
Patientensicherheit (und wie kann man dieses freisetzen).

Selbstverstandlich: keine Dekonstruktion ohne alles wieder zusammenzufiigen. Schritt fir
Schritt wird Patientensicherheit als multimodales Konzept wieder aufgebaut. Als Hilfsmit-
tel wird das (berarbeitete Throughput-Modell aus der Versorgungsforschung genutzt und
gezeigt, dass Patientensicherheit alle vier Phasen dieses Modells betrifft: den Input (das
was Patienten, die Experten vor Ort, Teams, Organisationen, die Verbdnde und das System
mitbringen), die entscheidende Phase des Throughput (in der all das transformiert wird),
den Output (was wir als patient safety practices sehen konnen) und natiirlich das Outcome,
letztlich also das Auftreten oder Vermeiden von Schaden bei den Patienten. Es wird argu-
mentiert, dass Patientensicherheit immer einen Kontext hat, sowohl im organisatorischen
als auch im Systemumfeld - und dass es deshalb notwendig ist, auch das Thema Patienten-
sicherheit Ziel-orientiert fortzuentwickeln (denn nicht alle Ziele kénnen gleichzeitig verfolgt
werden). Diese Zielorientierung muss gegeniiber dem Kontext zu kommunizieren sein. Die
systematische Darstellung der grundsatzlichen Sichtweisen macht deutlich, dass hier sehr
unterschiedliche fachliche und wissenschaftliche Traditionen wirksam sind. Man muss konze-
dieren: alle Perspektiven haben ihre Starken und ihre Schwachen, immer geht es in gewisser
Weise um die Reduktion der Komplexitat (um es verstandlich zu machen), und letztlich muss
man Komplexitdtsreduktion und Aufgabenstellung in ein ausgewogenes Verhaltnis bringen.
Als Schlussstein wird der Begriff der Innovationskompetenz eingefiihrt, also die Fahigkeit
von Organisationen und System, Innovationen zur Verbesserung der Patientensicherheit
umzusetzen - trotz aller Hemmnisse, die es gerade bei diesem Thema gibt.

Diese Herleitung fiihrt zu einer Definition, die sich in erster Linie auf die Beschreibung eines
Zustandes bezieht, weiterhin auf die Eigenschaften der unterschiedlichen Akteure und des
Systems, und drittens auf deren Innovationskompetenz, die darin zum Ausdruck kommt,
wie sie Verdnderungen zur Verbesserung von Patientensicherheit ermdglichen und um-
setzen kénnen.

2.1 Einleitung

Was Patientensicherheit bedeutet erscheint so klar, so sehr selbstverstandlich,
dass schon fast eine Tautologie droht: Patientensicherheit bedeutet, dass die
Patienten sicher versorgt werden. Die am hdufigsten genannte Definition aus
To ErrIsHuman ,Safety is defined as freedom from accidental injury*, die Abwesenheit
von Unerwiinschten Ereignissen, kommt nur knapp an diesem ,hélzernen
Holz* vorbei (IOM 1999, S. 49). Fiir epidemiologische Zwecke ist diese Defini-
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tion sicher sehr niitzlich (s. Kap. 3.2.), aber im Sinne einer angestrebten ge-
nerischen Definition bleiben Liicken. Wenn keine Unerwiinschten Ereignisse
nachweisbar sind, ist dann Patientensicherheit immer gegeben? Wahrschein-
lich nicht, die Organisation konnte sehr unsicher sein, iiberhaupt nicht in
der Lage sein, kritische Situationen zu beherrschen, aber gerade ,,Cliick ha-
ben®, allerdings lasst die Katastrophe nur auf sich warten. Deshalb werden
zur Definition auch andere Begriffe herangezogen, z.B. das Nicht-Vorhanden-
sein von Risiken (s. WHO 2009, Almanach S. 130, 138). Aber auch hier gibt es
Probleme, denn es gibt keine Behandlung ohne Risiken (z.B. hat eine Chemo-
therapie immer auch Risiken), also welche Risiken sind relevant fiir die Si-
cherheit der Behandlung? Auch der Bezug auf Patient Safety Practices (Shojania
etal. 2001, 2002), also auf den Einsatz von Instrumenten zur Verbesserung von
Patientensicherheit, erscheint nicht abschliefRend, denn selbst wenn man
diese Instrumente breit einsetzt, sagt dies nicht zwingend etwas dariiber aus,
ob sie tatsdchlich einen Zuwachs an Sicherheit bewirken.

Hinzu kommen andere Aspekte, die den Anwendungsbereich betreffen. Wenn
man iiber Patientensicherheit spricht, geht es sehr hdufig um Operationen,
um fest umrissene Prozeduren, bei denen Komplikationen auftreten, die evtl.
vermeidbar waren. Auch dieser Umstand ist nicht unproblematisch: natiirlich
ist es am einfachsten, bei abgrenzbaren Eingriffe, am besten noch im elekti-
ven Bereich, Patientensicherheit zu ,,messen”, aber wie steht es im Bereich
anderer Versorgungsgebiete, z.B. bei chronischen Erkrankungen, wo weniger
der Eingriff, sondern eher die Begleitung der Patienten iiber lingere Zeitrau-
me im Mittelpunkt steht? Oder um den Rahmen noch weiter zu stecken: wenn
sich das Gesundheitssystem als Ganzes in Richtung z.B. regionaler Versor-
gungskonzepte entwickelt, man aber weiter Patientensicherheits-relevante
Ereignisse unter sektoraler Perspektive bzw. auf Anbieter-Ebene zdhlt (z.B. die
nosokomiale Infektion im Krankenhaus) - was ist dann tiber Patientensicher-
heit im Rahmen der angestrebten Strukturentwicklung gesagt? Wenn man
Patientensicherheit beschreiben will, muss man also beriicksichtigen, wo das
Gesundheitssystem steht, wo man hinwill, was relevant ist.

Besonders eindrucksvoll ist ja die Vielzahl der Konzepte, die dem Begriff Pa-
tientensicherheit hinterlegt sind: primum nil nocere, Management, human factor,
Systemtheorie, Komplexitit - alle Herangehensweisen treten mit grofem
Selbstbewusstsein auf, als konnten sie den Schliissel zu allen Problemen bie-
ten. Wahrscheinlich ist es die grofle Prominenz des Themas Patientensicher-
heit, das den einzelnen ,,Schulen® dieses Verstindnis nahelegt. Dabei zeigt
ein Blick in die Praxis: das eine Problem lisst sich durch Risikomanagement
lésen, das andere durch Training der Teams vor Ort, und das dritte (z.B. die
multizentrische Evaluation einer komplexen Mehrfachintervention) durch
eine auf die Analyse komplexer Systeme angelegte wissenschaftliche Unter-
suchung mit Modellbildung. Natiirlich: Moderne Gesundheitsversorgung ist
komplex, aber das heifdt ja nicht, dass man verpflichtet ware, wirklich alle
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Probleme als hoch-komplexe Systeme anzugehen, manchmal reicht eine ganz
einfache, lineare Fehlerkette mit root cause analysis aus. Komplexitit muss im-
mer in irgendeiner Form reduziert werden, aber man muss diese Komplexi-
titsreduktion der Situation anpassen.

Und last not least hat Patientensicherheit auch etwas mit dem realisierbaren
Verbesserungs- und Innovationspotenzial zu tun (vgl. Greenhalgh et al. 2008).
Dass morgen das Wochenende beginnt, ist schwer zu dndern, aber man kann
Konzepte verfolgen, die die Erthohung der Mortalitét von Patienten, die an
Wochenenden aufgenommen werden (Bell und Redelmeier 2001), in den Griff
kriegen. Die Thematik Patientensicherheit kann sich dabei auf wichtige Nach-
barn stiitzen: Versorgungsforschung, Improvement Science, Implementation Science,
alles Forschungsfelder, Praxisfelder und Quellen zahlreicher Interventions-
optionen, mit denen die Kooperation sicher noch weiter vertieft werden kann
(bei allen Fortschritten, die es hier in den letzten Jahren gegeben hat).

Wenn man also iiber Patientensicherheit spricht, iiber ein Konzept neu nach-
denktund sogar bis zu einer Definition vordringen méchte, dann kommt man
schwer um die Einsicht herum, dass es sich - so oft genutzt dieser Begriff auch
sein mag - um ein multimodales Konstrukt handelt, das im Laufe dieses Ka-
pitel zu einer Definition verdichtet wird. Die vier Module, die hier zu disku-
tieren sind, ergeben sich aus:

1. Gegenstand und Korrelat: worin besteht Patientensicherheit?

2. Kontextbezug und Zielorientierung: welche Kontextbedingungen sind
zu beriicksichtigen, welche Ziele sind prioritdr, und wie sind die Ziele
zu systematisieren?

3. Zugang und Verstindnis: welche Sichtweisen und Zugangsméglich-
keiten gibt es zum Thema Patientensicherheit (,,Schulen®), welche Star-
ken und Schwachen haben sie, und kann man differenzielle Einsatzge-
biete fiir die einzelnen Perspektiven identifizieren?

4. Verbesserungsperspektive und Innovationskompetenz: welche grund-
satzlichen Optionen zur Verbesserung der Patientensicherheit existie-
ren, und welche Voraussetzungen muss man zu deren Realisierung be-
achten - mit anderen Worten: wie sieht das Innovationspotenzial und
die daraus erwachsende Innovationskompetenz aus?

Die Notwendigkeit zur neuerlichen Beschiftigung mit Konzept, Begriff und
Definition von Patientensicherheit fast 20 Jahre nach To Err Is Human ist unbe-
streitbar. Es gibt offene Fragen, und es gibt paradox anmutende Widersprii-
che, die sich in den letzten Jahren aufgebaut haben, und die einer Lsung und
Diskussion bediirfen. Es sollte also nicht der Eindruck entstehen, die Motiva-
tion, sich mit diesen Fragen zu beschéftigen, lige nur in der Begrifflichkeit
und in konzeptionellen Defiziten. Ganz im Gegenteil, es gibt zahlreiche un-
geloste Fragen im Bereich der Umsetzung:
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1. Warum sind - trotz mannigfacher Anstrengungen - die nachweisbaren
Erfolge noch immer nicht durchschlagender Natur? Liegt es an ungenii-
genden Konzepten, an mangelnder Messgenauigkeit, an zu hohen Er-
wartungen, oder sind die Umstdnde zu schwierig? Wie sieht es mit der
Ubertragbarkeit von im Ausland gemachten Erfahrungen aus?

2. Uber die Gréfenordnung des Problems besteht zwar Einigkeit
(s. Kap. 3.6.1.), aber wie ldsst sich Patientensicherheit noch genauer
messen, so dass man Verbesserungsmafinahmen evaluieren kann? Wie
ist es zu erklaren, dass hochst plausible, im kontrollierten Versuch ef-
fektive Verfahren zur Verbesserung von Patientensicherheit in der Rea-
litat immer wieder versagen oder in ihren Effekten hinter den Erwar-
tungen zuriickbleiben - liegt dies an deren mangelnden ,,Alltagswirk-
samkeit“ oder vielleicht (auch) an der ungentigenden Erhebungsmetho-
dik (vgl. Kap. 3.5.)? Immer wieder wird in den letzten Jahren eine
Verbesserung der Messmethoden als essenzielle Grundlage fiir erfolg-
reiche Interventionen gefordert (Jha und Pronovost 2016). Handelt es
sich bei Patientensicherheit um ein Konstrukt, das bei Erfiillung seines
innewohnenden kategorialen Gehalts (der Abwesenheit von Un-
erwiinschten Ereignissen) nicht mehr darstellbar wire - eine schwer
verstandliche Vorstellung. Natiirlich gibt es hier statistische Auswege
(z.B. Quigley et a. 2013), aber trotzdem steht hier eine wichtige Frage
auf der Tagesordnung.

3. Warum hat Patientensicherheit immer noch nicht die Prioritat, die der
Problematik zukommt (man stelle sich vor: es gibe eine neu aufgetre-
tene Infektion mit 20.000 Todesfillen pro Jahr, was wiirde nicht alles
unternommen werden)? Diese Frage der Priorisierung geht alle Ebenen
an: Berufsorganisationen, Ausbildung, Organisationen, Politik, Gesell-
schaft.

4. Der Begriff Patientensicherheit in seiner derzeitigen Unbestimmtheit
ladt zur Fehlnutzung ein, gerade aufgrund seines kategorialen Charak-
ters (s.u.). Jeder bedient sich, sei es nun im Bereich der Qualititsindi-
katoren, der Steuerung, der Sonntagsreden. Dieses Miss-Verstehen birgt
jedoch die Gefahrin sich, dass die konzeptionellen Grundlagen Schaden
nehmen - diese miissen deshalb iiberarbeitet und gestarkt werden.

Info-Box 20

Interventionen zur Verbesserung der Patientensicherheit:
GroBe Bedeutung der Standardisierung

Technische Losungen

Kommunikation

Starkung der Teams

Aktive Einbindung der Patienten

Prazise Spezifikation

e WS e
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6. Standardisierung
7. Multiple Interventionen
8. Disseminierung und Implementierung

Modif. n. Schrappe 20104, S. 385ff.

Diese offenen Fragen lassen sich zu zwei Paradoxa zuspitzen, die folgender-
maflen lauten:

1. Das Linearitats-muddling through-Paradoxon: In den zuriickliegenden
Jahrzehnten sind in Deutschland und im internationalen Rahmen zahl-
reiche Empfehlungen und Interventionen zur Verbesserung der Patien-
tensicherheit entwickelt worden. Ein grofRer Teil dieser MafRnahmen
(s. Info-Box 20) basiert auf der Standardisierung von Prozessen und Kom-
munikationsvorgangen (z.B. Leitlinien [Schrappe et al. 1999}, technische
Instrumente zur Verordnungsunterstiitzung, Patientenarmbander).
Empirisch sind diese Interventionen jedoch oft nicht von anhaltendem
Erfolg begleitet. Am Beispiel der Checklisten kann man dies gut nach-
vollziehen: obwohl zu Beginn ermutigende Erfolge vorlagen (z.B. Ver-
wendung der Safe Surgery Saves Lives-Checkliste [Haynes et al. 2009, Weiser
etal. 2010]), war diese Wirkung in spateren Untersuchungen nicht mehr
nachweisbar (Urbach et al. 2014, Leape 2014). Hinzu kommt, dass von-
seiten der Komplexititstheorie immer wieder darauf hingewiesen wird,
dass die Standardisierung von komplexen Vorgangen nur in Ausnahme-
tillen gelingen kann: wichtiger wire es, so lautet die alternative Vor-
stellung, die Fahigkeit der Experten am sharp end zur Bewdltigung un-
vorhergesehener und unvorhersehbarer Ereignisse zu steigern. Was ist
nun das addquate Ideal: das ,,Genau Wissen“ oder die Toleranz von Am-
biguitit und Unsicherheit? Diese Aufarbeitung fithrt mitten ins Zent-
rum eines zukunftsfihigen Verstindnisses von Sicherheit und Patien-
tensicherheit.

2. Das Verantwortungs-System Paradoxon: Kaveh Shojania und Mary
Dixon-Woods pragten den schonen Satz: ,, The patient safety movement of the
early 21st century rode into town on the ,systems’ horse“ (Shojania und Di-
xon-Woods 2013). Wie in Kapitel 1 ausgefiihrt, der Verweis auf die Ver-
antwortung von System und Organisation bei der Entstehung von Feh-
lern und Unerwiinschten Ereignissen war (neben den Angaben zur Hiu-
figkeit) einer der beiden entscheidenden Erfolgsfaktoren von To Err Is
Human und somit der Initiierung eines modernen und tragfahigen Pa-
tientensicherheitsverstindnisses (s. Kap. 1.1.). Erst die Entlastung von
der individuellen Zuordnung von Schuld (,,culture of blame and guilt* [Lea-
pe und Berwick 2000]) erméglichte einen analytischen und praventiv
ausgerichteten Zugang zur Patientensicherheits-Thematik. Aber die Kri-
tik lie nicht lange auf sich warten, so erschien in der New York Times
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am 3.3.2003 ein Artikel unter dem Titel ,,Bad Doctors Get a Free Ride®, was
so viel heifdt wie ,,Schlechte Arzte kommen leicht davon® (Wolfe 2003).
Dieser Artikel zog den Systemansatz in Zweifel und pochte auf die indi-
viduelle Verantwortlichkeit und Haftbarkeit der Arzte. Ins gleiche Horn
stiefen nachfolgende Stellungnahmen, die z.B. im Jahr 2014 in eine viel
beachtete Kontroverse zwischen Philip Levitt und Sidney Dekker zu-
ndchst in der Los Angeles Times, spdter in der Fachpresse (Levitt 2014,
Levitt 2015, Dekker 2014, Dekker 2015) gipfelten. Es ging hier nicht mehr
nur um die Exkulpierung, sondern auch darum, so P. Levitt, dass der
systems approach mit seinen Instrumenten wie Checklisten etc. bislang
zu keinem nachweisbaren Erfolg gefiithrt habe. Dekker verteidigte den
Systemansatz vehement, aber diese Kontroverse bleibt ein Thema, auch
und erst recht im Management von Organisationen. Letztlich lduft es
auf eine Balance zwischen Verantwortlichkeit des Handelns und der
Systemverantwortung hinaus, wobei das ,Handeln® nicht nur auf Indi-
viduen, sondern auch auf handelnde Organisationen und Systemakteu-
re beziehen muss. In Kap. 5.4.6. wird unter dem Begriff der Verantwort-
lichkeit hierzu weiter Stellung genommen, denn diese Auseinanderset-
zung steckt fiir ein aktuelles Verstandnis von Patientensicherheit den
dufleren Rahmen ab.

Letztendlich ist es dringend notwendig, dass solche Widerspriiche aufgelést
werden, die entsprechenden Symptome, die dies besagen, treten ja schon
langer zu Tage. Wie wire es sonst zu erkldren, dass z.B. ganz und gar haltlose
Unklarheiten und Widerspriiche tiber so lange Zeit unaufgeklirt bleiben konn-
ten. Man stelle sich nur vor, man wdre sich verkehrspolitisch nicht dariiber
einig, ob es jdhrlich im StrafRenverkehr in Deutschland 100 Todesfille (das
ware fake news) oder rund 3000 Todesfille (Realitdt) zu beklagen gdbe. In der
Gesundheitsversorgung sind solche Fragen jedoch noch immer nicht konsen-
tiert, sonst gibe es nicht regelmaRig erbitterte Auseinandersetzungen iiber
die Frage, ob man zur Abschitzung der vermeidbaren Todesfélle im CGesund-
heitswesen die juristischen Datenquellen (z.B. beendete Cerichtsverfahren)
zu Rate ziehen solle (einige hundert Verfahren) oder ob die lege artis gewonne-
nen epidemiologischen Studien zugrunde zu legen seien (ca. 20.000 Fille; zum
sog. litigation gap s. Kap. 3.4.). Wenn man wissen wollte, wieviel Autoriick-
spiegel in einer Nacht mutwillig abgebrochen werden, wiirde man ja auch
nicht nur die Anzeigen am ndchsten Morgen sammeln (sondern in einer Stich-
probe die abgebrochenen Autospiegel zihlen). Eine solche, im Grunde sehr
einfach zu kldrende Diskrepanz kann man zwar einige Zeit lang weglécheln,
aber in Wahrheit ist dies nur als ein ernstes Warnsignal zu werten: hier
stimmt was nicht.

Aber die Unklarheiten reichen auch nach ,,innen“, in die Fachlichkeit der Pa-
tientensicherheitsthematik hinein. Hier gibt es zahlreiche ,offene Baustel-
len®, angefangen von der Problematik ,, Patientensicherheit messen® (s.o.) bis
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zu den beiden genannten Paradoxa. Diese Fragen schlummern mehr im Hin-
tergrund als dass sie offen ihre Beantwortung einfordern, aber sie sind wirk-
sam, sie stellen eine schleichende Verunsicherung dar. Denn wie soll denn an
der Thematik Patientensicherheit was dran sein, wenn man die Erfolge der
MafRknahmen immer wieder nicht messen kann, wenn nicht klar ist, ob Stan-
dardisierung verldsslich hilft oder wo die Balance zwischen individueller und
Systemverantwortung verlduft?

Nur wenn diese Fragen offen diskutiert und letztlich in ein aktualisiertes Ver-
stindnis von Patientensicherheit integriert werden kénnen, eréffnet sich die
Moglichkeit, auf diesem Wege das Verstindnis und die Wirksamkeit von Pa-
tientensicherheit tatsichlich weiterzuentwickeln. Letztlich wird diejenige
Definition bzw. dasjenige Konzept von Patientensicherheit von Dauer sein,
das aufbauend auf dieser Integrationsleistung auch weitere paradoxe Effekte
einbeziehen kann, wie sie bei komplexen Systemen auftreten (z.B. bei den
»100%igen” technologischen Losungen), und dariiber hinaus in der Lage ist,
als Zuspitzung auch emergente Phdnomene zu interpretieren (die ,aus dem
Nichts heraus® auftreten, s. Kap. 2.4.7.5. zum Ophelia-Effekt).

Bleibt diese Diskussion jedoch aus, wird sich eine negative Entwicklung fort-
setzen, die bereits jetzt sichtbar wird. Diese Entwicklung besteht nicht nur
in der Schwichung, in der mangelnden Uberzeugungskraft der Thematik Pa-
tientensicherheit, sondern sie besteht vielmehr in der genannten missbrauch-
lichen Fehlnutzung des Themas. Man darf nicht vergessen: wegen seines ka-
tegorialen, absoluten Charakters (s. Kap. 2.3.1.) ist ,,Patientensicherheit” ein
gern gesehener Cast bei allen in Frage kommenden Akteuren, denn dieses
Thema - einmal besetzt - erlaubt im herkémmlichen Verstdndnis ja keinen
Widerspruch. So kommt es, dass man heute allen Ortens auf Begriffe wie
»dient der Patientensicherheit®, ,Patientengefahrdung®, , Patientensicher-
heitsindikatoren® etc. trifft, ohne dass ganz klar ist, inwieweit diese Begriffe
iiberhaupt zutreffend definiert sind und wirklich mit einem Konzept verein-
bar sind, das systematisch passend und operational sinnvoll einer Verbesse-
rung der Patientensicherheit Vorschub leistet.

2.2 Patientensicherheit: Gegenstand und Korrelat
2.2.1 Erste Definitionsansdtze

Definitionen und Begrifflichkeiten sind immer Abbilder der Konzepte, die
hinter den Begriffen stecken, und die Konzepte sind wiederum bedingt durch
die Probleme und Aufgabenstellungen, die mit ihnen geldst werden sollen.
Die hier zu entwickelnde, Aufgaben-orientierte Konzeption von Patientensi-
cherheit (s. Kap. 2.4.8.) bedeutet also, dass auch Fragen der Terminologie vor
dem Hintergrund der jeweiligen Problemstellungen gesehen werden miissen -
jede Begrifflichkeit hat ihren Einsatz. Als Basis darf die Terminologie gelten,
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die auf das lineare Prozessmodell zuriickgeht: Fehlerkette, Beinaheschdden,
Unerwiinschte Ereignisse (vgl. Kap. 3.2.).

Man kann nichtverleugnen, dass das zentrale Korrelat des Begriffs Patienten-
sicherheit in der Freiheit von Unerwiinschten Ereignissen und Schiaden in der
Gesundheitsversorgung sowie in der Beherrschung von Risiken liegt. Als Bei-
spiel sei die Definition des IOM in To Err Is Human (1999) genannt: ,Safety is de-
fined as freedom from accidental injury”, die Abwesenheit von Unerwiinschten Er-
eignissen (IOM 1999, S. 49). Zusammen mit dem Begriff des Unerwiinschten
Ereignisses (negativ, behandlungsassoziiert, unbeabsichtigt) ist sie Bestand-
teil der auf epidemiologische Zwecke zugeschnittenen Terminologie, so wie
sie auch in Kap. 3.2. dargelegt wird. Fiir epidemiologische Untersuchungen
braucht man solche klar operationalisierbare Definitionen, die z.B. auch ret-
rospektiv aus Krankenakten erhoben werden kénnen (so wie im Harvard Medi-
cal Practice Study-Design, s. Kap. 3.3.4.4.).

Problematisch wird jedoch die Nutzung dieser Begriffe bereits dann, wenn die
Patientensicherheit auf Linderebene durch Raten von Unerwiinschten Ereig-
nissen iiber alle klinischen und organisatorischen Entititen hinweg beschrie-
ben werden soll. Diese Raten sind zwar sehr wichtige Informationen und ge-
ben die GroRenordnung an, sie sind aber zu grob, um genau Verbesserungen
und Verldufe zu beschreiben (Shojania und Marang-van der Mheen 2015, Bai-
nes et al. 2015). Es ist besonders der surveillance bias zu beachten - gerade Ein-
richtungen, die sich sehr mit Komplikationen und anderen Unerwiinschten
Ereignissen beschdftigen und deshalb viele Untersuchungen durchfiihren,
um diese zu entdecken (z.B. Bildgebende Diagnostik bei Verdacht auf post-
operative Thromboembolie), haben oft hohere Raten als Einrichtungen, die
das Problem nicht in den Fokus nehmen (Bilimoria et al. 2013). Probleme zei-
gen sich aber auch, wenn komplexere Fragestellungen (z.B. soziotechnische
Systeme [Mensch-Maschine-Interface] oder komplexe Systeme) analysiert wer-
den.

Die auf das Vorhandensein von Unerwiinschten Ereignissen basierende Defi-
nition von Patientensicherheit ist daher von vielen Seiten in berechtigte Kritik
geraten (z.B. Hollnagel 2014, Shojania und Marang-van der Mheen 2015). Sie
beruht letztendlich auf einem linearen Prozessverstindnis der Fehler- und
Schadensentstehung (s. Kap. 2.4.4.), der sog. Fehlerkette, und geht dabei von
der Vorstellung aus, dass ein unsicherer Prozessschritt auf den anderen folgt,
so dass man den unsicheren Prozess nur an einer Stelle unterbrechen muss,
um wirksame Pravention zu betreiben. Ein Unerwiinschtes Ereignis tritt am
Ende der Fehlerkette auf, wenn dieses Eingreifen nicht erfolgreich ist. Die
Analyse ist deswegen jedoch riickwarts gerichtet und hierdurch oft liicken-
haft. Andersals z.B. in der Luftfahrt sind in der Cesundheitsversorgung nicht
alle negativen, behandlungsassoziierten Ereignisse vermeidbar (sondern kon-
nen z.B. auch durch das Fortschreiten der Krankheit verursacht sein), und
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schon deswegen ist der alleinige Rekurs auf die Abwesenheit von Unerwtiinsch-
ten Ereignissen eine Verkiirzung (s. hierzu Pronovost und Colantuoni 2009).
Es hat sich mehr und mehr die Erkenntnis durchgesetzt, dass die Fehlerent-
stehung besser prospektiv beobachtet werden sollte, und dass man ihr eher
ein komplexes Geschehen mit nicht linear darstellbaren Abldufen zugrunde
legen sollte.

Eine Méglichkeit, diesem Dilemma zu entkommen, besteht darin, dass man
sich auf die Anstrengungen konzentriert, Pravention zu betreiben, also die
Instrumente darzustellen, die zur Verbesserung von Patientensicherheit ge-
eignet sind. Diesen Weg gehen Kaveh Shojania et al. vom Evidence Based Prac-
tice Center aus San Francisco in ihrem frithen Gutachten fiir die AHRQ (Shojania
etal. 2001, 2002), sie stellen die Patient Safety Practices in den Mittelpunkt. Der
Einsatz dieser Instrumente kénnte ein Surrogat fiir die Anstrengung, die Be-
reitschaft und die Kompetenz einer Institution, sich mit Patientensicherheit
auseinanderzusetzen, darstellen, aber gibt natiirlich keine Auskunft dariiber,
was tatsdchlich davon beim Patienten ankommt. Auch im Glossar von To Err
IsHuman klingt dies an, wobei man dort tiber den Gebrauch im IOM-Text hin-
ausgeht (IOM 1999, S. 180):

“Freedom from accidental injury; ensuring patient safety involves the establishment of op-
erational systems and processes that minimize the likelihood of errors and maximizes the
likelihood of intercepting them when they occur.”

Etwas weiter geht die Definition der National Patient Safety Foundation (NPSF),
indem sie nicht die Practices in den Mittelpunkt stellt, sondern die Vermeidung
bzw. Pravention von Unerwiinschten Ereignissen, auflerdem werden Prozesse
zur Bewadltigung der Folgen des Unerwiinschten Ereignisses mit aufgenom-
men (Cooper et al. 2000):

“The avoidance, prevention, and amelioration of adverse outcomes or injuries stemming from
the processes of health care. These events include ‘errors, ‘deviations, and ‘accidents.’ Safety
emerges from the interaction of the components of the system; it does not reside in a person,
device, or department. Improving safety depends on learning how safety emerges from the
interactions of the components. Patient safety is a subset of health care quality”.

Longo et al. (2005) haben in ihrer historisch-vergleichenden Studie (2002/2004)
an Akutkrankenhdusern in Utah und Missouri (s. Kap. 1.4.1.) folgende 7 In-
dikatoren zu safety practices verwendet, um den Fortschritt auf dem Gebiet Pa-
tientensicherheit in der stationdren Versorgung messen zu kénnen:

m computerized physician order entry systems, computerized test results, and assess-
ments of adverse events;
specific patient safety policies;
use of data in patient safety programs;
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drug storage, administration, and safety procedures;
manner of handling adverse event/error reporting;
prevention policies; and

root cause analysis.

Ein anderer Ansatz besteht daher in der Nutzung des Begriffs des Risikos. In
einem der besten Zusammenstellungen um Thema von der World Health Orga-
nization (WHO 2009, S. 130, 138) wird vorgeschlagen:

“Patient safety isthe reduction of risk of unnecessary harm associated with healthcare to an
acceptable minimum. An acceptable minimum refers to the collective notions of given cur-
rent knowledge, resources available and the context in which care was delivered weighed
against the risk of non-treatment or other treatment.”

Diese (und dhnliche andere Definitionen, die auf dem Begriff des Risikos ba-
sieren) miissen sich mit dem Problem auseinandersetzen, dass es vollig risi-
kolose Behandlungsmethoden nicht gibt, man also immer ein nicht vermeid-
bares Risiko von einem vermeidbaren, fiir den Begriff der Sicherheit relevan-
ten Risiko abgrenzen muss. Diese Abgrenzung wird meist durch einen ,wei-
chen® Begriff hergestellt, ndmlich der Akzeptabilitit des Risikos (,,to an
acceptable minimum®). Dieser Begriff der acceptability wird z.B. in den Seven Pillars
of Quality von Donebedian benutzt (1990). Dort wird er verstanden als ,,Confor-
mity to patients preferences regarding accessability, the patient-practicioner relation, the
amenities, the effects of care, and the cost of care. “ Es geht hier also um eine Einschat-
zung der Angemessenheit im Sinne eines Kontextbezugs; hierzu wird in
Kap. 2.3.1. weitergehend Bezug genommen.

2.2.2 Das Throughput-Modell

Die im vorangegangenen Abschnitt dargestellten ersten Definitionsansitze
machen deutlich, dass man Sicherheit bzw. Patientensicherheit als Outcome,
als Prozessparameter (safety practices, prevention) und als Wahrscheinlichkeit
(Risiko) fiir das Auftreten von negativen Outcomes beschreiben kann. Einerseits
kann Sicherheit also ,,hergestellt” werden und kommt durch Prozesse und den
Umgang mit Risiken zustande, andererseits ist sie als intrinsische Eigenschaft
von Organisationen und Systemen zu verstehen (zur Frage, ob Sicherheit ,,pro-
duziert” werden kann oder ob Organisationen Sicherheit konstitutiv beinhalten
s. Kap. 2.4.6.1.). Die individuelle Verantwortung der individuellen Personen
am ,,sharp end® wird durch die Organisations- und Systemverantwortung er-
gdnzt. Und es gibt Player, die gerade durch die Diskussion um Patientensicher-
heit ins Bewusstsein geriickt sind, insbesondere die Teams als kleinste orga-
nisatorische Einheit und die Verbdnde, die das korporatistisch geprigte System
mitgestalten.
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Zur Veranschaulichung und zur Verdeutlichung der konzeptionellen Weiter-
entwicklung wird an dieser Stelle auf das Throughput-Modells der Versorgungs-
forschung (Pfaff 2003) zurtickgegriffen, das damals mit der Frage nach ,der
letzten Meile“ den Innovationstransfer in die Alltagsversorgung (effectiveness
gap) thematisierte und modellhaft abbildete (Schrappe und Pfaff 2011). Das
Throughput-Modell hatte in seiner urspriinglichen Form noch einen recht li-
nearen Charakter (Pfaff und Schrappe 2011, S. 4) und gab vor, dass die Input-Fak-
toren iiber die namensgebende Throughput-Phase in Output und das Outcome
entwickelt wurden (s. Info-Box 21). Die Throughput-Phase beinhaltet die Trans-
formation, die unter komplexen Bedingungen in Organisationen oder im Sys-
tem vorgenommen wurde und als Gegenstand der Versorgungsforschung be-
schrieben wird.

Info-Box 21

Throughput-Modell: Urspriingliche, lineare Fassung

1. Input: Unterschieden wird die Ebene der Patienten, der Professionals, der
Organisationen und des Systems (die vier Ebenen des sog. Effectiveness-Gap)
2. Throughput: Die Input-Faktoren werden modifiziert und transformiert.

3. Output: Das Ergebnis des Transformationsprozesses (z.B. Anzahl durchge-
fiihrter Behandlungen), aber noch nicht das ...

4. Outcome: Die Behandlung und das Ergebnis, das fiir den Patienten reali-
siert wird.

(Pfaff 2003, Pfaff und Schrappe 2011, s. auch Schrappe und Pfaff 2017A, S. 14ff.)

Die Nutzung des Throughput-Modells der Versorgungsforschung fiir die Klirung
der Frage, warum sich Verbesserungsinitiativen auf dem Feld der Patienten-
sicherheit so schwer umsetzen lassen, und welche Bedingungen fiir die Ge-
staltung zukiinftiger Initiativen zu diesem Zweck zu beriicksichtigen wiren,
ist in Deutschland relativ frith diskutiert worden (Schrappe 2006). Die 5. Jah-
restagung des Aktionsbiindnis Patientensicherheit an der Universitit Bonn
nahm sich dieses Themas bereits im Jahr 2010 an (Schrappe 2010B). Es war klar,
dass gerade das Throughput-Modell mit seiner Umsetzungsperspektive hier
sinnvoll einzusetzen ist: Sicherheit kommt durch ein komplexes Zusammen-
spiel von Input- und modifizierenden Throughput-Faktoren zustande, wobei im
Zwischenschritt des Output wichtige Vorbedingungen fiir das Outcome zu be-
obachten sind (z.B. Sicherheitsverhalten, patient safety practices; Schrappe
2017C). Immer etwas problematisch und erklarungsbediirftig ist die Abgren-
zung des Output vom Outcome. Output beschreibt das Ergebnis der Throug-
hput-Phase (s.0.), ohne jedoch schon herauszuarbeiten, was dies in der kon-
kreten Versorgung der Patienten bedeutet (Outcome). Erst dieses Outcome gibt
an, wie sicher die Behandlung auf der Ebene der Patienten bzw. der versorgten

96 M. Schrappe, APS-Wei3buch Patientensicherheit
© Medizinisch Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft - keine kommerzielle Nutzung gestattet



2.2 Patientensicherheit: Gegenstand und Korrelat

Populationen tatsichlich ist (daher auch der Begriff Outcome-Research, s. Clan-
cy und Eisenberg 1998). In diesem Sinne hebt das Verstindnis von Patienten-
sicherheit als ,,Abwesenheit unerwiinschter Ereignisse” darauf ab, dass Si-
cherheit als Outcome zu verstehen ist, wahrend die Definitionsansatze, die auf
diezu beobachtenden patient safety practices Bezug nehmen, Patientensicherheit
eher aus dem Blickwinkel des Output betrachten.

Das Throughput-Modell stellt eine wichtige Grundlage dieses Weifdbuchs Pa-
tientensicherheit dar und ist (wie der Name schon sagt) eine modellhafte An-
ndherung an das Thema, die natiirlich auch selbst eine Reduktion der Kom-
plexitdt beinhaltet. Dieses Modell erlaubt es jedoch, die verschiedenen Zu-
giange und Elemente des Begriffs Patientensicherheit anschaulich und ver-
standlich darzustellen. Anlésslich der Verdffentlichung der zweiten Auflage
des Lehrbuch Versorgungsforschung (Pfaff et al. 2017) liegt es jetzt in einer
iiberarbeiteten Form vor (Schrappe und Pfaff 2016, 2017A). Der Hauptkritik-
punkt bestand vor allem darin, dass berechtigterweise es als zu linear und
unidirektional empfunden wurde, es fehlte z.B. jegliche Form der Riickkopp-
lung.

Im Einzelnen wurden vier konzeptionelle Erweiterungen vorgenommen:

1. Modifikation der Input-Faktoren: die bisherigen Ebenen Patienten,
Professionals, Organisationen und System wurden zu den Input-Faktoren
1. Ordnung zusammengefasst und durch die Input-Faktoren 2. Ordnung
erganzt, namlich die komplexen Interventionen und die aktiven Kon-
textfaktoren (doppelte Komplexitit von Interventionen und Kontext,
s. Kap. 2.5.4.);

2. Erweiterung des Throughput: im Throughput wurde den komplexen
Interventionen genauso wie dem Kontext eine aktive Rolle zugewiesen;

3. Erweiterung der Outcome-Faktoren: neben dem Patienten-seitigen
Outcome wurden populationsbezogene Outcome-Faktoren hinzugefiigt;

4. Riickkopplungszyklus: Output und Outcome wirken, wie fiir komplexe
Systeme charakteristisch, iiber Feedback-Schlaufen auf Input und
Throughput zuriick.

Diese aktualisierte Form des Throughput-Modells ist gut geeignet, die in
Kap. 2.2.1. genannten, bisher verwendeten Definitionsansdtze von Patienten-
sicherheit einschlieRlich ihres konzeptionellen Gehalts zu illustrieren
(s. Abb. 3, s. auch Schrappe 2006). Vor dem Hintergrund der groften Bedeutung
von Verbesserungsanstrengungen (s. auch Improvement Science, Implementie-
rungsforschung, s. Kap. 2.5.3.) kommt in der Uberarbeitung des Throug-
hput-Modells der Beriicksichtigung von komplexen Interventionen und des
aktiven Kontextes als Inputfaktoren 2. Ordnung eine wichtige Rolle zu. Sowohl
Interventionen als auch der Kontext, in dem Patientensicherheit ,,geschieht
und der den ,,Resonanzboden” fiir die Interventionen abgibt, wirken aktiv in
den Throughput hinein und modifizieren die anderen Input-Faktoren. Die bis-
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Abb.3  Anwendung des Throughput-Modells auf das Thema Patientensicherheit. Traditionelle

Begriffe: Risiken bestehen auf der Ebene der Input-Faktoren, im Throughput findet die
Transformation statt, als Output kann man Sicherheitsverhalten und safety practices
beobachten, und ein bestimmtes MaR an Sicherheit entsteht als Outcome. *PRO Patient
Reported Outcomes (modif. n. Schrappe und Pfaff 2016, 2017A, s. auch Schrappe 2016B)

herigen, in Kap. 2.2.1. aufgefiihrten Definitionsansitze bleiben beziiglich der
Interventionen und des Kontextes jedoch ,,stumm®, daher wird in den nach-
folgenden Kapiteln besonders auf die Kontextbedingtheit von Patientensicher-
heit (s. Kap. 2.3.) und auf die Rolle der (komplexen) Interventionen zur Be-
waltigung der Sicherheitsprobleme (s. Kap. 2.5.) eingegangen. Auflerdem
wird klar, dass der fachlich-wissenschaftliche Zugang zum Thema Patienten-
sicherheit eine zentrale Bedeutung hat, denn das hierdurch gebildete Crund-
verstindnis bezieht sich vor allem auf den Throughput und damit auf den ent-
scheidenden Schritt in der Verwirklichung von Sicherheit. Hierzu wird in
Kap. 2.4. ausfiihrlich Stellung genommen, die einzelnen Ansitze werden zu-
nachst getrennt dargestellt und zu einem Gesamtkonzept zusammengefiigt
(s. Kap. 2.5.5.).

Es werden hier jedoch noch zwei weitere Erweiterungen des Throughput-Modells
vorgenommen, deren Relevanz sich bei der Betrachtung der kognitionswis-
senschaftlichen und systemorientierten Zugange zeigen werden (s. Kap. 2.4.5.
und 2.4.7.). Es handelt sich um

5. Einfithrung des Teams als einer der Input-Faktoren 1. Ordnung: nicht
nur Interventionsstudien (s. die klassische Studie von Jain et al. 2006),
sondern auch die Kognitions- und human factor-orientierten Modelle zu
Sicherheit (s. Kap. 2.4.5., Kap. 5.4.3.) verweisen darauf, dass Teams als
kleinste organisatorische Einheit einen unabhingigen, sehr relevanten
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Faktor nicht nur in der Entstehung von Fehlern und Schaden darstellen,
sondern auch eine sehr wichtige Instanz in der Abwehr von Fehlern und
Fehlerfolgen sind (Dietz et al. 2014).

6. Einfithrung der Verbande als sechster Input-Faktor 1. Ordnung: die
korporatistische Struktur des Gesundheitswesens ist gerade in Deutsch-
land durch die Etablierung von Governance-Strukturen aufgefangen bzw.
abgebildet worden (z.B. Gemeinsamer Bundesausschuss), so dass diese
Strukturen als eigenstindigen Input-Faktor neben dem eigentlichen Sys-
tem genannt werden miissen (s. Kap. 2.4.7.).

2.2.3 Zusammenfassung

Die traditionellen Definitionsansitze von Patientensicherheit basieren auf
den Begriffen Abwesenheit von Unerwiinschten Ereignissen, Vermeidung von
Risiken (und deren Folgen) und patient safety practices. Es kann keinen Zweifel
geben, letzten Endes wird durch diese Begriffe tatsichlich die wichtigste An-
forderung an die Sicherheit der Patientenversorgung beschrieben. Wichtige
Fragen konnen durch diese Ansdtze jedoch nicht beantwortet werden, soz.B.
die Frage nach der offensichtlichen Begrenztheit der bisherigen MaRnahmen,
also der Rolle von Kontext und komplexen Interventionen. Auch kénnen Para-
doxanicht aufgel6st werden, etwa die Bedeutung von Standardisierungsmafi-
nahmen in Abgleich mit der peripheren Problemlésungskompetenz, auch
ergeben sich keine Hinweise fiir die Austarierung einer Balance zwischen Sys-
tem- und individueller Verantwortung.

Um die bisherigen Definitionsansitze anschaulich darzustellen und gleich-
zeitig ein Gertist fiir die Entwicklung weiterer Elemente einer konzeptionellen
Neuorientierung zu entwickeln, wird das Throughput-Modell eingefiihrt, das
in der Versorgungsforschung eine tragende Bedeutung hat. Dieses Modell ldsst
nachvollziehen, wie aus einem Input tiber verschiedene Zwischenschritte
(Throughput, Output) letztlich die Versorgung entsteht, die dem Patienten unter
Realbedingungen zuteilwird (Outcome). Die Forderung nach ,,Vermeidung Un-
erwiinschter Ereignisse” bezieht sich also auf den Outcome, andere Elemente
der bisherigen Definitionen wie z.B. die patient safety practices sind dem Output
zuzuordnen. Das Throughput ist der Dreh- und Angelpunkt des Modells, hier
findet die Transformation des Inputs in die Ergebnisse statt (s. Info-Box 22).

In einer kiirzlichen Uberarbeitung wurde das Throughput-Modell deutlich er-
weitert, neben des klassischen Input-Faktoren 1. Ordnung, zu denen Eigen-
schaften der Patienten, der Professionals, der Organisationen und des Systems
gezdhlt werden, werden nun auch komplexe Interventionen sowie aktive Kon-
textfaktoren mit hinzugerechnet (Input-Faktoren 2. Ordnung). Dieses WeifR-
buch fiigt noch eine Erweiterung der Input-Faktoren 1. Ordnung um die Teams
und die Verbandsebene ein. In den nachfolgenden Kapiteln werden diese Fak-
toren schrittweise zu einem Gesamtkonzept zusammengefiihrt:
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® Zundchst wird auf den Kontextbezug und die notwendige Zielorientie-
rung des Begriffs eingegangen (s. Kap. 2.3.),

= anschliefRend werden die unterschiedlichen Zugangsmoglichkeiten
bzw. Perspektiven (,,Schulen) analysiert, die ja ganz entscheidend die
Vorstellungen iiber die Throughput-Phase bestimmen (s. Kap. 2.4.),

= und letztlich wird die Innovationskompetenz (s. Kap. 2.5.) der Akteure
als entscheidender Faktor fiir die Verwirklichung von Patientensicher-
heit thematisiert.

Die unterschiedlichen Zugangsmoglichkeiten werden in Kap. 2.4.8. zu einem
arbeitsteiligen und zu einem integrierten Konzept verdichtet, das mit Ziel-
orientierung und Innovationskompetenz zu der in Kap. 2.6. vorgeschlagenen
Definition von Patientensicherheit zusammengefiihrt wird.

Info-Box 22

Wegen ihrer groBen Bedeutung: die Phase des Throughput

Die Throughput-Phase kann man als ,,Maschinenraum® der Verwirklichung von
Patientensicherheit verstehen, dort entsteht in einem Transformationsprozess
das Output, 7.B. das sichtbare Sicherheitsverhalten, das dann im Outcome als
tatsachliches Ergebnis beim Patienten ankommt. Das Throughput-Modell ist
eine Hilfskonstruktion der Versorgungsforschung, die die ,letzte Meile* der
Erstellung von Gesundheitsleistungen und den Unterschied zwischen Behand-
lung und Patienten-relevantem Behandlungsergebnis illustrieren kann. In der
2. Auflage des ,Lehrbuch Versorgungsforschung” wurde das Modell erweitert:
auch komplexe Interventionen und der aktive Kontext wirken auf den Throug-
hput ein (Schrappe und Pfaff 2016, 2017A).

2.3 Kontextbezug und Zielorientierung
2.3.1 Im Kleinen wie im GroRen

Patientensicherheit ist ein kategorialer Begriff, erscheint als unbedingt giiltig
und keinen Bedingungen unterliegend. Patientensicherheit umfasst eine
Eigenschaft (die Behandlung ist sicher), stellt zugleich aber eine Forderung:
wer Patientensicherheit nicht gewidhrleisten kann, soll therapeutisch nicht
tatig sein. Diese Absolutheit des Begriffs Patientensicherheit scheint zunachst
die Verstindigung zu erleichtern, denn wer sollte es wagen, ein derart abso-
lutes Ziel in Frage zu stellen? Wenn die implizite Verstindigung tiber ein der-
art kontroverses Thema nicht mehr ausreicht und eine explizite Verstindigung
angestrebt wird: wie sicher ist die Behandlung denn genau? - dann muss man
gar nicht weiter erkliren, worum es geht, man muss keine tiefgreifende Ab-
wagung vornehmen, keine weiteren Erklarungen sind nétig.
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Zunichst wenigstens, denn auch diese Medaille hat ihre Riickseite. Man
merkt es spdtestens dann, wenn das absolute Ziel allseits bestdtigt und zum
gemeinsamen Handlungsrahmen erkldrt wird - und sich, trotz aller Erwar-
tungen, gar nichtviel dndert. Aber es wurde doch so viel getan, heift esdann.
Es schleicht sich leiser Zweifel ein, kann denn an dem gemeinsamen Ziel ein
Fehl sein? - gepaart mit geheimem Zorn und Unverstdndnis, denn wenigstens
bei einem derart hochstehenden Gut sollte man doch Handlungsfihigkeit
unter Beweis stellen und Erfolge erreichen konnen.

Dieser kategoriale Charakter des Begriffs Patientensicherheit ist einerseits
verstandlich, denn wer sollte nicht das Ziel hochhalten, dass durch eine Be-
handlung kein Schaden verursacht werden darf, und dass alles Erdenkliche
getan werden muss, um dies zu erreichen (primum nil nocere, s. Kap. 2.4.3.). Im
Jahr 2013 insistiert Mark Chassin (2013) in ,,Improving the Quality of Health Care:
What's Taking so Long?“ indem er fordert:

“There can be no higher priority today for health careleaders than eliminating the barriers to
a strong and vibrant culture of safety.”

Es gibt keine hohere Prioritdt - auch in anderen Bereichen auflerhalb des Ge-
sundheitswesens wird die Ansicht vertreten, das Ziel der Sicherheit sei allen
anderen Zielen unterzuordnen (Flin et al. 2006, Wiegmann et al. 2002). Ande-
rerseits ist aber diese Situation fiir den Begriff Patientensicherheit ein grofRes
Problem, denn die Achillesverse jeder Absolutheit ist der leise Zweifel, Abso-
lutheit macht einsam. Wenn die Erfolge nicht den Erwartungen entsprechen,
wenn einfache Fragen unbeantwortet bleiben (s. Kap. 2.1.1.), wenn Wider-
spriiche nicht aufgeldst werden kann, dann steht die Glaubwiirdigkeit schnell
in Frage.

Es gibt natiirlich viele Stimmen, die die Bedeutung von Sicherheit und Patien-
tensicherheit in Relation zu anderen Zielen verstehen (z.B. Weaver et al. 2013,
Woolf 2004). Trotzdem ist es nicht falsch zu betonen, dass Patientensicherheit
sich seiner Kontextbezogenheit bewusst sein muss, und dass sie Ziel-orientiert
weiterentwickelt werden muss, und zwar in Konkurrenz zu anderen Zielen.
Diese Bedingtheit, und dies muss hervorgehoben werden, gilt auf allen Ebenen,
im organisatorischen Zusammenhang genauso wie auf der Ebene des Gesund-
heitssystems (,,im Kleinen wie im Groflen®). In einigen Definitionsansitzen
(s. Kap. 2.2.1.) von Patientensicherheit wird indirekt bereits darauf hingewie-
sen, wenn es heifRt ,Safety is the reduction of risk of unnecessary harm to an accepta-
ble minimum® oder ,,freedom from unacceptable risk“ (WHO 2009, S. 130, 138). Fest-
zulegen, was acceptable oder unacceptable ist, bedarf ja einer externen Referenz.

In der Praxis ist jedoch der Aspekt noch wichtiger, dass Patientensicherheit
nicht nur als Thema und Projekt in Konkurrenz zu anderen Themen steht,
sondern in seiner praktischen Umsetzung und vor allem beziiglich der Inter-
ventionen zur Verbesserung von Patientensicherheit hochgradig Kontext-
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sensibel ist. In der Praxis ist es keine Frage, dass z.B. Standards oder Leitlinien
in ihrer Umsetzung nicht allein von ihrem fachlichen Gehalt, sondern insbe-
sondere von Kontextfaktoren wie Fithrung oder Organisationskultur abhdngen
(s. Info-Box 23).

Info-Box 23

Aktiver Kontext: Hindedesinfektion
Design: Beobachtungsstudie, Universitatsklinik Genf

Ergebnis: nur 57% von 163 Arzten hielten sich an die entsprechenden Richt-
linien.

Einflussfaktoren positiv

m Kenntnis, beobachtet zu werden

m bewusste Vorbildfunktion

m positive Einstellung

m leichter Zugang zu Desinfektions mitteln

Einflussfaktoren negativ:

m hohe Arbeitsbelastung

m Hochrisiko-Eingriffe

m bestimmte Disziplinen (z.B. Notfallmedizin)
Pittet et al. 2004

Bei Interventionen wie der Einfithrung z.B. von Checklisten gilt dies erst
recht, denn die reine Verteilung und Bekanntmachung (Distribution) reicht
nicht aus, sondern es ist der ,,Boden®, auf den die Intervention fallt - also z.B.
die Bereitschaft der Organisation, sich mit dieser Verdnderung auseinander-
zusetzen, die Einstellungen, die Relevanz. Als Prototyp von erfolgreichen
Interventionen zur Verbesserung der Patientensicherheit haben sich daher die
Komplexen Mehrfachinterventionen (Complex Multicomponent Interventions,
CMCI) durchgesetzt (s. Kap. 5.7., Berwick 2008, 2015, Guise et al. 20144, B [Sys-
tematischer Review der ARHQ)]).

Bereits sehr friih haben sich Studien und Systematische Reviews mit der Kon-
textbezogenheit der Behandlung (Di Blasi et al. 2001, Powell et al. 2009) und
der Implementierung von Interventionen (Pfadenhauer et al. 2005) auseinan-
dergesetzt. Kontext wird dabei als ,,set of characteristics and circumstances that sur-
round the implementation effort” (Pfadenhauer et al. 2005) definiert. Im Jahr 2010
hat die AHRQ einen Review veroffentlicht und bezeichnet den Kontext als.
wparticularcrucial issue because it is believed to be a key factor differentiating the interpre-
tation of PSPs [Patient Safety Practices, MS] from clinical interventions* (AHRQ 2010,
S. 1). Die AHRQ hilt die Beschiftigung mit diesem Thema deswegen fiir so
wichtig, weil
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“interventionsintended to improve quality and safety are often complex sociotechnical inter-
ventions whose targets may be entire health care organizations or groups of providers, and
they may be targeted at extremely rare events. As such evaluation of patient safety practices
(PSPs) must be evaluated along two dimensions: the evidence regarding the outcomes of the
safe practices and the contextual factors influencing the practices’ use and effectiveness” (S.1).

{¢ 17 | |

Input Throughput Output Outcome
£ komplexe Gesundheits- * Versorgungs- Patienten:
= : eistun ok
Inter-  cmmspp leistun 9 PRO's
g. vention Veréndergng - Ver?alt?" \ Transparenz
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Ko-Therapeut
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g . Oi?]ar?isation prozess =p| Safety »| Sicherheit
S u Verbinde als Routine Practices
= System Pravention
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. ieatori Versorgung
= = organisatorischer S
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S| Kontext anteXt- = Weiterentwicklung Effizienz
~ leistung auf Systemebene Prévention

Abb. 4 Komplexer (,aktiver) Kontext als Element des Throughput-Modells, der zusammen mit
komplexen Interventionen (zur Verbesserung der Patientensicherheit) die Input-Faktoren
2. Ordnung bilden. *PRO Patient reported Outcomes (Schrappe und Pfaff 2016, 2017A)

In der Folge spricht sich die AHRQ auch dafiir aus, in der Berichterstattung
nicht nur die Intervention selbst, sondern die kontextuellen Umstiande zu be-
achten, damit die Intervention leichter repliziert werden kann.

In der iiberarbeiteten Form des Throughput-Modells (Schrappe und Pfaff 2016,
2017A) ist dieser Gesichtspunkt an ganz zentraler Stelle aufgenommen worden.
Entsprechend der Erkenntnis, dass der Kontext einen eigenstindigen In-
put-Faktor darstellt, wird der Kontext (zusammen mit den komplexen Inter-
ventionen zur Verbesserung) als Input-Faktor 2. Ordnung beriicksichtigt
(s. Abb. 4). Als wirksamer Input-Faktor kann der ,aktive” Kontext sogar den
Input 1. Ordnung iibersteigen (s. Kap. 2.3.2.). Gerade im Bereich Sicherheit ist
der Kontext fast immer als komplexer Kontext anzusehen, d.h. er besteht
nicht aus einem (oder einzelnen) klar abgrenzbaren Faktoren, sondern verhalt
sich selbst wie ein komplexes System (s. Kap. 2.4.7.4.).

Die Schaffung eines solchen Kontextbezuges hat fiir das Thema Patientensi-
cherheit zwei Konsequenzen, und zwar unabhingig davon, ob man sich auf
institutioneller oder auf Systemebene bewegt:
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1. Wenn ein Kontextbezug hergestellt wird, gerit das Thema in Konkur-
renzzu anderen Themen und den damit verbundenen Zielvorstellungen.
Es bedarf also der Formulierung eigener Zielvorstellungen, die mit den
anderen Zielen abgeglichen werden kénnen.

2. Um Zielvorstellungen einordnen zu konnen (die eigenen und die ande-
rer Themenbereiche), ist die Etablierung eines operationalisierbaren
Koordinatensystems notwendig, also eines Sets von Kriterien, die nach
definierten Perspektiven eine Standortbestimmung erlauben

(s. Kap. 2.3.3.).

Natiirlich wird es gegen diesen Ansatz Widerspruch geben. War es doch gera-
de die Thematik Patientensicherheit, die dem CGesundheitswesen ein grofRes
Lernen aufgab, ndmlich das Lernen iiber Fehler und Unerwiinschte Ereignis-
se und deren Verhinderung. Mit dieser Einstellung strahlte das Thema auch
wirklich den grofRen ,,Flow®, den grofden Fortschritt aus, keine Frage. Aber kein
Vorsprung, keine Stirke ist davor gefeit, den sicher geglaubten Vorteil einzu-
biifden und ganz ,normal zu werden”, um Unterstiitzung nachsuchen zu miissen,
die komparativen Vorteile gegeniiber anderen Initiativen und in der Aufmerk-
samkeitsskala hoch angesiedelten Projekten in mithsamer Kleinarbeit darzu-
stellen, und sich immer wieder zu erkldren. Zu erklaren, das heift: das Konzept
in seiner Differenziertheit verstindlich sowie nachvollziehbar zu machen und
natiirlich damit auch der kritischen Diskussion auszusetzen. Dies ist genau
der Weg, der fiir das Thema Patientensicherheit vorhersehbar und unvermeid-
bar ist. Aber ein solches Vorgehen ist immer damit verbunden, dass die Defi-
nition und das normative Geriist, das kategorialen Konstruktionen zu eigen
ist, in Frage gestellt werden. Bei kategorialen Konzepten ist des ja kein Prob-
lem, der absolute Begriff steht iiber den Dingen. Aber bei einem ,Neustart*,
also einer konzeptionellen zumindest partiellen Neubegriindung, verbleibt
keine Alternative.

2.3.2 Der ,aktive“ Kontext aus institutioneller Sicht

Im vorangegangenen Abschnitt wurde hervorgehoben, dass Kontext und Ziel-
orientierung sowohl im organisatorischen als auch im Systemumfeld von Be-
deutung sind und fiir Definitionsansitze sowie fiir konzeptionelle Uberlegun-
gen zu Patientensicherheit genutzt werden miissen. Patientensicherheit ist
ja sehr von der organisatorischen Perspektive gepragt (Risikomanagement;
s. Kap. 2.4.6.), so dass Kontextfaktoren, die aktive Kontextwirkung und der
komplexe Kontext als ,,Resonanzboden” fiir Interventionen zur Verbesserung
der Patientensicherheit besonders im organisatorischen Zusammenhang be-
schrieben wurden.

Die AHRQ unterscheidet folgende Arten von Kontextfaktoren, die Patienten-
sicherheit ,ausmachen® (AHRQ 2010, S. 2):
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,a.Structural organizational characteristics (such assize, location, financial status, exist-
ing quality and safety infrastructure).

b. External factors (such as requlatory requirements, the presence on the external environ-
ment of payments or penalties such as pay-for-performance or public reporting, national
patient safety campaigns or collaboratives, or local sentinel patient safety events).

c. Patient safety culture (not to be confused with the larger organizational culture), team-
work, and leadership at the level of the unit.

d. Availability of implementation and management tools (such as staff education and
training, presence of dedicated time for training, user of internal audit-and-feedback, pres-
enceof internal or external individuals responsible for the implementation, or degree of local
tailoring of any intervention).”

Essind also die Faktoren Fithrung, Sicherheitskultur, Teamfunktion, Manage-
mentinstrumente, und natiirlich auch die Aufbauorganisation (Daly und Mort
2014, Schrappe 2009). Lineare, hierarchische Linienorganisationen mit strikter
Trennung der Berufsgruppen haben eine schlechtere Aufnahmebereitschaft
fiir das Thema und fiir Interventionen zur Verbesserung der Patientensicher-
heit als Organisationen, die der dezentralen Leistungserbringung und Verant-
wortung grofleren Raum geben oder die Integration der Leistungserbringung
(,den ganzen Patienten sehen®) aktiv in ein Gleichgewicht mit der immerwdh-
renden Spezialisierungstendenz im Gesundheitswesen bringen (zu den allge-
meinen organisatorischen Prinzipien s. Kap. 2.4.6.1.). Eine besondere Rolle
spielt im Gesundheitswesen die Autonomie der Fachexperten, die aufgrund
ihrer Sozialisation oft gar kein Problembewusstsein hinsichtlich der Sicher-
heitsproblematik haben (s. sog. Intrinsische Unsicherheit der Expertenorga-
nisation, s. Kap. 2.4.6.2/3.), noch verstarkt durch die konstitutive Toleranz
komplexer Systeme gegeniiber Unsicherheit und Ambiguitit (s. Kap. 2.4.7.4.).

Was bedeutet in diesem Zusammenhang fiir die Patientensicherheitsthema-
tik nun , Kontextbezug*? Einerseits heifdt dies Integration in die Fithrungs-
konzepte, andererseits muss ein Abgleich mit anderen Zielen der Organisation
geschehen. Sicherheitist zwar ein wichtiges Ziel, aber eben nicht das einzige
Ziel. Erschwerend kommt hinzu, dass aus betriebswirtschaftlicher Perspek-
tive das Ziel der Erthohung der Patientensicherheit mit sofort anfallenden Kos-
ten verbunden ist, wihrend sich eine Verminderung der Kosten erst spit ver-
wirklichen (s. Kap. 4.1.). Weiterhin ist zu beachten, dass bei Verbesserungs-
mafnahmen der externe Bezug ein ganz zentrales Element darstellt, gerade
wenn man sich sog. Komplexer Mehrfachinterventionen bedient (s. Kap. 5.7.).

Der meist beschrittene Weg ist daher die Diskussion der langfristigen Unter-
nehmensstrategie und des Leitbildes (Powell et al. 2009). Die langfristige Unter-
nehmensstrategie kann z.B. darauf setzen, dass tiber die Herstellung von Ver-
trauen iiber ein modernes, transparentes Umgehen mit der Fehlerproblematik
gegeniiber der Offentlichkeit die Akzeptanz und die Zukunftsaussichten der
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Organisation verbessert werden. Im Leitbild miissen nicht nur die Themen
Patientensicherheit (und Qualitit) genannt werden, sondern es miissen auch
wichtige Konflikte wie z.B. derjenige zwischen individueller und Systemver-
antwortung angesprochen werden (s. Kap. 2.6.).

Wichtig ist der Abgleich mit dem Begriff Qualitidt bzw. Qualitdtsmanagement.
Zundichst sollte eine Konkurrenz beider Gebiete unbedingt vermieden werden.
Wie die entsprechende Richtlinie des G-BA vorgibt, ist ein integriertes Ver-
stindnis beider Aufgabenstellungen entscheidend (G-BA 2016). Andererseits
diirfen die Unterschiede nicht unter den Tisch fallen: hinsichtlich des Begriffs
Qualitit liegt die Kontextbedingtheit wegen des Bezugs auf die ,,Anforderun-
gen“ und ,,Merkmale“ deutlicher zutage als dies beim Begriff der Patienten-
sicherheit der Fall ist, der primér normativ definiert ist, und bei dem der Kon-
textbezug erst herausgearbeitet werden muss.

2.3.3 Die Systemebene: Zielorientierung in drei Dimensionen

Wenn man sich von der institutionellen Ebene 16st und die Dualitdt von Kon-
textbezug und Zielorientierung auf der Ebene des Gesundheitssystems in den
Mittelpunkt stellt, kommt man natiirlich nicht an dem Thema der Anreize
und Fehlanreize der Vergiitungssysteme vorbei (Schrappe 2017D). In Deutsch-
land wird hier in erster Linie das DRG-System adressiert, das fiir eine Verkiir-
zung der Verweildauern in den Krankenhdusern und fiir einen deutlichen
Mengenanreiz (bei gleichzeitigen Defiziten in der pflegerischen Versorgung)
verantwortlich gemacht wird. So konnen Eingriffe, die im Rahmen einer
resultierenden Uberversorgung erbracht werden, zwar ohne Unerwiinschte
Ereignisse ablaufen, trotzdem ist dieses Vorgehen von einem hohen Sicher-
heitsniveau weit entfernt, denn der Eingriff selbst ist als UE zu sehen
(s. Kap. 5.2.2.2.).

Es sind aber auch grofRe Systeminterventionen zur Verbesserung von Qualitét
und Sicherheit selbst, die auf das Verstindnis des Themas zuriickwirken
(vgl. Kap. 6.2.). So spielt es eine erhebliche Rolle, ob ein Indikator oder ein
Messwert (z.B. die Erhebung der Haufigkeit von nosokomialen Infektionen)
vor dem Hintergrund der Einfithrung von Public Reporting-Programmen (z.B.
Qualitdtsbericht) oder von Pay for Performance-Programmen (Qualitdts-orien-
tierte Vergiitung) stattfindet (unterschiedliche Anreizwirkung in hoch- und
niedrig-kompetitiven Gebieten). Wie in Kap. 1 fiir die USA ausgefiihrt, kann
der Kontext die Rezeption, die Akzeptanz und die Handlungsrelevanz von Si-
cherheitsthemen massiv beeinflussen, wie es am Bespiel der Hospital Readmis-
sion Reduction Programs auch gut nachgewiesen werden konnte (s. Info-Box 24).
Fiir die im Bereich Patientensicherheit aktiven Personen und Verbande (in
Kap. 6.2. wird hier auch das APS nicht ausgeschlossen) heifét dies, dass sie
sich iiber die institutionelle Perspektive hinaus auch mit Systeminterventio-
nen beschiftigen miissen.
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Info-Box 24

Hospital Readmission Reduction Program (HRRP): allein die Ankiindigung
bringt den Effekt (USA)

Fragestellung: Implementierung, Wirkung Vergiitungskiirzung, spill over
Design: Interrupted time series, difference in diff. analysis
Studienpopulation: 48.137.102 Aufnahmen in 3.497 Krankenhdusern

Beobachtungszeitpunkte:

m 2008 vor Start der HRRP-Diskussion
m 2010 Ankiindigung

m 2010-12 vor der Implementierung
m 2012 HRRP-Implementierung

Ergebnisse:

1. HRRP wirkt, besonders bei den Krankenhdusern, die Abziige erwarten.
2. Der Effekt tritt bereits 2010 direkt nach der Ankiindigung des HRRP ein.
3. Begrenzter Effekt auf andere Diagnosen (spill over).

Desai et al. 2016

Patientensicherheit ist also auch auf Systemebene durch den Kontextbezug
geprdgt und stellt ebenso wie der Begriff der Qualitit das Ergebnis eines Ab-
wégungs- und Aushandlungsprozesses dar. Dieser Aushandlungsprozess be-
trifft

1. die Art der Merkmale, auf die sich Patientensicherheit bezieht (z.B.
schwere und seltene Ereignisse vs. mittelschwere und haufigere Ereig-
nisse, Ereignisse auf Behandlungs- oder auf organisatorischer Ebene,
ausgewadhlte Ereignisgruppen vs. die Gesamtheit aller sicherheitsrele-
vanten Ereignisse) und

2. den Grad der Erfiillung dieser Merkmale.

Auch in der Qualitatssystematik hat es immer wieder Versuche gegeben, An-
forderungen aus der Perspektive einzelner stakeholder und auch Leistungser-
bringer zu formulieren und die normative Pragung zu erhéhen. Das bekann-
teste Beispiel ist die Definition des Institute of Medicine, die sich mehr auf das
arztlich-professionelle Verstandnis von Qualitit bezog: ,,the degree to which health
services ... increase the likelihood of desired health outcomes....“ (Lohr 1990). Die Eintei-
lung in Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitdt von Donebedian (1966) weist
den hochsten Abstraktionsgrad auf, kann aber ihre technische Provenienz
nicht verbergen. Auch Donabedian kam mit seinen ,,Seven Pillars of Quality“
(1990) zu einer begrifflichen Differenzierung, die Nutzenaspekte wie efficacy
und effectiveness, 6konomische Aspekte (efficiency), Patientenpriferenzen
in Bezug auf Zugang, therapeutischer Beziehung, Wirksamkeit und Kosten
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Koordinaten:
3 Dimensionen

Perspektiven A
der Sicherheit
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Abb. 5 Dreidimensionales Koordinatensystem zur Zielorientierung und
Verstandnis von Patientensicherheit (modifiziert aus Schrappe 2015, S. 70).
Die einzelnen Dimensionen werden im Text ndher erldutert.

(,acceptability) und gesellschaftliche Aspekte als ,,most advantageous balancing of
costs and benefits* (optimality), als ,,conformity to social preferences (legitimacy) und
als ,fairness in the distribution of care and its effects® (equity) umfasste. Die weitere
Entwicklung, die immer eine Spezifizierung des Qualitdtsbegriffes zum Ziel
hatte, gab zunehmend den Patienten als Sachwalter ihrer Interessen und Pra-
ferenzen (heute relevant als patient centeredness und patient reported outcomes) und
dem health system, also die auRerhalb des health care system stehenden gesell-
schaftlichen Strukturen, grofen Raum.

Die Problematik lief und lasst sich auf diese Weise jedoch nicht zufrieden-
stellend 16sen, denn Qualititsdimensionen sind nur in einem interdepen-
dent-mehrdimensionalen Zusammenhang zu verstehen. Um die Priorisierung
von Anforderungen, die Zielformulierung und der Evaluation der Zielerrei-
chungzu erleichtern, wurde daher ein Qualitdtsmodell entwickelt (s. Abb. 5),
das folgende drei Dimensionen umfasst (vgl. Schrappe 2015, S. 68ff.):

1. Perspektivdimension: entsprechend der Pluralitit der Anforderungen
gibt es mehrere relevante Perspektiven, die die Sichtweisen der Akteure
und verschiedener gesellschaftlicher Ebenen wiedergeben und trans-
parent diskutiert werden miissen,

2. Strukturdimension: die Sicherheitsdiskussion darf nicht die struktu-
rellen Gegebenheiten unberiicksichtigt lassen, sondern sollte die struk-
turelle Weiterentwicklung des Gesundheitssystems positiv beeinflus-
sen, und

3. Bedarfsdimension: das Morbidititsspektrum muss addquat berticksich-
tigt werden und den zukiinftigen Anforderungen einschlieflich der Not-
wendigkeiten zur Pravention angemessen sein.

Dieses dreidimensionale Konzept bietet sich auch an, um den Begriff Patien-
tensicherheit aus seiner normativen Determinierung zu lésen. So spielt es
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auch bei der Diskussion von Patientensicherheit eine grofe Rolle, aus welcher
Perspektive man Sicherheit beurteilt, man wird aus Sicht der Patienten zu
anderen Schliissen kommen als aus Sicht der Anbieter oder Kostentrager (Pro-
novost et al. 2007). Wohlgemerkt geht es nicht allein um die katastrophalen
Einzelfdlle (Seitenverwechselung von paarigen Organen u.d.), sondern um
die haufiger, weniger eingreifenden Ereignisse wie Organisations- oder Ko-
ordinationsdefizite, die gleichwohl fiir die Sicherheit der Patienten von grofR-
ter Wichtigkeit sind. Bei einer Komplikation wie einer Wundinfektion kommt
es durchaus auf die Perspektive an, wer war verantwortlich (Krankenhaus oder
ambulante Weiterbehandlung), wie war die finanzielle Ausstattung der Leis-
tungserbringer, was bedeutet dies fiir den Patienten, welche Kosten entstehen
auf gesellschaftlicher Ebene oder auf Ebene der Kostentrager etc. AufRerdem
ist nicht zu tibersehen: auch das Thema Patientensicherheit gerit in den poli-
tischen Diskurs und wird dabei zum Spielball der Krifte, zuletzt deutlich
demonstriert anladsslich der Versuche, mittels eines Konzeptes der ,, Patienten-
gefahrdung® Anhaltspunkte fiir eine Qualitits-orientierte Krankenhauspla-
nung zu erhalten (IQTiG 2016). Nur wo fdngt man an, wie priorisiert man - hier
sind ebenso wie beim Qualitatsbegriff Aushandlungsprozesse notwendig, die
in allererster Linie eine Kldrung der Perspektive erfordern.

Ganz besonders wird die Notwendigkeit eines mehrdimensionalen Konzeptes
bei der Strukturkomponente deutlich. Patientensicherheit kann z.B. nicht
sinnvoll, zumindest nicht abschlieffend, aus sektoraler Perspektive betrachtet
werden, sondern muss sich daran messen lassen, inwieweit strukturelle Wei-
terentwicklungsnotwendigkeiten gehemmt oder geférdert werden. Gleiches
gilt fiir das Morbiditdtsspektrum und die Frage der Pravention: wenn Patien-
tensicherheit gemessen und verbessert werden soll, dann ist es von grofdter
Bedeutung, ab man z.B. im akutmedizinisch-operativen Bereich bleibt oder
die Behandlung von chronisch-mehrfach erkrankten Patienten mit einbe-
zieht. Vor allem ist zu diskutieren, inwieweit nicht auch die Pravention (ob
nun vorhanden oder unterlassen) mit beriicksichtigt werden muss. Es muss
kaum weiter ausgefiihrt werden: diese strukturellen Gesichtspunkte werden
umso wichtiger, umso mehr man die rein institutionelle Perspektive verldsst
und die Systemebene (das Gesundheitssystem, das System der Selbstverwal-
tung etc.) mit einbezieht. Der Systembezug wird weitergehend in Kap. 2.4.7.2.
unter der Uberschrift , Patientensicherheit ist ein Problem des Gesundheits-
systems” diskutiert.

2.3.4 ZIusammenfassung

Patientensicherheit wird hdufig als absoluter, kategorialer Begriff verstanden,
der normativ abgesichert ist und anders als der Qualititsbegriff keiner Aus-
handlung von , Anforderungen” und ,,Merkmalen® bedarf. In diesem Kapitel
wird hierzu eine Gegenposition aufgebaut und herausgearbeitet, dass auch
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das Thema Patientensicherheit regelmifig einen klaren Kontextbezug auf-
weist. Diese Kontextbezogenheit wirkt in zweierlei Hinsicht:

= der Kontext ist im Sinne des Throughput-Modells als Input-Faktor 2. Ord-
nung aktiv an der Ausgestaltung von Patientensicherheit beteiligt (sog.
saktiver Kontext®);

= der Kontext stellt sowohl im organisatorischen als auch im Systemzu-
sammenhang einen wichtigen Umgebungsfaktor fiir die Priorisierung
und Aushandlung von Zielen dar, die mit dem Thema Patientensicher-
heit in Zusammenhang stehen.

Der erste Aspekt wird durch die Erweiterung des Throughput-Modells beriick-
sichtigt (s. Abb. 4) und muss bei der Entwicklung und Auswertung sog. Kom-
plexer Mehrfachinterventionen (s. Kap. 5.7.) beriicksichtigt werden. Der zwei-
te Aspekt thematisiert die Tatsache, dass Patientensicherheit sowohl im or-
ganisatorischen als auch im Systemzusammenhang in Konkurrenz zu anderen
Thematiken steht. Um sich in diesem , Kontextwettbewerb® zu behaupten,
handlungsfiahig zu sein und Allianzen eingehen zu kénnen, ist es konsequent
und notwendig, eigene Zielvorstellungen zu entwickeln und zu vertreten. Um
diese Zielvorstellungen darstellen und mit den Entwicklungen anderer The-
matiken abgleichen zu kénnen, bedarf es eines Bezugsrahmens. In Riickgriff
auf das in ,,Qualitdt 2030* entwickelte Modell wird hier unterschieden in

= Perspektivdimension (z.B. Patientenperspektive, Anbieterperspektive),

m Strukturdimension (z.B. sektorale Sichtweise vs. Integration) und

= Bedarfsdimension (z.B. operativ zu behandelnde Akuterkrankungen vs.
chronische Mehrfacherkrankungen).

Das Thema Patientensicherheit und die hier engagierten Akteure miissen zu
den relevanten Fragen eine Position entwickeln und verstindlich machen,
inwieweit die Belange der Patientensicherheit angesprochen sind. So spielt
es z.B. beim Thema Mengenausweitung eine erhebliche Rolle, ob dieses Pha-
nomen aus Anbietersicht oder aus Sicht der Kostentrager, der Patienten oder
dem Gesamtsystem untersucht wird (Perspektivdimension), und es ist weiter-
hin entscheidend, ob eine Intervention die Problematik durch ein integriertes,
regional bezogenen Herangehen bewiltigen kann (Strukturdimension), das
auch die Versorgung von Patienten mit chronischen Mehrfacherkrankungen
einschlieft (Bedarfsdimension).

Im organisatorischen Bereich sind andere Kontextfaktoren zu beriicksichtigen
als im Systemzusammenhang, im Vordergrund stehen hier Fithrung, Orga-
nisationskultur und spezifische Fragen der Expertenorganisation mit ihrer
ausgepragten Autonomie speziell der Arzte. Besonders zu beachten ist die sog.
LIntrinsischen Unsicherheit®, die auf die Ausbildung und Sozialisierung der
Berufsgruppen zuriickgeht. Die Abwdgung zwischen Patientensicherheit und
anderen Zielen der Organisation ist eine Aufgabe von langfristiger Strategie
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und Leitbilddiskussion: Patientensicherheit und Mafnahmen des Risikoma-
nagements konnen nur durchgesetzt und langfristig verankert werden, wenn
sie produktiv in die klinischen Belange, die Managementausrichtung und die
Ressourcenproblematik integriert sind.

Diese Integration liegt auch auf Systemebene an, Kontextbezug und Zielfor-
mulierung setzen zundchst eine Offnung gegentiber der allgemeinen gesund-
heitspolitischen Diskussion voraus. Ohne Vorstellungen tiber die grundlegen-
den weiteren Entwicklungsschritte wird es nicht moglich sein, das Thema aus
seiner ,kategorialen Isolation“ herauszul6sen.

2.4 Zugang, Verstandnis, Schulen
2.4.1 Einleitung

In dem hier vorausgesetzten multimodalen Konzept von Patientensicherheit
mit seinen vier Modulen nimmt die Diskussion der unterschiedlichen fach-
lich-wissenschaftlichen Perspektiven und Zuginge nicht ohne Grund den
grofiten Raum ein. Ahnlich wie in anderen Bereichen (Arbeitssicherheit, Luft-
fahrt) gibt es ganz verschiedene Traditionen, aus denen man Patientensicher-
heit verstehen und analysieren kann. Diese Traditionen und ,,Schulen® sind
aufRerordentlich bedeutsam, denn je nach Sichtweise werden bestimmte As-
pekte betont, andere weniger hervorgehoben, und auflerdem sind mit jeder
Sichtweise unterschiedliche Ansichten iiber die zu favorisierenden Verbesse-
rungsmafinahmen verbunden. Meist werden die Zugdnge gar nicht offen ge-
nannt sondern eher verdeckt unterlegt, dabei vermittelt jede Richtung impli-
zitden Eindruck, einen abschlieffenden Erklirungsansatz fiir alle Aspekte von
Sicherheit bieten zu konnen.

Im Mittelpunkt dieser Verstindnisperspektiven steht in erster Linie die Throug-
hput-Phase nach dem tiberarbeiteten Throughput-Modell (s. Kap. 2.1.), d.h. sie
beschiftigen sich mit der Frage, wie sich das Konstrukt Patientensicherheit
aus den Input-Faktoren herausbildet (s. Abb. 6). Nattirlich betreffen die ver-
schiedenen Zugdnge auch die Rolle der Input-Faktoren selbst und lassen auch
den Output nicht aus, trotzdem liegt der Schwerpunkt des Transformations-
prozesses im Throughput.

Die unterschiedlichen Perspektiven bzw. Zugidnge werden in diesem Kapitel
zundchst systematisch dargestellt, um sie dann vergleichend zu diskutieren
und eine Synopse bzw. ein umfassendes Nutzungskonzept daraus abzuleiten
(s. Kap. 2.4.8.). Sechs unterschiedliche Zugangsmoglichkeiten werden unter-
schieden:

= der Patienten-orientierte Zugang,
m das Werte-orientierte Verstandnis,
m  das Prozess-orientierte Verstandnis,
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Abb. 6 Die unterschiedlichen Perspektiven (,Schulen®) zum Thema Patientensicherheit
konzentrieren sich im Schwerpunkt auf der Throughput-Phase. *PRO Patient reported
Outcomes (Schrappe und Pfaff 2016, 2017A)

= der Kognitions-bezogene Zugang,
= das organisationale sowie letztlich
= das System-bezogene Verstindnis.

Diese unterschiedlichen Zugdnge stehen natiirlich nichtisoliert voneinander,
sondern weisen Uberlappungen auf und sind auch nach einem bestimmten
Muster miteinander verbunden. So ist der Patienten-orientierte Zugang eng
mit dem Systemzugang verwandt (z.B. sind Patienten Wahler) und auf der
anderen Seite dem Werte-basierten Zugang benachbart (vermittelt {iber die
professionellen Werte). Der organisatorische Zugang ist tiber die systemtheo-
retische Schiene mit dem Systemzugang verbunden, befindet sich andererseits
aber in unmittelbarer Nihe zum Kognitions-orientierten Zugang, der die
Wahrnehmung und Informationsverarbeitung der Mitarbeiter und Teams im
Blick hat. Ohne die Symbolik tiberstrapazieren zu wollen, werden die sechs
Perspektiven in Form eines Sechsecks dargestellt (s. Abb. 7).

Wie schon angemerkt, miissen diese Herangehensweisen und Perspektiven
im Anschluss an die getrennte Darstellung zu einem kohdrenten Konzept zu-
sammengefiihrt werden. Dieses Konzept kann nicht darin bestehen, dass
einzelne Zugangswege als prioritdr angesehen werden, sondern jedes Konzept
hat bestimmte Anwendungsbereiche, in denen es anderen iiberlegen ist, wih-
rend es in anderen Beziigen wenig Relevanz hat oder sogar fehlleitend ist.

In der Literatur sind solche umfassenden Darstellungen der unterschiedlichen
Sichtweisen kaum auffindbar. Die einzige Form, in der von einigen Autoren
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Abb.7  Sechs Zugange zur Thematik Patientensicherheit, die in den Kapiteln 2.4.2. bis 2.4.7.
behandelt werden.

eine Synopse versucht wird, besteht in der historischen, ,,evolutiondren® Sicht
(Hollnagel [2014] fiir das Gesundheitswesen, Wiegmann [2002] fiir die Luft-
fahrt, das IOM [2012] fiir digital health). Dabei werden die ersten beiden Ent-
wicklungsschritte von den Autoren meist in gleicher Form dargestellt:

= Stufe 1 - technisches Verstindnis: Sicherheitsprobleme sind in tech-
nischen Defekten und in technischer Unausgereiftheit zu suchen, sie
sind der raschen technischen Entwicklung geschuldet und werden
linear analysiert. Empfohlenes Vorgehen: technische Verbesserung.

= Stufe 2 - menschliches Versagen: die sog. Human Factors werden in das
Sicherheitsverstindnis integriert und sind besonders an der Mensch-Ma-
schine-Schnittstelle von Bedeutung (z.B. AKW-Unfall in Three Miles
Island, Harrisburg). Vorgehen: human factor engineering, bessere Ausbil-
dung und Motivation sowie Achtsamkeit am sharp end, Redesigning des
user interface.

Bereits auf der dritten Stufe differieren die Ansichten. Wiegmann (2002) setzt
hier auf den soziotechnischen Zugang, also eine systemtheoretische Erweite-
rung des Mensch-Maschine-Schnittstelle, wihrend Hollnagel (2014) und das
IOM (2012) die Bedeutung der Organisation in den Mittelpunkt stellt. Diesem
Zugang soll hier gefolgt werden:

= Stufe 3 - Versagen der Organisation: Sicherheitsprobleme sind nicht
nur durch technische Unzuldnglichkeiten oder Defizite im human fac-
tor-Bereich bedingt, sondern zusdtzlich durch organisatorische Mangel,
Risiken und Fiihrungsdefizite. Vorgehen: Restrukturierung der Orga-
nisation, Organisationsentwicklung.

Die grofdten Unterschiede zwischen diesen Ansidtzen beziehen sich auf die
letzte, die vierte Stufe: Diese Stufe 4 fehlt bei Hollnagel (2014) ganz, bei Wieg-
mann (2002) als Spezialist fiir Fragen der Organisationskultur wird sie als die
»Periode der Organisationskultur bezeichnet:

M. Schrappe, APS-Wei3buch Patientensicherheit 113
© Medizinisch Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft - keine kommerzielle Nutzung gestattet



2 Das Verstandnis von Patientensicherheit - revisited

“This approach recognizes that operators are not performing their duties or interacting with
technology in isolation, but rather they are performing as a coordinated team of organiza-
tional personnel, which is embedded within a particular culture” (Wiegmann et al. 2002).

Obwohl der Begriff der Organisationskultur aus dem systemtheoretischen
Horizont stammt, erscheint dieser Ansatz als zu eng; es erscheint sinnvoller,
in einem breiter angelegten Verstdndnis als Stufe 4 den system- bzw. komple-
xitdtstheoretischen Zugang zu wahlen:

= Stufe 4 - system- und komplexitatstheoretisches Verstindnis: Sicher-
heitsprobleme kénnen durch technische Defekte, durch menschliches
Versagen und durch organisatorische Defizite bedingt sein, im Endef-
fekt handelt es sich aber um Eigenschaften komplexer Systeme. Vorge-
hen: Systemanalyse, Beobachtung und Vergleich, Simulation, Inter-
ventionen in komplexe Systeme.

2.4.2 Der Patienten-orientierte Zugang

Die Darstellung der in Abbildung 7 aufgefithrten Zugange zum Thema und zur
Konzeptbildung war in der Vergangenheit meist auf die professionelle, orga-
nisatorische und Systemebene begrenzt. Dies ist durchaus verstdndlich, denn
die Gewahrleistung von Patientensicherheit ist als professionelle, organisato-
rische etc. Aufgabe zu verstehen. Patienten bringen die Charakteristika und
auch Komplexitdt ihrer Erkrankungen (z.B. Multimorbiditt) als Input-Faktor
in den Throughput-Prozess ein (Islam et al. 2016). Trotzdem kann es keinen Zwei-
fel daran geben, dass man heute der Perspektive der Patienten den ersten Rang
einrdumen muss, und zwar nicht nur Im Sinne einer (gesundheits-)politischen
Correctness. Vielmehr ist diese Schwerpunktsetzung aus zwei Criinden inhalt-
lich begriindet, sie resultiert einerseits aus der Differenzierung der Patienten-
rolle im Zusammenhang mit aktuellen gesundheitspolitischen und wissen-
schaftlichen Entwicklungen, und andererseits aus der Bedeutung der Patienten
in der Herstellung und Verbesserung von (Qualitit und) Patientensicherheit.
Patienten sind in beiderlei Hinsicht zu aktiven Partnern geworden. Ubertragen
auf das Throughput-Modell (s. Abb. 6) bedeutet diese Feststellung, dass Patienten
nicht mehr nur als Input- und Outcome-Faktor eine mehr passive Rolle spielen,
sondern aktiv im Throughput an der Herstellung von Sicherheit beteiligt sind.

Dieser Standpunkt soll nicht bedeuten, dass die Betroffenheitsebene minder-
geschdtzt wird. Wenn es nach den Zahlen Systematischer Reviews allein in
Deutschland jahrlich mindestens 400.000 vermeidbare Unerwiinschte Ereig-
nisse gibt (zu den Zahlen: Kap. 3.6., zur Terminologie Kap. 3.2.), dann ist das
dadurch entstandene Leid aufseiten der Patienten von einer erheblichen Trag-
weite. Auch die Diskussion um Verantwortlichkeit und Schadensersatz ist
nicht einfach zu negieren, ganz abgesehen von den Informationspflichten
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und den Konsequenzen fiir die Aufkldrung (s. Kap. 5.4.6.). In den USA wird
diese Situation von den Verbraucherschutzverbanden auch noch deutlich star-
ker als hierzulande thematisiert, wenn es z.B. als Titel eines entsprechenden
Reports heifdt:

“To Erris Human - To Delay is Deadly. Ten years later, a million lives lost, billions of dollars
wasted” (Consumer Union 2009).

Wissenschaftlich weist diese Entwicklung einen Zusammenhang mit der Eta-
blierung der Versorgungsforschung (Outcomes Research) auf (Clancy und Eisen-
berg 1998). Bereits in der Shattuck Lecture 1988 wies Ellwood darauf hin, dass
»we acknowledge that our common interest is the patient, but we represent that interest
from such divergent, even conflicting, viewpoints that everyone loses perspective® (Ellwood
1988). Am Beginn stand die Messung der Patientenzufriedenheit, in der Folge
entwickelten sich die Konstrukte dann weiter zu Patientenorientierung bzw.
Patient centeredness und hielten im Rahmen des Shared Decision Making Einzug in
die Behandlungssituation (gute Ubersicht bei Fitzpatrick 2010).

Diese Entwicklungen fanden ihren Widerhall in gesamtgesellschaftlichen
Prozessen wie die Verfiigbarkeit von Informationen iiber das Internet und wur-
den in zahlreiche gesetzliche Bestimmungen und Dokumente aufgenommen,
soz.B. die

= Nennung der Patientenorientierung als Leitbild fiir das Gesundheits-
wesen im Koalitionsvertrag vom 7.2.2018 zwischen CDU, CSU und SPD:
»Das Patientenwohl ist fiir uns entscheidender Mafistab fiir gesund-
heitspolitische Entscheidungen, die Patientenorientierung ist unser
Leitbild fiir das Cesundheitswesen (Koalitionsvertrag Zeile 4.434ff.),

m Starkung des Patientenbezugs durch Patientenvertreter und -verbande
in Gremien (Gesundheitsmodernisierungsgesetz [GMG]| 2003, Wettbe-
werbsstarkungsgesetz [WSG| 2007),

Element , Patientenorientierung” in der QM-RL des GBA 2016,
die Neuordnung der Bestimmungen im Patientenrechtegesetz (2013),

® den Auftrag an das IQTIG zur Entwicklung von ,,Modulen fiir ergdnzen-
de Patientenbefragungen® in § 137a des Finanzstruktur- und Qualitts-
weiterentwicklungsgesetzes (FQWG) 2014,

m die Verpflichtung, die Ergebnisse dieser Patientenbefragungen in den
im Internet verfiigbaren Qualitédtsbericht aufzunehmen (s 136b Abs. 6
Satz 3), und die

= Betonung des ,Patientenbezugs“ in § 1 Abs. 1 des Krankenhausgesetzes
(KHG) in seiner Anderung im Krankenhausstrukturgesetz (KHSC) Ende
2015.

Besonders die Regelungen der QM-Richtlinie des G-BA vom 15.11.2016 ist bemer-
kenswert (G-BA 2016), wenn hier bereits in der Praambel vom ,,priméren Ziel
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einer grofitmoglichen Patientensicherheit* gesprochen wird und das Qualitits-
management ,,an die Bediirfnisse der jeweiligen Patientinnen und Patienten®
angepasst werden soll (Teil I, § 1). In den sechs Grundelementen des Qualitats-
managements nach § 3 wird die , Patientenorientierung einschlieflich Patien-
tensicherheit” an erster Stelle genannt, und die Regelungen zur Patientensi-
cherheit sind vom Opportunitatsprinzip (,,... kann verzichtet werden, soweit ...
Besonderheiten ... offensichtlich entgegenstehen®) ausgeschlossen und miissen
unabhdngig von solchen Einschrankungen umgesetzt werden (s 4).

Zusdtzlich wurde in der Entwicklung auch auf die 6konomische Nutzenmaxi-
mierung durch den Patienten gesetzt (,,Consumerism®). Die Wahlfreiheit des
Patienten wurde angesprochen, als man mit Public Reporting Programmen ver-
suchte, Qualitdtsdaten als Auswahlkriterien z.B. fiir die Krankenhausbehand-
lung zu nutzen, aber dieser sog. selection pathway (Berwick et al. 2003) war we-
niger wirksam als zundchst angenommen (Geraedts und De Cruppé 2011). Es
wurden parallel Patient Reported Outcome Measures (PROM) entwickelt (NQF 2013),
also Indikatoren, die besonders die Perspektive der Patienten abdecken: ,Any
report of the status of a patient’s (or person’s) health condition, health behaviour or experien-
ce with healthcare, that comes directly from the patient, without interpretations of the pa-
tient’sresponse by a clinician or anyone else” (FDA 2009). In den grofden P4P-Program-
men (z.B. Value Based Purchasing in den USA) werden grof3e Teile der Incentives
iber PROMs abgebildet (Kahn et al. 2015), allerdings darf ihre Bedeutung auch
nicht tiberschétzt werden (Varagunam et al. 2014). Es wird immer wieder auf
die grofle Bedeutung von PROMs bei der Qualitdtsdarlegung bzgl. bei der
Behandlung chronischer Erkrankungen verwiesen: ,,Patient reported outcome mea-
sures could help transform healthcare” (Black 2013). Andererseits gibt es katastropha-
le negative Nebeneffekte (Opioidkrise in den USA mit ca. 300.000 Todesfdllen,
die zumindest in grofRen Teilen als paradoxe Auswirkung des PROM-Schmerz-
indikators angesehen werden miissen, s. Haffajee und Mello 2017).

Letztlich stehen aber viele dieser Aspekte zuriick gegeniiber der Bedeutung,
die den Patienten als aktiven Partner in der Vermeidung von Unerwiinschten
Ereignissen und von Fehlern zukommt (z.B. Schwappach und Wernly 2010,
Wachter 2010, s. Kap. 5.5.2.). Wenngleich die Evidenz nach wissenschaftli-
chen Kriterien nicht einheitlich ist und es auch negative Ergebnisse von Stu-
dien (Davis und Vincent 2008, Lawton et al. 2017) und Systematischen Reivews
(Berger etal. 2014, Hall et al. 2009, Peat et al. 2010) hierzu gibt, setzen manche
Gesundheitssysteme doch ganz offensiv auf die aktive Mitwirkung von Patien-
ten und ihren Verbanden bei der Umsetzung von Verbesserungsinitiativen (so
z.B. die Centers for Medicare e Medicaid Services Partnership for Patients Initiative,
s. Kronick et al. 2016).

Zusammenfassung: Der Patienten-orientierte Zugang basiert in erster Linie
die Betroffenheit der Patienten durch die grofRe Zahl von Fehlern und Un-
erwiinschten Ereignissen im Gesundheitswesen, reflektiert aber auch die zu-
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nehmende Differenzierung der Rolle der Patienten in der gesellschaftlichen
Sicht und in der Gesetzgebung (z.B. Bedeutung der Patientenverbdnde). Der
Schwerpunkt der Entwicklung in den ndchsten Jahren wird auf den Patient
Reported Outcomes Measures(PROM) in klinisch-epidemiologischen Erhebungen
des Ist-Zustandes (Befragungen, s. Kap. 3.3.4.3.), als Indikatoren (Kap. 5.3.4.
mit dem Vorschlag eines Indikatoren-Sets ,,Patientensicherheit aus Patienten-
perspektive”) und auf Patienteninformationen als Gegenstand generierender
Verfahren liegen (s. Kap. 3.3.4.5.). Nachdem in Kap. 5.2.2.1. Patientensicher-
heit zundchst unter der Dimension der Patientenperspektive diskutiert wird,
wird inKap. 5.5.2. auf die weitere Entwicklung der Akteursrolle der Patienten
eingegangen.

2.4.3 Das Werte-basierte Verstandnis

Das Werte-basierte Verstindnis von Patientensicherheit geht auf das profes-
sionelle ,,primum nil nocere“~-Gebot zuriick und weist der Forderung ,nicht zu
schaden” die oberste (,erste) Prioritdt zu. Dieses Gebot, das in seiner voll-
stindigen Fassung noch um ,,secundum cavere, tertium sanare® erganzt wird (,,in
zweiter Linie Vorsicht walten lassen, drittens heilen®), wird dem rémischen
Arzt Sagus zugeschrieben (ca. 50 n.C.). ,,Primum nil nocere” bzw. , first, do not
harm* hat fiir das Rollenverstindnis der Gesundheitsberufe eine zentrale Be-
deutung. Florence Nightingale beginnt das Vorwort zu ihrem beeindrucken-
den Werk ,,Notes on Hospitals“ (1863) mit dem Satz:

“It may seem a strange principle to enunciate as the very first requirement in a hospital that
it should do the sick no harm.”

In der QM-Richtlinie des G-BA vom 15.11.2016 wird bereits in der Praambel vom
~primdren Ziel einer grofRtmoglichen Patientensicherheit” gesprochen (G-BA
2016).

Entgegen einer weit verbreiteten Meinung ist das ,,primum nil nocere“-Gebot in
diesem Wortlaut jedoch weder Bestandteil des Eides des Hippokrates noch der
Helsinki-Deklaration oder der iiberarbeiteten Genfer Deklaration des Weltdrz-
tebundes (Sokol 2013). Hippocrates hat sich dieser Worte lediglich in einem
Satzin seinen,,Of the Epidemics® bedient (Hippocrates 400 v.C., SektionII, Nr. 5):

“The physician must be able to tell the antecedents, know the present, and foretell the fu-
ture—must mediate these things, and have two special objects in view with regard to disease,
namely, to do good or to do no harm”.

Der hippokratische Eid ist hiermit jedoch nicht identisch, dessen 3. Satz lautet:

»Meine Verordnungen werde ich treffen zu Nutz und Frommen der Kranken, nach bestem
Vermdgen und Urteil; ich werde sie bewahren vor Schaden und willkiirlichem Unrecht.”
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Im 6. Satz heifdt es:

Welche Hduser ich betreten werde, ich will zu Nutz und Frommen der Kranken eintreten,

mich enthalten jedes willkiirlichen Unrechtes und jeder anderen Schddigung .. (deutscher
Text nach Wikipedia.de).

Hier wird zwar das Thema der Schidigung angesprochen, aber es wird nicht
mit der ausdriicklichen Betonung eines ,,primum nil nocere” versehen, und der
eigene Begriff ,Sicherheit” oder , Patientensicherheit” findet sich nicht.

Gleiches gilt fiir die kiirzlich neu gefasste Genfer Deklaration des Weltarzte-
bundes (WMA 2017, s. Info-Box 25), in der zwar darauf verwiesen wird, dass
,die Gesundheit und das Wohlbefinden meines Patienten“ oberstes Gebot des
Handelns sei und dass das medizinische Wissen ,,zum Wohle des Patienten®
eingesetzt werden solle, aber erstaunlicherweise bleibt der Begriff der Patien-
tensicherheit trotz der Prominenz des Themas in der internationalen Diskus-
sion der letzten beiden Jahrzehnte unerwahnt.

Die expliziten Ausfithrungen zur Patientenautonomie, zur Menschlichkeit,
zum Respekt fiir das menschliche Leben, die Menschenrechte und die biirger-
lichen Freiheiten sowie zur Neutralitits- und Schweigepflicht in der Deklara-
tion sind gerade in den heutigen Zeiten natiirlich als sehr positiv zu werten,
trotzdem fallt der professionelle Bezug stark ins Gewicht: ,,Ich werde die Ehre
und die edle Uberlieferung des arztlichen Berufes férdern” und ,Ich werde
meinen Lehrern, Kollegen und Schiilern den Respekt und die Dankbarkeit er-
weisen, die ihnen zusteht...“

Info-Box 25

Genfer Deklaration des Weltarztebundes

LAls Mitglied des medizinischen Berufsstandes:

Gelobe ich feierlich, mein Leben in den Dienst der Menschlichkeit zu stellen;
Die Gesundheit und das Wohlbefinden meines Patienten wird oberstes Gebot
meines Handelns sein;

Ich werde die Autonomie und Wiirde meines Patienten respektieren;

Ich werde den groRten Respekt fiir das menschliche Leben wahren;

Ich werde mich in meinen &rztlichen Pflichten meinem Patienten gegeniiber
nicht beeinflussen lassen durch Alter, Krankheit oder Behinderung, Glaubens-
bekenntnis, ethnische Herkunft, Geschlecht, Nationalitdt, politische Zugeho-
rigkeit, ,Rasse”, sexuelle Orientierung, soziale Stellung oder andere Faktoren;
Ich werde die mir anvertrauten Geheimnisse auch iiber den Tod des Patienten
hinaus wahren;

Ich werde meinen Beruf gewissenhaft und wiirdevoll entsprechend guter me-
dizinischer Praxis ausiiben;

Ich werde die Ehre und die edle Uberlieferung des érztlichen Berufes fordern;
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Ich werde meinen Lehrern, Kollegen und Schiilern den Respekt und die Dank-
barkeit erweisen, die ihnen zusteht;

Ich werde mein medizinisches Wissen zum Wohle des Patienten und zur For-
derung der Gesundheitsversorgung einsetzen,

Ich werde auf meine eigene Gesundheit, mein Wohlbefinden und meine Fahig-
keiten achten, um auf hochstem Niveau zu behandeln;

Ich werde mein medizinisches Wissen nicht dazu verwenden, Menschenrechte
und biirgerliche Freiheiten zu verletzen, selbst unter Bedrohung;

Dies alles verspreche ich feierlich und frei auf meine Ehre.”

(inoffizielle Ubersetzung des englischsprachigen Textes, s. Wikipedia.de [WMA
2017]).

Diese Situation ist gar nicht einfach zu interpretieren: einerseits sticht das
Hprimum nil nocere“-Gebot mit seiner Schwerpunktsetzung deutlich hervor und
ist fast als kategorische Zuspitzung der Thematik Patientensicherheit zu ver-
stehen, andererseits bleiben zentrale Dokumente und Gel6bnisse der arztli-
chen Berufsgruppe diesbeziiglich sehr zuriickhaltend. Auf der Webseite der
Bundesarztekammer wird durchaus zum Stichwort ,Patientensicherheit® her-
vorgehoben:

,Fiir die Arzteschaft hat Patientensicherheit hichste Prioritdt. Das ethische Gebot des ,pri-
mum nil nocere’ - zu allererst keinen Schaden anrichten - ist so alt wie die Medizin selbst.
Patienten miissen darauf vertrauen kdnnen, dass der behandelnde Arzt alles ihm Mogliche
unternimmt, um Schaden abzuwenden und Fehler zu vermeiden. Diesem Null-Fehler-
Anspruch versuchen Arztinnen und Arzte nach bestem Wissen und Gewissen gerecht zu
werden” (BAK 2018).

Auch in anderweitigen Verdffentlichungen wird patient safety eher nur am
Rande erwdhnt (Nasca 2015, American Board of Internal Medicine Foundation
2005).

Natiirlich erfordert das ,,primum nil nocere“-Gebot eine laufende Abwagung im
arztlichen Alltag, da nur wenige Behandlungsmethoden frei von unerwiinsch-
ten Wirkungen sind (Sokol 2013). Trotzdem mag die beschriebene Abstinenz
iiberraschend erscheinen, denn es wird die Gelegenheit verpasst, ,,primum nil
nocere” noch breiter zu verankern und das Thema als Werte-basierte Orientie-
rung der Gesundheitsberufe zu prasentieren (Leape 1994). Auch in der wissen-
schaftlichen Literatur bleibt die Argumentationslinie ,,Patientensicherheit als
praktische Konsequenz des ,primum nil nocere‘-Gebots* auf einzelne Aufrufe be-
schriankt. Eine wichtige Ausnahme stellt die Eréffnungsrede des damaligen
Prasidenten der Deutschen Cesellschaft fiir Chirurgie Anfang April in Miin-
chen dar, in der Das Gebot ,Patientensicherheit - primum nil nocere* nicht nur
im Titel stand, sondern unmittelbar mit dem Forschungsauftrag des Faches
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verbunden wurde (Rothmund 2005A). Ahnlich dufert sich ein Editorial an-
lasslich der Verdffentlichung eines Strategiepapiers zur Pravention von noso-
komialen Infektionen in Akutkrankenhdusern unter diesem Titel (Singh et al.
2008), gefolgt von ,,Improving Patient Safety Through Infection Control: A New Health-
care Imperative” von Deborah Yokoe und David Classen (2008). Hier kann man
erahnen, welche argumentative Stringenz und Uberzeugungskraft moglich
wadre.

In der Konsequenz bleibt der Werte-basierte Zugang also sehr eng mit dem
Rollenverstindnis der Gesundheitsberufe verbunden, wird von diesen also ,,als
interne Angelegenheit” verstanden und nicht als externe Anforderung, der
sie im Sinne ihrer Professionalitdt entsprechen. Die Diskussion wird im Ka-
pitel iber die Veranderungsstrategien im Rahmen von Improvement Science wie-
der aufgenommen (s. Kap. 5.5.3.), wo im Einzelnen auf die Bedeutung der
internen Motivation (Cassel und Jain 2012), des Aspekts des Altruismus (Pa-
tientenorientierung, keine Okonomisierung der Gesundheitsversorgung) (Fro-
lich et al. 2007) und das Konzept des Professionalismus (mit dem Kernbereich
Autonomie) eingegangen wird (Relman 2007, Freidson 2001).

Zusammenfassend ist das das Werte-basierte Verstindnis mit seinem zent-
ralen ,,primum nil nocere“-Gebot in der professionellen und in der 6ffentlichen
Wahrnehmung sehr prominent positioniert. Trotzdem ist die Weiterentwick-
lung in Richtung eines operationalisierbaren und wirksamen Verstindnisses
von Patientensicherheit in den Dokumenten der Berufsgruppen, abgesehen
von einigen Ausnahme, bislang weitgehend unterblieben. Eine kritische Dis-
kussion iiber das Verhdltnis von Professionalismus und Patientensicherheit
steht aus.

2.4.4 Der Prozess-orientierte Zugang: die Fehlerkette

Der Prozess-orientierte Zugang ist eng mit dem Begriff der Fehlerkette und
dem analytischen Instrument der Root Cause-Analysis (RCA) verbunden. Dieser
Zugang bietet ein einfaches Modell zum Verstdndnis des Zustandekommens
von Unerwiinschten Ereignissen und lést einen Teil des Versprechens von To
ErrIsHuman ein, das lautete: auch katastrophale Einzelereignisse, die auf den
ersten Blick unerkldrbar erscheinen (,,das darf doch nicht wahr sein®), konnen
einer rationalen Analyse zugefiihrt werden, so dass man Schliisse daraus zie-
hen und praventiv eine Wiederholung verhindern kann. Dort wo vorher ent-
setzt weggeschaut (und schnell sanktioniert) wurde, kann man jetzt hin-
schauen und aus der Situation lernen.

In seiner einfachsten Form weist der Prozess-orientierte Zugang eine lineare
Form auf (s. Abb. 8). Aus einer Abfolge von fehlerhaften, unsicheren Prozess-
schritten, die zusammen den unsicheren Prozess bilden, kommt es im letzten
Schritt zu einem Unerwiinschten Ereignis (UE). Dieses UE kann als vermeid-
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Individuum*
Patient
Team-Faktoren
Aufgabe, Technik Prozess-Schritt
Arbeitsumgebung zum Vermeidbaren
unsichere Organisation/Man. Unerwiinschten
Prozess-Schritte externer Kontext Ereignis (VUE)

'Y VY Y[VY|V' VY
I—»—»—»—»—»—rl

|
unsicherer Prozess

Abb. 8 Lineares Prozess-orientiertes Modell zur Entstehung von Vermeidbaren Unerwiinschten
Ereignissen (VUE). Der unsichere Prozess besteht aus unsicheren Prozessschritten und
dem ,letzten” Prozessschritt, der zum VUE fiihrt. Jeder Prozessschritt kann z.B. nach
dem *London-Protokoll (Vincent et al. 1999) analysiert werden (root cause analysis RCA).
Modif. n. Schrappe 2010.

bar eingestuft werden, denn die Fehlerkette hétte vorher unterbrochen werden
kénnen (fiir Beispiele s. Parnes et al. 2007). Die dem UE vorangehenden un-
sicheren Prozessschritte werden als Beinaheschdden aufgefasst, denn sie ha-
ben das Potenzial, zu einem UE zu fiithren, es kommt aber nicht so weit (zur
Terminologie s. Kap. 3.2.). Wie die anschliefRende Analyse fast immer zeigt,
war es bereits zuvor hiufiger zu einem Ingangsetzen der Fehlerkette und zu
einem (erfolgreichen) Abbruch gekommen, weil der unsichere Prozess dies
notwendig machte (zu dieser spezifischen Leistung der Experten vor Ort
s. Kap. 5.4.2.). Eine andere Form der Darstellung ist das sog. Swiss Cheese-Mo-
dell von James Reason (2000), bei dem die unsicheren Prozessschritte durch
Kése-Scheiben dargestellt werden, und der unsichere Prozess nur dann ablau-
fen kann, wenn die Kaselocher auf ,,go“ stehen.

So einfach dieses lineare Modell auch erscheinen mag und so dringend es er-
weitert werden muss (s.u.), so deutlich muss betont werden, wie gut es fiir
didaktische Zwecke und unter Umstinden auch im praktischen Einsatz in
vielen Situationen gut geeignet ist. Denn im ,Falle des Falles ist keine Zeit
fiir Diskussionen der Komplexitit, sondern es miissen rasch die Handlungs-
schritte und die ,Verkettung ungliicklicher Umstinde identifiziert werden,
so lange sich noch sichtbar sind, so dass der Zustand der ,,organisatorischen
Schreckstarre® und der exkulpierenden Sanktionierung zugunsten eines kons-
truktiv-analytischen Vorgehens aufgelést werden kann. Da die Berufsgruppen
des Gesundheitswesens in der Annahme sozialisiert werden, bei gentigender
Motivation, gentigendem Konnen und Wissen seien Fehler vermeidbar, und
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das Auftreten eines Fehlers mit Schadensfolge sei daher als ein individuelles
Versagen zu verstehen (Leape 1994), gibt es in der Ausbildung und in der kon-
kreten Situation kein probateres Mittel, um den Blick auf das ,,was wirklich
passiert ist“ zu wenden, als dieses einfache Modell.

Es erstaunt auch keineswegs, dass dieser Zugang fiir praktische Experten des
Qualititsmanagements duflerst attraktiv war (und ist), denn neben der in-
haltlichen Verbundenheit mit den Werten Qualitit und Sicherheit stellt er
eine weitere Exemplifizierung der Prozessanalyse dar, die im Qualitdtsma-
nagement (wie in jedem auf Prozessanalyse ausgelegten Managementansatz)
als zentrales Instrument genutzt wird. Seien esIschikawa, die Failure Mode and
Efficiency Analysis (FMEA) oder andere Instrumente, immer liegt eine Prozess-
analyse zugrunde. Vielleicht war es gerade die Linearitit des Fehlerketten-Mo-
dells, die den Zugang so leicht machte, denn die Praxis des Qualititsmanage-
ments bietet, sofern man sich nicht auf einfache Problematiken wie OP-Or-
ganisation beschrinkt, ja tagtiglich sehr viel kompliziertere Prozesskonstel-
lationen.

Gleichzeitig erfuhr das Modell der Fehlerkette zahlreiche Erweiterungen, die
am Ende sogar das Bild einer ,Kette“ iiberwinden. Zunachst war es unerliss-
lich, der Darstellung des Prozessablaufs ein Analysetool fiir die Ursachenana-
lyse hinzuzufiigen, so wie es z.B. mit dem London-Protokoll auch geschah
(s. AbD. 8). Jeder unsichere Prozessschritt kann jeweils Risiken und Ursachen
auf insgesamt sieben Ebenen aufweisen (Vincent et al. 1998):

individuelle Fehler und Risiken

Risiken aufseiten der Patienten

Team-Faktoren

Risiken bei der Aufgabenspezifizierung und Technik
Risiken im Bereich der Arbeitsumgebung
Organisation und Management

externer institutioneller Kontext

Auf diesen Instrumenten baut die sog. Root Cause-Analysis (RCA) auf, die als
iterativer Prozess definiert ist, der systematisch die Faktoren, die zu einem
Ereignis gefithrt haben, hinsichtlich seiner Ursachen analysiert, so lange, bis
die zugrundeliegenden Ursachen identifiziert werden kénnen (WHO 2009).
Die genannten Analyseebenen sind nicht in Stein gemeif3elt, andere Autoren
verwenden leicht abgewandelte Modelle (z.B. Dean et al. 2002 in ihrer Ana-
lyse von Adverse Drug Events), und die Ebenen, die sich auf Patienten- und Sys-
temeigenschaften beziehen, sind wegen ihrer mangelnden Beeinflussbarkeit
auch oft nicht sinnvoll nutzbar.

Das Fehlerkettenmodell und die Root Cause-Analysis (RCA) wurden in einer gro-
en Zahl von Untersuchungen mit Erfolg eingesetzt, vor allem, weil sie bei
der Analyse mehrerer gleichartiger Ereignisse auch summarische Ergebnisse
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Contributory
Organizational factors Care
and corporate influencing management
culture clinical practice problems Defence

barriers

Management >
decisions Error 5

and ’ producing > Errors

organisational conditions
processes >

Latent conditions Triggering Unsafe acts
factors or omissions

Abb.9 Erweitertes Prozessmodell modifiziert n. Vincent et al. (2000). Die violations (willentliche
Regelverletzungen) sind nicht mit aufgefiihrt.

erbringen konnen. So konnte in einer Analyse von Wrong Site-Surgery Fallen gut
gezeigt werden, dass die Fehlerkette nicht erst im oder vor dem OP beginnt,
sondern teilweise schon im prastationdren Bereich (Kwaan et al. 2006). Eben-
so gelangte man bei der Analyse von Medikationsfehlern man zu genaueren
Kenntnissen iiber die besonders fehleranfilligen Prozessschritte (Bates et al.
1995A, Dean et al. 2002, Taxis und Barber 2003)

Gleichzeitig war die Begrenztheit des Modells untibersehbar (WU et al. 2008).
So brachten Charles Vincent et al. unter Bezugnahme aufJames Reason (2000)
drei wichtige Erweiterungen ins Gesprach (Vincent et al. 2000), indem sie zum
einen die absichtlichen Regelverletzungen (violations) mit einbezogen, und
zum anderen - noch wichtiger - auch die Barrieren integrierten, die Organi-
sationen installiert haben, und die im Falle eines Schadensfalles iiberwunden
werden (s. Abb. 9). Drittens differenzierten sie die Struktur der Fehlerkette,
indem sie unterschieden:

= Faktoren der Organisation und Organisationskultur z.B. hinsichtlich
der Kommunikation iiber Fehler (,,general contributory factors* oder nach
Reason [2000] ,latent failures®),

m Fehler-begiinstigende Faktoren (,,error producing conditions“) wie dysfunk-
tionale Organisation, Uberlastung oder unklare Zustandigkeiten, und

= die eigentlichen, in der Behandlung stattfindenden Fehler bzw. Bein-
aheschiden (sog. active failures).

In der Folge wurde auch das Instrument der RCA kritisiert (sehr frith: Vincent
2003): es sei zu linear, iibersimplifizieren, den einen Grund gdbe es nicht, es
sei eher die Analyse eines Systems notwendig. Wie es an einem willkiirlich
herausgegriffenen, kiirzlich publizierten Einzelfall deutlich wird (Engelhardt
et al. 2017): die RCA bei einer wrong site-Operation bei Mamma-Ca mit unter-
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lassener intraoperativer (Praparat-)Radiographie ergab weniger tiberraschend,
dass dies halt nicht passieren diirfte; man wiederholte und affirmierte prak-
tisch nur den Standard. Die Forderung von James Reason: ,draining the swamp
not swatting mosquitoes* (2000) kann auf diese Weise nicht mit Leben gefiillt
werden. In einer kritischen Analyse von 302 RCAs in den USA (39% betreffende
UE mit Todesfolge), wo beim Auftreten von never events und anderen Ereignis-
sen eine RCA in manchen Bundesstaaten vorgeschrieben ist, waren die hdu-
figsten Losungsvorschlige Training (20%), Prozessveranderung (19,6%) und
Verstdrkung der Standardisierung (15,2%), die in einigen Féllen auch bei wie-
derholtem Auftreten eines UE repetitiv empfohlen wurden (Kellogg et al. 2017).
Diese Konsequenzen, so folgerte man, fithren aber nicht wirklich weiter.

In einer neuerlichen Analyse von Patricia Trbovich und Kaveh Shojania (2017)
werden fiir die kritische Sicht auf das einfache lineare Prozessmodell und das
Instrument der RCA zwei Griinde genannt:

= die RCA erbringt sehr hidufig Systemfehler als general contributing factors,
die - sei es auf Ebene der Organisation oder des Gesundheitssystems -
nur schwer beeinflussbar sind und daher eher als Gemeinplatz toleriert
werden, und

® die RCA beruht vor allem in der institutionellen Anwendung charakte-
ristischerweise auf einer Einzelfallanalyse, die wie alle ,n = 1“-Analy-
sen nur schlecht verallgemeinerbar sind, die Tendenz zum hindsight bias
aufweisen und Loésungen nahelegen, die u.U. das Gegenteil von dem be-
wirken, wozu sie angedacht sind.

Die Autoren empfehlen daher die Durchfithrung von Beobachtungen vor Ort,
um das Verhalten der Experten am sharp end besser kennen zu lernen, und pro-
pagieren den verstdrkten Einsatz von Simulationstechniken.

In der Konsequenz stellt sich also heraus, dass der Prozess-orientierte Zugang
zwar sehr hilfreich ist, insbesondere in didaktischer Hinsicht und in untiber-
sichtlichen Krisensituationen, dass aber perspektivisch tiber eine Erweiterung
nachgedacht werden muss. Diese muss sich speziell mit den Lsungskompe-
tenzen am sharpend, der interpersonellen sowie Mensch-Maschine-Interaktion
und der Wahrnehmung beschiftigen, wobei komplexe Modelle im Vorder-
grund stehen. Abschlief3end soll jedoch darauf hingewiesen werden, dass das
lineare Modell (noch) nicht verzichtbar ist und z.B. in der Terminologie
(s. Kap. 3.2.) und Erhebungsmethoden fiir UE (s. Kap. 3.3.) eine grof3e Rolle
spielt. In Kapitel 2.6.1. wird daher das Konzept des aufgabenbezogenen Ein-
satzes vorgeschlagen.

Zusammenfassung: Der Prozess-orientierte Zugang ist eng mit dem Begriff
der Fehlerkette und dem analytischen Instrument der Root Cause-Analysis (RCA)
verbunden. Er wurde durch die Unterscheidung von latenten und aktiven Feh-
lern, die Barrieren und die willentliche Schadigung (violations) weiterent-
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wickelt. Die Starken dieses einfachen Modells bestehen in seiner Praktikabili-
tdt (rascher Einsatz etc.) und der Anwendung in linearen Erhebungsmethoden
(z.B. von UE in grofden Populationen), Wahrnehmungsdefizite oder komplexe
Situationen kénnen jedoch nicht beschrieben werden. Speziell die RCA geriet
in Kritik, denn sie beruht auf einer Einzelfallanalyse (mit mangelnder Uber-
tragbarkeit) und ergibt immer wieder Ursachen auf hoher gelegenen Ebenen
(z.B. Gesundheitssystem), die nur schwer beeinflussbar sind.

2.4.5 Kognition, Teams und Human Factors

Die im vorangegangenen Kapitel geschilderte Prozesssicht ldsst leicht den As-
pekt aufler Acht, dass hinter den Prozessen Personen und aus Personen zu-
sammengesetzte Teams stehen, die mit der Bewaltigung ihres beruflichen
Alltags genauso beschiftigt sind wie mit der Abwehr von gefahrentrachtigen
Situationen. Unabhéngig davon, ob es sich um Personen auf Management-
und Leitungsebene oder um Personen vor Ort, am sharpend, handelt, gestalten
diese Personen und Teams die ihnen aufgegebenen Prozesse in direkter Form.
Sie greifen dabei auf ihnen zur Verfiigung stehende Informationen zuriick,
verarbeiten diese und verwenden sie zur Grundlage ihres Handelns. Diesen
Vorgang bezeichnet man als Kognition, die wissenschaftliche Beschiftigung
hiermit ist Gegenstand der Kognitionswissenschaften (cognitive science). Die
Kognition spielt hinsichtlich des Verstindnisses von Patientensicherheit eine
erhebliche Rolle (s. z.B. Bates und Sheikh 2015), indem sie

= das Individuum mit seinen Wahrnehmungs-, Interpretations- und
Handlungsweisen und

m das Team als lokale Personengruppe mit seinen Standards und Vorge-
hensweisen

in den Mittelpunkt stellt. Es mag auf den ersten Blick irritieren, dass das Team
als kleinste organisatorische Einheit an dieser Stelle und nicht unter den or-
ganisatorischen Zugiangen (Kap. 2.4.6.) diskutiert wird, aber das Kogni-
tions-basierte Verstandnis beschaftigt sich regelmafig sowohl mit Personen
(Professionals) als auch mit Teams (z.B. Team-Trainings-Ansdtze, vgl. Pronovost
und Freischlag 2010). Gerade im &rztlichen Bereich steht die Forderung nach
Starkung der Teams ganz im Vordergrund (Healey et al. 2006). Die Organisa-
tions-bezogenen Ansitze im Sinne des Risikomanagements und die System-
faktoren treten in diesen Kognitions-basierten Ansitzen diesem personalen
bzw. Team-basierten Verstandnis zuriick.

Die Terminologie ist uniibersichtlich, daher wird hier im WeifRbuch das Subs-
tantiv Kognition (engl. cognition) verwendet, aber nicht das Adjektiv , kognitiv®
(im Sinne etwa von ,kognitiver Zugang®), da dieses zu sehr als ,wissensba-
siert” verstanden wird. Die Kognitionswissenschaften haben enge Verbindun-
gen bzw. Uberschneidungen zu benachbarten Disziplinen und Konzepten wie
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den Verhaltenswissenschaften, der Kognitionspsychologie, Ergonomie und
Informatik:

= dieVerhaltenswissenschaften umfassen als Oberbegriff die psychologi-
schen und soziologischen Zugange zum menschlichen Verhalten und
schliefRen dabei das Management mit ein;

= die Kognitionspsychologie beschiftigt sich mit den erkenntnistheore-
tischen der Wahrnehmung, der Erkenntnis, des Wissens und des
menschlichen Denkens;

= die Ergonomie und insbesondere die cognitive ergonomics gestalten die
Arbeitsumgebung mit besonderem Augenmerk auf den Informations-In-
put (z.B. look alike, sound alike-Problem) und der Gestaltung der sog.
Mensch-Maschine-Schnittstelle, die gerade im Gesundheitswesen eine
grofle Rolle spielt (z.B. in einer medizintechnisch gepridgten Umge-
bung);

= die Informatik hat als Sonderfall der Mensch-Maschine-Schnittstelle
(userinterface) die Integration der Informationstechnologie in die Arbeits-
ablaufe zur Aufgabe, insbesondere hinsichtlich der daraus resultieren-
den Verbesserung der Sicherheit, aber auch der daraus resultierenden
»neuen®, paradoxen Fehlerméglichkeiten (IOM 2012, s.u.);

= Human Factor als sehr oft gebrauchter Begriff, der als Human Factor Engi-
neering zahlreiche Interventionsméglichkeiten umfasst (z.B. Human Fac-
tor-Training, s. Kap. 5.4.3.).

Human Factor wird meist synonym zum Begriff der Ergonomie verstanden (Hig-
nett et al. 2015), so dass hierfiir ein eigenes Akronym HFE (Human Factors and
Ergonomy) verwendet wird (Carayon et al. 2014). Die sehr oft zitierte Definition
der International Ergonomics Association lautet:

“Ergonomics (or human factors)is the scientific discipline concerned with the understanding
of the interactions among humans and other elements of a system, and the profession that
applies theoretical principles, data and methods to design in order to optimise human well-
being and overall system performance” (zit. n. Carayon et al. 2014, Hignett et al. 2015).

Der Begriff kam auf, als die Analyse des Unfalls des Atomreaktors Three Miles
Island in Harrisburg im Jahr 1979 klar zeigte, dass es trotz erfolgreich abge-
schlossener Risikoanalysen der Prozesse (Probabilistic Risk Assessment, PRA) zu
mehrfachem menschlichen Versagen gekommen war. In der Folge wurde die
Systemzuverldssigkeit durch die human reliability ergdnzt und Instrumente wie
das Human Reliability Assessment (HRA) entwickelt (anschauliche Darstellung
bei Hollnagel 2014, S. 2ff.).

Der Begriff der Kognition bzw. der Kognitionswissenschaften stellt nicht
nur auf den Prozess der Wahrnehmung ab, sondern umfasst ebenso die Infor-
mationsverarbeitung und die Handlungsgrundlagen. Die Informationen miis-
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Umgebung

' Handeln:

Modell der > b= Skills
Wahrnehmung  ——3- Interpretation > [ Erkennen ® Rules
A = Knowledge*

interne Ressourcen

Abb. 10 Einfaches heuristisches Modell zum Vorgang der Kognition. Im Folgenden wird
besonders auf die Modellbildung und die Handlungsgrundlagen Bezug genommen
(eig. Darstellung, *Einteilung n. Rasmussen 1983).

sen zundchst aufgenommen werden (Wahrnehmung) und werden in der Fol-
ge verarbeitet, wobei weitere externe Bedingungen (Umgebung) und interne
Ressourcen (Aufmerksambkeit, Geddchtnisleistung etc.) genutzt werden. Ent-
scheidend ist die Tatsache, dass diese Informationen zu einem Modell der
Interpretation integriert werden, das dem nachfolgenden Erkennen als Inter-
pretationsmuster dient. Hier spielen die Teams eine wichtige Rolle, denn ih-
nen sind Handlungs- und Interpretationsmuster hinterlegt (Manser 2010).
Dieser heuristische Vorgang miindet in eine Handlung, wobei nach Jens Ras-
mussen (1983, s. auch Rasmussen und Jensen 1974) auf Fahigkeiten (skills),
Regeln (rules) und Wissen (knowledge) zuriickgegriffen werden kann (s. Abb. 10).

Im heuristischen Prozesses, so wie er schematisch in Abbildung 10 dargestellt
ist, sind die Phase der Handlungsgrundlagen und die Phase der Interpreta-
tion hervorgehoben. Der Input (die Wahrnehmung) wird nicht 1:1 weitergege-
ben, sondern entsprechend weiterer interner und externer Informationen und
Bedingungen zu einem Modell weiterverarbeitet, das der Erkenntnis und der
daraus folgenden Handlungsgestaltung ,die Melodie vorgibt“. Neben den
schon genannten Faktoren der Aufmerksamkeit und Ceddchtnisleistung sind
hierfiir personliche Eigenschaften und vor allem die Sprache von grofRer Be-
deutung: in der Wahrnehmung aufgenommene Informationen werden spe-
ziell durch sprachliche Bezeichnungen strukturiert. Ahnlich wie es auch im
Zusammenhang mit der Big Data-Diskussion immer wieder betont wird (Schulz
und Lopez-Garcia 2015), ist die direkte, ,unformatierte” Informationsweiter-
verarbeitung als Grundlage fiir Handlungsoptionen eher die Ausnahme. Wei-
terhin wird das ,, mentale Modell” (Manser 2010) der Teams einbezogen, das je
nach Form der Teamstruktur (z.B. stabile auf Dauer angelegte Teamstrukturen
oder ad hoc-Strukturen wie in der Notfallversorgung etc.) verschieden ausge-
pragtist.

Die wissenschaftliche und praktische Beschiftigung mit diesem Thema wur-
de sehr durch die zunehmende Bedeutung der Informationstechnologie in
den soer- und 6oer-Jahren des letzten Jahrhunderts beeinflusst (Rasmussen
und Jensen 1974):

M. Schrappe, APS-Wei3buch Patientensicherheit 127
© Medizinisch Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft - keine kommerzielle Nutzung gestattet



2 Das Verstandnis von Patientensicherheit - revisited

»Many technical systems in modern times are highly automated and do not rely on human
intervention in the control of normally planned functions” (Rasmusser 1983).

Das Problem bestand darin zu erkennen, wie Techniker und Nutzer mit
Computern umgehen, wenn sie z.B. Fehler suchen oder in der Bewiltigung
von praktischen Aufgaben mit diesen interagieren miissen (Patel 2003).
Haufig wird Sicherheit mit technischer Zuverladssigkeit gleichgesetzt und
die Sicherheit in der Anwendung durch Personal am user interface gering ge-
schitzt (Keselman et al. 2003). Entscheidend ist jedoch die Beobachtung, dass
IT die Aufgabenerledigung durch Individuen und Gruppen nicht nur quan-
titativ verandert, sondern die Struktur der Aufgaben grundlegend modi-
fiziert: der Einsatz der IT ist nicht neutral, sondern erzeugt eine Aufgaben-
stellung neuer Art (Horsky et al. 2003). Diese wird durch das ,,interne Abbild*
des Nutzers hergestellt, das er tiber seine externe Aufgaben-bezogene Umge-
bung hat:

,Cognition is viewed as a process of coordinating distributed internal (i.e., memory) and ex-
ternal representations (e.g., visual displays, written instructions), electively constituting an
indivisible information-processing system" (Horsky et al. 2003).

Man darf nicht vergessen: schon damals hatte das Wort der , kiinstlichen In-
telligenz“ Konjunktur, genauso wieder heute eine Chiffre fiir ein Interpreta-
tionsmuster fiir hochgradig automatisierte Prozesse, bei denen eine direkte
Wahrnehmung der Funktion wie z.B. im Handwerk nicht moglich ist.

In zweiter Hinsicht sind in dem hier zugrunde gelegten einfachen Modell nach
Abbildung 10 drei Handlungsgrundlagen aufgefiihrt (Rasmussen 1983): skills
(Fahigkeiten), rules (Regeln) und knowledge (Wissen). Unter skills versteht man
automatisiert ablaufende, antrainierte Verhaltensmuster, rules stellen dariiber
angeordnete eingeiibte Regeln dar, und auf der Basis von knowledge kann auf
neue Konstellationen reagiert werden, bei denen weder auf skills noch auf rules
zuriickgegriffen werden kann, und bei denen ein ,,Nach-Denken® notwendig
ist. Diese letzte Option ist aufwendiger, relativ fehleranfdllig und wird auch
moglichst vermieden. Die Berufsgruppen im Gesundheitswesen, dies macht
diese Einteilung so wichtig, werden trotz aller Beschworung von skillsund al-
ler Dominanz der Wissensvermittlung vor allem zur Einhaltung von Regeln
(rules) angehalten und in dieser Richtung ausgebildet. In dem fiir das Gesund-
heitswesen mafigeblichen Organisationstyp der Expertenorganisation
(s. Kap. 2.4.6.2., vgl. Flin et al. 2007) liegt die lange und hochgradig standar-
disierte Ausbildung in den Hinden der sehr auf ihre Autonomie bedachten
Spezialisten. Uniibersichtliche Situationen werden durch das sog. pigeon-holing
(Einsortieren wie im Taubenschlag) bewiltigt, und die entsprechenden rules
werden in jedem Fall verteidigt (Persistenz der apersonalen Regelgebunden-
heit, s. Kap. 2.4.6.3., 5.4.6.).
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Diese Dreiteilung der Handlungsgrundlagen hat fiir die Sicherheitsproblema-
tik eine grofRe Bedeutung, denn sie liefert den Kognitions-basierten Konzepten
den Hintergrund fiir die Einteilung von Fehlern (vgl. Leape 1994, Bates und
Sheikh 2015).

m skill-based errors: hierzu gehoren sowohl Ausfiihrungs- als auch Wahr-
nehmungsfehler (also Patzer und Versehen, zur Terminologie
s. Kap. 3.2.), im Einzelnen nennt Leape (1994) hier
capture: die aktuelle Handlung (ABCFG) wird durch hiufiger genutz-
te Handlungen (ABCDE) iiberlagert,
description error: Handlung am falschen Objekt (Orangensaft statt
Milch zum Kaffee),
associative activation error: falsche Assoziation (z.B. bei der personlichen
Begriiffung Telefongruf aussprechen),
loss of activation errors: kurzfristiges Geddchtnisversagen, wenn man
nicht mehr weifd, warum man einen Raum betreten hat.
= rule-basederrors: die falsche Regel wird verwendet (z.B. falsches Behand-
lungsprotokoll wird ausgewahlt), gehort zum Irrtum (mistake) und
= knowledge-based errors: eine vorher nicht bekannte Situation erzwingt ak-
tive Problemlosung, diese wird jedoch umgangen oder auf falscher
Grundlage ausgefiihrt, im Einzelnen (n. Leape 1994):
biased memory: man sieht was man meint zu sehen, weil man auf Er-
innerungen und bekannte Muster bezieht,
availability heuristics: die erste verfiigbare Information wird genutzt,
ungeachtet der Tatsache, dass sie evtl. nicht geeignet ist,
confirmation bias: man nutzt nur Informationen, die vorgefassten
Uberzeugungen entsprechen (z.B. in der klinischen Diagnostik),
overconfidence: man vertraut dem Bekannten, ohne neue Losungen in
Betracht zu ziehen.

Diese Einteilung unterscheidet sich etwas von der Terminologie nach dem li-
nearen Prozess-bezogenen Konzept (s. Kap. 2.4.4., Kap. 3.2.), die Ausfiih-
rungs-, Wahrnehmungs- und Regel-basierte Fehler (letzteres entspricht dem
Irrtum) unterscheidet.

Eine Vertiefung des Kognitions-basierten Zugangs wurde in den letzten Jahren
durch vier Aspekte vorgenommen:

1. die besondere Beachtung der Teamfunktion,
2. die Verhaltensokonomie,

3. die Complex Cognitive Systems und

4. den Begriff der Soziotechnischen Systeme.

Zu 1. Auf die Bedeutung der Teams wurde schon eingegangen (s.o.). Bereits
der Augenschein weist darauf hin, dass am sharp end nicht allein einzelne Per-
sonen, sondern meist Teams aktiv sind, die aus mehreren, oft nur aus weni-
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Abb. 11 Kognitions-basierte Modelle - den Professionals und den Teams kommt eine zentrale
Bedeutung zu (PRO = Patient-Reported Outcomes), n. Schrappe und Pfaff 2016

gen Professionals bestehen. Es gibt unterschiedliche Teamstrukturen (flach vs.
hierarchisch) mit unterschiedlichem Zeithorizont, in jedem Fall sind Teams
in der Lage, sich an verdnderte Bedingungen anzupassen (s. Abb. 11). Den
Teamstrukturen wird heute allgemein eine positive Wirkung auf die Sicher-
heit zugeschrieben. Die Mehrzahl der Studien zeigt, dass funktionierende
Teams positiv mit Sicherheit korreliert sind, und dass die Starkung von Teams
durch verschiedene Interventionen zu einer verbesserten Patientensicherheit
fithrt (ausfiihrliche Darstellung und Literatur s. Kap. 5.4.3.). Auf der anderen
Seite gibt es Situationen, in denen gerade durch ein Versagen von Teams (z.B.
Zusammenbruch der Kommunikation) Fehler auftreten. Man muss zur Kennt-
nis nehmen, dass die Annahme, Teams seien per se sicher, keine Selbstver-
standlichkeit darstellt. Bereits in einer der ganz frithen Untersuchungen zu
Sicherheit und Sicherheitskultur im Automobilbau wurden gerade Teams als
Risikofaktor (!) fiir Unfdlle bezeichnet (Keenan et al. 1951), und es gibt auch
heute immer wieder Untersuchungen, die einen Effekt z.B. von Interventio-
nen auf Teamebene hinsichtlich unterschiedlicher Endpunkte nicht nachwei-
sen kénnen (Hoffmann et al. 2014). Grundsitzlich ist man sich jedoch heute
einig, dass die Teams ,vor Ort“ und die in den Teams eingebundenen Experten
(operators) beziiglich der Thematik Sicherheit die wichtigste Handlungsebene
im tagtaglichen Geschift darstellen. Die Teams und die ,,Alltagsexperten® er-
kennen risikobehaftete Situationen, reagieren darauf, gehen auch selbst Ri-
siken ein, und versuchen auf diese Weise, ihre Arbeitsumgebung und ihr
Arbeitsergebnis sicher zu gestalten.
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Zu 2. Die Verhaltens6konomie (behavioural economics) geht auf als prospect theo-
ry bekannte mittlerweile sehr einflussreiche ,Neue Erwartungstheorie” von
Kahnemann und Tversky (1979) zuriick (kurze Einfithrung s. Schrappe 2015,
S. 268ff.). Sie beschiftigt sich vor allem mit Entscheidungen unter den Bedin-
gungen von Unsicherheit und unterscheidet vereinfachend zwei heuristische
Systeme (Kahnemann 2014, S. 346ff.), einerseits das ,schnelle” Denken im
Sinne der Intuition, andererseits das ,Jangsame* Denken im Sinne des Wis-
sens-basierten, aktiven Nachdenkens. Das aus der Warte der Sicherheitsthe-
matik dufderst lesenswerte Buch von Daniel Kahnemann ,,Schnelles Denken,
langsames Denken“ geht von einfachen Beispielen iiber die Fehleranfalligkeit
der ,Maschine fiir voreilige Schlussfolgerungen® (S. 105ff.), so wie Kahne-
mann den Menschen bzw. das Bauchgefiihl benennt, aus (z.B. 3D-Heuristik,
Kontext- und Halo-Effekt). Im Mittelpunkt stehen jedoch weitere Irrtums-
moglichkeiten, die bei dem Versuch auftreten, mit dem Bauchgefiihl ,,auszu-
kommen® und nicht den anstrengenden Weg des kognitiven Nachdenkens
beschreiten zu miissen. Diese Fehlermoglichkeiten sind einerseits statisti-
scher Natur (z.B. Nichtbeachtung der Tendenz zum Mittelwert bei zahlenba-
sierten Entscheidungssituationen)und beziehen sich andererseits auf Verhal-
tensnormen wie Risikoaversion oder den Anker- bzw. Referenzeffekt (s. Info-
Box 26). Diese Fehlermoglichkeiten treten vor allem unter Stress auf (Leape
1994, Bates und Sheikh 2015).

Info-Box 26

Verhaltensokonomie: Beispiele

1 Der Halo-Effekt

Alan: intelligent - fleiRig - kritisch - eigensinnig - neidisch
Ben: neidisch - eigensinnig - kritisch - fleiBig - intelligent
Wie unterscheiden sich Alan und Ben?

2 framing: Sterblichkeit

Krankenhaus 1: Uberleben bei dieser OP: 90%

Krankenhaus 2: Sterblichkeit bei dieser OP: 10%

In welches Krankenhaus wollen Sie gehen? [meist wird 1 gewahlt]

3 Regression to the mean

Krankenhaus 1: Sterblichkeit bei dieser OP 2013 10%, 2014 5%

Krankenhaus 2: Sterblichkeit bei dieser OP: 2013 2,5%, 2014 5%

In welches Krankenhaus wollen Sie gehen? [meist wird Krhs. 1 gewahlt, ob-
wohl 2015 eher 7,5 als <5% zu erwarten]

Modif. n. Kahnemann 2014
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Zu 3. In der weiteren Entwicklungen war (und ist) zu beobachten, dass sich
die Kognitions-basierten Theorien an die Systemtheorie (s. Kap. 2.4.7.) anna-
hern. In ihrem wegweisenden Artikel ,,Role of Cognition in Generating and Mitiga-
ting Clinical Errors“ (Patel et al. 2015) zeigt Vimla Patel auf, wie bedeutsam die
Rolle der Experten in der Fehlerentdeckung und in der Verhinderung von Feh-
lerfolgen ist. Entsprechend der Nihe zu komplexititstheoretischen Uberle-
gungen (mit dem zentralen Begriff der Complex Adaptive Systems, CAS) spricht
sie von ,,Complex Cognitive Systems®: Es geht nicht allein um eine Fehlerkette,
auch nicht um die Abwehr durch die defense barriers (s. Abb. 9) und die (voll-
stindige) Vermeidung von Fehlern, sondern um den Bereich der Fehlerbewadl-
tigung (error recovery, s. Abb. 10). Mitarbeiter, die hdufig in Schaden verwickelt
sind, sind oftmals als Experten in der Fehlerbewdltigung anzusehen, sie sind
es gewohnt, in Unsicherheit und Ambiguitat (Vieldeutigkeit) zu handeln (ein
viel gebrauchtes Akronym fiir diese Situationen ist VUCA: Volatility, Uncertain-
ty, Complexity, Ambiguity). Es gibt nur wenige Studien, die gerade im Gesund-
heitsbereich Angehoérige der Gesundheitsberufe in solchen kritischen Situa-
tion genau beobachten, aber die Autoren gehen von der recht attraktiven The-
se aus, dass sie fiir deren Bewaltigung als erfahrene Experten anzusehen sind
(und in dieser Eigenschaft ernstgenommen und trainiert werden sollten).

Zu 4. Im Zusammenhang mit der Mensch-Maschine-Interaktion spricht das
Institute of Medicine in seinem Report ,Health IT and Patient Safety” von einem
»Soziotechnischen System* (IOM 2012, S. 61ff., Rasmussen 1997). Hier flieflen
systemtheoretische und kognitionswissenschaftliche Aspekte zusammen:

“The sociotechnical perspective takes the approach that the system is more than just the tech-
nology delivered to the user. The overall system—the sociotechnical system—consists of many
components whose interaction with each other produces or accounts for the system’s behavior.”

Das Soziotechnische System umfasst 5 Komponenten (IOM 2012, S. 61ff.):

= Technologie: bezieht sich nicht nur auf die Software und Hardware,
sondern auch auf die Interaktion dieser Komponenten;

= Mitarbeiter: diese sind nicht nur neutrale Nutzer der Technik, sondern
werden durch die Technik selbst verdndert und verandern auch ihr Ver-
halten untereinander und mit den Patienten (z.B. schaut der Arztin den
Computer, wahrend er mit dem Patienten spricht);

= Prozess: der workflow ist hochgradig normativ betont und umfasst die
Handlungen, die in der Interaktion mit der technischen Umgebung ein-
gehalten werden sollen, ist oft aber nicht hinreichend angepasst;

= Organisation: die Rolle der Organisation umfasst die Implementierung
der Technik und sorgt fiir die Formulierung der Ziele, die mit der Technik
verfolgt werden sollen, weiterhin ist sie fiir die Sicherheit zustindig;

= Umgebung: das duflere Umfeld besteht aus den regulativen Anforde-
rungen an die Nutzung der Technik.
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Abb. 12 Anpassung des Vincent-Modells (Vincent et al. 2000) an das Konzept des Complex
Cognitive Systems von Patel et al. 2015

Diese fiinf Komponenten miissen als Einheit angesehen werden und weisen
in ihrer hochgradigen Vernetzung deutliche Ahnlichkeiten mit den ,,Complex
Cognitive Systems® von Patel et al. (2015) auf. Man kann beide Zuginge zusam-
menfithren, indem man die Prozesse der Fehlererkennung und -bewiltigung
am sharp end als eine Situation betrachtet, die Eigenschaften eines solchen
soziotechnischen Systems aufweist, vor allem weil fast regelhaft technische
Systembestandteile prasent sind (s. Abb. 12).

Zusammenfassung: Die kognitionsbasierten Konzepte weisen den Experten
und Teams am Ort des Geschehens die zentrale Rolle bei der Bewaltigung von
Risiken und fehlertrichtigen Situationen zu. Im Mittelpunkt steht die Kog-
nition, die den Prozess der Wahrnehmung von Information, der Informations-
verarbeitung und der Interaktion mit der technischen Umgebung beschreibt.
Der Input (die Wahrnehmung) wird zusammen mit weiteren internen und
externen Informationen und Rahmenbedingungen zu einem ,Modell der
Interpretation” weiterverarbeitet, das die Erkenntnis und die daraus folgen-
de Handlungsgestaltung pragt. Hierzu sind Aufmerksambkeit, Geddchtnisleis-
tung, weitere personliche Eigenschaften und die Sprache von grofer Bedeu-
tung. Beziiglich der Handlungsgrundlagen skills (Fihigkeiten), rules (Regeln)
und knowledge (Wissen) ist festzuhalten, dass sich die Gesundheitsberufe in
Ausbildung und Praxis meist an eingeiibten Regeln orientieren (rules), obwohl
skills (automatisiert ablaufende, antrainierte Verhaltensmuster) und knowled-
ge, auf dessen Basis Reaktionen auf neue Konstellationen erstellt werden kén-
nen, immer stark betont werden. Diese Systematik fiihrt zu einer Einteilung
von Fehlern in skill-based, rule-based und knowledge-based, die sich etwas von der
Prozess-orientierten Terminologie (s. Kap. 3.2.) unterscheidet. Das Konzept
wurde in den folgenden Jahren durch vier Entwicklungen erweitert. Zunachst
ist die zunehmende Bedeutung der Teams zu nennen, die durch definierte
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Strukturen und durch ein ,,mentales Modell“ charakterisiert sind, das bei der
Interpretation der Umwelt mitwirkt. Die Verhaltensokonomie, die Intuition
als schnelles System von reasoning (wissensbasiertes Problemlésen) als lang-
same Problemlosung unterscheidet und beiden Optionen spezifische Fehler-
moglichkeiten zuordnet, hat in den letzten Jahren eine immer grofiere Be-
deutung erlangt. Die dritte Erweiterung besteht im Konzept der Complex Cog-
nitive Systems, bei denen nicht nur von der Nullfehler-Forderung abgegangen
wird, sondern die den , fehlertrichtigen“ Experten vor Ort eine besondere (und
zu férdernde) Kompetenz zur Fehlererkennung und Fehlerfolgenvermeidung
zuspricht. Letztlich ist das Konzept der Soziotechnischen Systeme zu nennen,
das aus der Ergonomie stammt und die Interaktionen der Experten vor Ort mit
der technischen Umgebung insbesondere unter Stressbedingungen zum
Gegenstand hat. Die beiden letztgenannten Konzepte haben bereits eine deut-
liche Nahe zu system- und komplexitdtstheoretischen Uberlegungen.

2.4.6 Der organisatorische Zugang: Patientensicherheit und
Risikomanagement

2.4.6.1 Einfiihrung

Der organisatorische bzw. Management-Zugang ist das wohl verbreiteste Ver-
stindnis von Patientensicherheit, nicht zufillig heifft es ja auch Risikoma-
nagement. Im gesamten international relevanten Schrifttum (To Err Is Human
[IOM 1999], Crossing the Quality Chasm [IOM 2001] etc.) wird der Organisation die
zentrale Funktion im system-approach (Reason 2000) zugewiesen: um eine Ent-
lastung der Personen (Mitarbeiter) am sharp end zu erreichen und das Auftreten
von Unerwiinschten Ereignissen einer Analyse zugidnglich zu machen, wird
besonders die Organisation zur Verantwortung gezogen. Die Organisation hat
Risiken toleriert, Beinaheschdden nicht analysiert und hat sich nicht bemiiht,
als Organisation zu lernen und eine Sicherheitskultur zu etablieren, die einer
Verbesserung der Patientensicherheit zutraglich ist. Organisatorische Fakto-
ren und Bedingungen, so wurde es z.B. in der Medizinischen Soziologie und
der Versorgungsforschung in der jlingeren Vergangenheit im Grundsatz her-
ausgearbeitet, sind von entscheidender Bedeutung

= als Kontextfaktoren von Strukturdnderungen und von organisations-
externen Innovationen z.B. aus der Wissenschaft oder durch gesetzge-
berische Aktivititen und

= alsBasis fiir (komplexe) Interventionen zur Verbesserung von Patienten-
sicherheit innerhalb der Organisationen (z.B. Pfaff et al. 2009, Schrap-
pe und Pfaff 2017).

Diese organisatorische Schwerpunktbildung ist aufgrund des Auftretens von
Schadensfallen im Bereich von Industrien mit seltenen, aber in ihrer Auswir-
kung katastrophalen Ereignissen (z.B. Luftfahrt, Nuklearindustrie), sowie in
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Bereichen mit haufigen, aber nach auflen nicht sichtbaren Ereignissen (z.B.
Gesundheitswesen) wenig verwunderlich. Hinzu kam die Erfolgsserie neo-
klassischer und moderner Konzepte in der Organisationsgestaltung (Human
Relation, Human Ressources, Systemtheorie) im letzten Jahrhundert, auf die die
Sicherheitsdiskussion im Sinne einer niitzlichen Synthese aufbauen konnte.
Neben der individuellen Verantwortung der einzelnen Mitarbeiter riickten vor
allem organisatorische Inputfaktoren (z.B. Ausstattung der Arbeitsumgebung,
Gestaltung der Produktionsprozesse) in den Mittelpunkt, einschliefilich ent-
sprechender Werte und Normen, auf die in einem spdteren Kapitel zum Kon-
zept der Organisations- und Sicherheitskultur eingegangen wird.

Eng verbunden mit dem Organisations-bezogenen Verstindnis von (Patien-
ten)-Sicherheit ist die Erwartung, dass Organisationen Sicherheit aktiv , her-
stellen®, also gewdhrleisten konnen - ein addquates Managementkonzept vo-
rausgesetzt. An diesem funktionalen Verstandnis (Burrell und Morgan 1979,
S. 21)ist viel dran, das zeigt die umfangreiche Literatur zum Thema und auch
die Alltagserfahrung. Wenn es um Verdnderung von Verhalten geht, dann
steht Management und das ,,organisatorische Lernen® ganz im Vordergrund
(s. Kap. 2.4.6.4.). Die Macht und Breite dieses Ansatzes zeigt sich in der gro-
en Zahl der Managementinstrumente, die auf die Verbesserung der Sicher-
heit in der Organisation (und der Qualitit) ausgerichtet sind (umfassende
Ubersicht s. IOM 2004, S. 471-508, zu den Anforderungen an ein modernes
Risikomanagements. Kap. 5.4.5.). Als Zielvorstellung wurde das Konzept der
High Reliability Organization (HRO) entwickelt (Dixon und Shofer 2006, Chassin
und Loeb 2013, Aboumatar et al. 2017). ,,Jeder Fehler ist ein Schatz*“ oder (hn-
lich euphemistisch) die positive Seite, die jeder Fehler in sich tragt (,,the posi-
tive face of safety®, Carthey et al. 2001) dient als Ausgangspunkt.

Neben diesem funktionalen Verstandnis, dessen Verdienste und Niitzlichkeit
hier nicht in Abrede gestellt werden soll, gibt es jedoch noch ein anderes Ver-
stdndnis von Sicherheit, das Sicherheit als wesensméafige Eigenschaft einer
Organisation sieht. Sicherheit wird nach dieser inhdrenten Position von der
Organisation nicht als Produkt hergestellt, sondern als primare Eigenschaft von
der Organisation bereits mitgebracht, sozusagen unter dem Rubrum ,,Sicher-
heitist die Organisation®. Diesem Ansatz mit seiner sozio-anthropologischen
Ausrichtung (Wiegmann et al. 2002, Schreyogg 1999, S. 438) wird in diesem
Weifbuch etwas mehr Raum gegeben, um neue Aspekte in die Diskussion
einzubringen. Man hat sich im Sicherheitsbereich vielleicht viel zu viel damit
arrangiert, dass Patientensicherheit nur richtig ,,gemanagt” werden muss,
und dabei aus den Augen verloren, dass Sicherheit auch als Eigenschaftin der
Organisation vorkonfiguriert sein konnte, also als Eigenschaft, die dem Ma-
nagementzugriff nicht zuginglich ist. Man muss also, das ist die Konsequenz,
die Organisationen im Gesundheitswesen nochmals einer ernsthaften Ana-
lyse unterziehen, gerade da man ja mit den bisherigen Ansitzen nicht tiber-
aus erfolgreich war.
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Diese Diskussion ist besonders relevant im Bereich der Organisations- und
Sicherheitskultur (s. Kap. 2.4.6.6., s. auch Schrappe 20168, S. 25ff.). Ist Or-
ganisationskultur, also der ,,Kitt* einer Organisation, bestehend aus Werten,
Normen und Einstellungen, als eine beeinflussbare Variable zu verstehen oder
stellt sie eine a priori bestehende Pragung (,,root metaphor®, Smircich 1983) der
Organisationsmitglieder oder der Umwelt dar? Mit anderen Worten: hat eine
Organisation eine Kultur, oder ist eine Organisation Kultur:

“Some theorists (...) leave behind the view that a culture is something an organization has,
in favor of the view that a culture is something an organization is” (Smircich 1983, Hervorh.
MsS).

Es geht konkret um die Frage, ob ,,it is possible to depict culture as a separate entity
within an organisation - usually existing beside organisational structure and processes - or
as an aspect system, permeating the whole of the organisation (Guldenmund 2000).
Dies gilt erst recht fiir (Patienten-)Sicherheitskultur, James Reason fasste es
kurzin der Frage zusammen: ,,Cansafer culture be engineered?* (1998) - eine Frage,
die nur dann mit ,,ja“ zu beantworten ware, wenn Sicherheitskultur als orga-
nisatorische Leistung produziert werden kann - falls aber Sicherheitskultur
eine inhdrente GrofRe darstellt, ware das nicht so einfach.

Im Licht dieser Fragen erscheint der Organisations-bezogene Zugang gar nicht
so eindeutig, wie man denken konnte. Erschwerend kommt hinzu, dass - ob-
wohl wissenschaftliche Studien und Veréffentlichungen aus dem In- und Aus-
land in groflen Mengen vorliegen - immer noch Defizite in der organisations-
theoretischen Modellbildung vorliegen, die den Spezifika des Gesundheits-
wesens und seiner Organisationen Rechnung tragen wiirde. Aufgrund der
Komplexitit des Gesundheitswesens ist dies vielleicht auch erkldrlich, denn
in diesem stark sektorierten und fragmentierten Umfeld sind Organisationen
sehr unterschiedlicher Struktur und Funktion vorzufinden, die sich zudem in
teilweise vollig gegensdtzlicher Richtung entwickeln. So befindet sich in
Deutschland derzeit der stationdre Krankenhaussektor (intern) im Prozess eine
De-Zentralisierung (Divisionalisierung), wahrend sich der ambulante Bereich
einer langsamen Zentralisierung unterzieht (z.B. Managementstrukturen von
Arztenetzen). Aber der wahrscheinlichste Grund wird darin liegen, dass die
Organisationen im Gesundheitswesen nicht nur sehr heterogenen Auflenbe-
dingungen unterworfen sind, sondern auch sehr heterogene innere Struktu-
ren und andere atypische Charakteristika aufweisen, gerade im Vergleich zu
anderen gesellschaftlichen Bereichen (z.B. Powell et al. 2009, s. Info-Box 27).
Ganz im Vordergrund steht hier die Heterogenitit der unterschiedlichen Be-
rufsgruppen: einen hohen Crad an Autonomie weisen sie alle auf, aber sie
sind sehr unterschiedlich gepragt und verfolgen unterschiedliche Ziele. Letzt-
endlich fiihrt diese Situation gerade bei sektoriibergreifenden Prozessen (z.B.
Entlassung aus dem Krankenhaus, eine auf den ersten Blick ,,einfache® Maf3-
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nahme) zu einer extrem hohen Komplexitit, die sich aus den unterschiedli-
chen Sektorlogiken, dem Entwicklungsstand der beteiligten Organisationen,
der soziokulturellen Pragung der beteiligten Berufsgruppen und den Erwar-
tungen der Patienten zusammensetzt (Waring et al. 2015).

Info-Box 27

Characteristics of Health Care Organisations (n. Powell et al. 2009, S. 59)

m Complexity of care processes

m Multiple existing standards, guidelines and protocols which are often poorly
integrated

m Multiple stakeholders (e.q. patients, communities, staff, media, politicians)

m Strong inter-and intra-professional boundaries, and the continued dominan-
ce of the medical profession (and unless their involvement is secured - which
is challenging - quality improvement initiatives will remain peripheral and
their impact will be limited)

m Reluctance of many health professionals to engage in quality improvement
activities

m Limitations on the ability of managers to direct or control health profes-
sionals;

m Varying standards of data and infrastructure support for data collection and
analysis

m Contest and negotiation around what counts as ‘quality’ in health care and
around the nature of ‘evidence’

m Traditional patterns of education and socialisation that have focused on indi-
vidual expertise and have not encouraged a team or system-wide approach

m The ongoing impact (on staff, on structures, and on processes) of successive
NHS reorganisations together with a history of top-down change approaches.

Wenn man diese Organisationen in ihrer Entwicklung und ihren Entwick-
lungspotenzialen beschreiben méchte, dann sind neben allgemeinen organi-
satorischen Konzepten fiir organisatorische Grundstrukturen auch solche fiir
die in Frage kommenden Verdnderungsoptionen zu entwickeln. Man kann
vier Dimensionen unterscheiden, entlang deren die Entwicklung stattfindet,
und die jeweils eine grundlegende organisationelle Problemstellung darstellen
(Schrappe und Pfaff 2017B):

Spezialisation vs. Integration
Dezentralitdt vs. Zentralitat
Flexibilitat vs. Koordination
Innovation vs. Effizienz

Ohne hier alle vier Dimensionen in allen Einzelheiten diskutieren zu konnen,
kann festgehalten werden, dass das Integrationsdefizit trotz zahlreicher
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Standardisierungs- und Zentralisierungstendenzen in seiner Bedeutung deut-
lich heraussticht. Beispiele hierfiir zeigen sich bei der Koordination der Be-
handlung von chronisch mehrfach erkrankten Patienten, bei der organisato-
rischen Integration stark arbeitsteilig ablaufender Arbeitsprozesse z.B. durch
Teamarbeit, bei der Integration der zahlreichen Innovationen und natiirlich
in der Integration der unterschiedlichen Informationsebenen, um die zuneh-
menden Informationsmengen, die iiber jeden Patienten zur Verfiigung ste-
hen, iiberhaupt sinnvoll verwenden zu kénnen. In jeder international-ver-
gleichenden Untersuchung landet Deutschland beim Thema Koordination auf
den hinteren Réngen (zuletzt Davis et al. 2014). Zur asynchronen Entwicklung
von Dezentralisierungs- und Zentralisierung (Krankenhaus vs. ambulante
Versorgung) wurde oben schon kurz Stellung genommen. Fiir den hier rele-
vanten Problemkreis Sicherheit kommt jedoch vor allem den Dimensionen
Flexibilitdt vs. Koordination und Innovation vs. Effizienz Bedeutung zu.

Die Dimension Flexibilitit/Koordination betrifft die Fihigkeit der Reaktion
auf veranderte Umweltbedingungen (Problemverarbeitungskapazitat nach
innen und aufen) im Verhiltnis zum Grad der internen Koordination. Die
Forderung nach Flexibilitdt war bislang nicht von hoher Relevanz, relevante
Bestandsprobleme und eine ernstzunehmende Umweltinstabilitit lagen fiir
die Einrichtungen des Gesundheitswesens bis vor kurzer Zeit auflerhalb des
Erfahrungshorizontes. Die einfachste Form der verinderten Auffenbedingung
istdie ,,Storung”, die von den Einrichtungen immer als Ausnahme und nicht
als Regel erlebt wird. Sicherheit ist nur dann zu erreichen, wenn man mit
solchen externen Stimuli umzugehen in de Lage ist, wobei man einerseits den
Weg einschlagen kann, den Koordinationsgrad zu erhéhen (z.B. durch Stan-
dardisierung), und andererseits darauf setzen kann, die Flexibilitit zu ver-
bessern (aber mit der Folge einer Dezentralisierung der Kompetenzen). Der
spezifische Organisationstypus der Expertenorganisation (s. nichstes Kapitel)
ldsst beide Alternativen als schwierig erscheinen, die nicht-fachliche Koordi-
nation auf Ebene der Einzelelemente (Akteure, Module etc.) wiirde die Auto-
nomie und damit das flexible Handeln der Experten einschrinken, und eine
Flexibilisierung auflerhalb der fachlichen Crenzen ist schwer umzusetzen und
zu steuern.

Verwandtist die Bipolaritdt zwischen Innovation und Effizienz (s. Kap. 2.4.6.1.).
Im deutschen Gesundheitssystem existieren starke Anreize zur Zentralisierung
der Leistungserbringung, die neben 6konomischen Anreizen einer fallpauscha-
lierten Vergiitung (z.B. DRG: niedrige Grenzkosten) die Férderung der Zentren-
bildung und die Mindestmengen umfassen. Die dadurch erzielten Effizienzge-
winne treten zu Tage, wenn durch Standardisierung und héhere Mengen die
Kosten bei erhaltener oder verbesserter Qualitat wirksam kontrolliert werden
kénnen. Hierdurch entsteht jedoch die Gefahr, dass die Innovationsfihigkeit
der Organisation vermindert wird, denn fiir die Entstehung von Innovationen
ist eine gewisse Variabilitdt der Leistungserbringung notwendig (von den Eichen
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Abb. 13 Die Organisations-Perspektive im Throughput-Modell. *PRO Patient reported Outcomes
(n. Schrappe 2017()

etal. 2007). Eine verminderte Innovationskompetenz (s. Kap. 2.5.) schriankt je-
doch die Auseinandersetzung mit Sicherheitsproblemen enorm ein.

In diesem Einfiithrungskapitel zum organisationstheoretischen Zugang zum
Thema Patientensicherheit wurde zundchst herausgearbeitet, dass es neben
dem funktionalen Verstindnis (Organisation wird produziert) auch ein inha-
rentes Verstandnis gibt, das Sicherheit als primdre Eigenschaft von Organi-
sationen ansieht, die dem Management-Zugriff zundchst entzogen ist. Be-
sonders deutlich wird dies fiir den Aspekt der Sicherheitskultur. Auflerdem
spielen die Begriffspaare Flexibilitidt und Koordination sowie Innovation und
Effizienz eine Rolle, denn Sicherheit ist nur zu realisieren, wenn Organisa-
tionen flexibel auf ,,Storungen” reagieren kénnen und trotzdem einen hohen
Crad der Koordination gewdhrleisten, beides begleitet von einer sichtbaren
Innovationskompetenz. Das Throughput-Modell (s. Abb. 13) entspricht zundchst
(von links nach rechts) dem funktionalen Verstindnis, Sicherheit wird als
Outcome bereitgestellt. Allerding spielt sich die organisatorische Umsetzung
von Sicherheit als Throughput-Leistung ganz mafgeblich in der Throughput-Pha-
se ab, denn dort modifiziert die Organisation die Herausbildung von Output
und Outcome, aufderdem greifen hier komplexe Interventionen (wozu auch
Messvorgange gehoren konnen) und der aktive Kontext ein. Mitunter kann,
wie oben bereits angefiihrt, die aktive organisatorische Kontextleistung die
urspriingliche Absicht in das Gegenteil verkehren (z.B. Einfithrung pauscha-
lierter Vergiitungssysteme: Mengenanreiz). Die Throughput-Phase stellt also
die grofle Unbekannte dar, in der die inhdrenten Eigenschaften wirksam
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werden. Weiterhin besteht ein Riickkopplungsmechanismus, der hier unter
dem Begriff des organisationalen Lernens diskutiert wird (s. Kap. 2.4.6.3. bis
5.), als Beispiel kann das Lernen durch CIRS-Meldungen (reporting culture nach
Reason [1998]) gelten. Der Feedback-Zyklus ist natiirlich nicht auf die Organi-
sationsperspektive beschrankt, wird aber im organisatorischen Zugang durch
das Konzept des Organisationslernens weitergehender thematisiert als in den
anderen Zugangsmoglichkeiten. Auflerdem ist die Trennung zwischen be-
stimmten organisatorischen Output-Faktoren wie z.B. Sicherheitsverhalten in
Abgrenzung von der wirklich beim Patienten ankommenden Sicherheit als
Outcome wichtig.

2.4.6.2 Grundlegende Struktur: Expertenorganisation

Organisationen im Gesundheitswesen sind als Expertenorganisationen zu
verstehen (Spezialistenbiirokratien, professional bureaucracies) (Kieser 2006,
Mintzberg 1979), eine Sonderform der biirokratischen Organisation mit ver-
richtungsorientierter Arbeitsteilung (s. auch Info-Box 28). Diese Einordnung
ist fiir zahlreiche Phdnomene, die sich auf das Verhalten von Organisationen
im Gesundheitswesen von zentraler Bedeutung (Schrappe 2015, S. 238ff.). Hier
sollen drei dieser Phanomene herausgegriffen werden:w

= Intrinsische Unsicherheit: Sicherheitsdefizite werden aufgrund pro-
fessioneller, mit der Struktur der Expertenorganisation im Zusammen-
hang stehender Faktoren nicht als Problem angesehen (s. Kap. 2.4.6.3.,
Schrappe 2015, S. 251f.);

= Innovationsparadoxon: Expertenorganisationen sind in fachlicher Hin-
sicht innovativ, hinsichtlich der Entscheidungsprozesse regelbasiert
(Vorherrschen der Koordination) und bzgl. extern angeregter Prozess-
und Strukturinnovationen zuriickhaltend (s. Kap. 2.4.6.2., Schrappe
2015, S. 250f.);

= Kompetenz der Teams und Experten vor Ort: in der letzten Zeit sind
die Kompetenzen der ,.Experten vor Ort* und die von ihnen gebildeten
Teams in den Mittelpunkt geriickt (s. Kap. 2.4.5., s. Kap. 5.4.2./3.), die
an das Umgehen mit Unsicherheit gewohnt sind und spezielle Verfah-
rensweisen entwickelt haben, Schiden im letzten Moment abzuwen-
den (z.B. Complex Cognitive Systems [Patel et al. 2015]).

Die von Henry Mintzberg 1979 inaugurierte Struktur der Expertenorganisation
ist auf wenige stark professionell orientierte Organisationen beschrankt (Ce-
sundheitswesen, Gerichte und Anwaltskanzleien, Steuerberaterbiiros, Kir-
che). Meist handelt es sich um Berufsgruppen, die von der Gesellschaft mit
grofler Eigenstdandigkeit ausgestattet wurden (z.B. Eigengerichtsbarkeit, Zu-
standigkeit fiir Fragen der Qualitit). Der Begriff wird in Kap. 5.5.3. in Zusam-
menhang mit dem Professionalismus wieder aufgenommen (s. Freidson 2001,
Relman 2007). Die Experten verfiigen iiber eine grofRe Autonomie in der Aus-
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tibung ihres Berufs bzw. Fachs. Cleichzeitig sind die Tdtigkeiten der Experten
(z.B. Chefarzte) sehr komplex, so dass sie nicht ohne weiteres von Externen
oder von internen Managern analysiert und standardisiert werden kénnen.
Der wichtigste Punkt besteht darin, dass sie iiber eigene Kundenbeziehungen
verfiigen und die Produkt-Markt-Beziehung selbst gestalten. Sie sind vorwie-
gend horizontal vernetzt und stellen die kollegiale Beziehung iiber die Bezie-
hung (z.B. Loyalitdt) zur Organisation. Die horizontale Vernetzung betrifft
sowohl die internen Strukturen als auch die externen fachlichen Beziehungen
z.B. in Fachorganisationen. Die Experten iibernehmen zwar vertikale Lei-
tungsaufgaben (,unser Mann im Vorstand*), das zentrale Management ist
aber insgesamt stark auf den Auenbezug, die Konfliktlosung und den Support
beschrankt. Die trotzdem notwendige Koordination wird nicht zentral ge-
wihrleistet (z.B. als Managementaufgabe), sondern liegt in der Hand der Ex-
perten selbst.

Info-Box 28

Eigenschaften der Expertenorganisation (EQ) (modif. aus Schrappe 2015,

S.241)

1. Die EO gehort zu den funktionalen Organisationen mit fachlich begriinde-
ter Arbeitsteilung.

2. GroRe Autonomie der Experten als hervorstechendes Merkmal.

3. Experten verfiigen iiber eigene Kundenbeziehungen und gestalten die Pro-
dukt-Markt-Beziehung.

4. Horizontales Wachstum um die Fachgebiete oder durch weitere Speziali-
sierung

5. Koordination durch Standardisierung und Training.

6. ldentifizierung und Karrierechancen durch Profession.

7. Diagnose (pigeonholing) ist die zentrale Leistung und lost standardisierte
Aufgabenbewadltigung aus.

8. Unsicherheit wird in einem gewissen MaRe toleriert (,intrinsische Unsi-
cherheit").

9. Experten verfiigen {iber horizontale Vernetzung und ibernehmen vertikale
Leitungsaufgaben.

10. Das zentrale Management ist schwach ausgepragt.

11. Die Aufgaben des Managements sind AuRenbezug, Konfliktlésung und
Support.

12. Eine weitere Schwache der EO besteht (starker noch als bei anderen funk-
tionalen Organisationen) in der Innovationsresistenz besonders bzgl. Pro-
zess- und Strukturinnovationen.

Die Instrumente der Koordination bestehen in erster Linie in Standardisie-
rung und der Internalisierung von Standards wahrend einer langen Ausbil-
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dungs- und Trainingsphase sowie einer inhaltlichen (Mit)Kontrolle durch ex-
terne Peers bzw. Fachgesellschaften (McCulloch 2006). Dieses Standardisie-
rung bezieht sich auch auf die praktische Tatigkeit: Probleme werden in erster
Linie nach vorgegebenen Standards ,sortiert”, man bezeichnet dies auch als
»pigeon-holing“ (frei tibersetzt: in Schubladen einsortieren). Vor dem Hinter-
grund der kognitionswissenschaftlichen Systematik von skills, rules und know-
ledge sind bei Expertenorganisationen die regelbasierten Handlungsoptionen
von grofder Bedeutung (Flin et al. 2007B, s. Kap. 2.4.5.). Trotz aller Innovations-
freudigkeit hinsichtlich der Umsetzung von Produktinnovationen (z.B. neue
Behandlungsverfahren) ist die Bipolaritdt Innovation vs. Koordination
(s. Kap. 2.4.6.1.) stark zur Koordination hin verschoben (s. Kap. 2.4.6.4.).

Es kommt in Expertenorganisationen aufgrund dieser Eigenschaften zu einem
latenten Konflikt um die Leitungskompetenz (s. Info-Box 28). Dieser Konflikt
findet statt zwischen

= dem Management: lineare Problemldsungen, Organisationsloyalitit,
Austausch mit instabilen Umwelten, und

= den Experten: Arzte; dem individuellen Patienten und der Profession
verpflichtet, skeptisch gegeniiber AufRenbedingungen, miissen sich
in unsicheren Umgebungen zurechtfinden (,,nachts in der Notauf-
nahme®).

Der Konflikt kann ein produktives Umgehen mit externen Anforderungen
liahmen und die Organisation gefihrden, vor allem wenn die internen Macht-
kampfe die externen Herausforderungen dominieren. Wie bei jeder biirokra-
tischen Organisation besteht zusitzlich die Gefahr, dass externen Anforde-
rungen nicht durch Prozess- und Strukturinnovationen begegnet werden kann
(s. Kap. 2.5.2.). Zusdtzlich zu dieser Innovationsresistenz kann die professio-
nelle Autonomie zu einem Versagen der professionellen Kontrolle (failure of
professionalism) und/oder zu einer Uberdehnung der Angebotsmacht (Verlust der
Akzeptanz) fithren.

Dieser Konflikt wird deutlich verscharft durch die unterschiedliche Soziali-
sation und Kultur von Management (Sirriyeh et al. 2012) und den Berufsgrup-
pen am Krankenbett (surgical culture [Sacks et al. 2015]). Wahrend dem Manage-
ment die Loyalitat zur Organisation und die Gestaltung von Strukturen auch
unter Beachtung externer Einfliisse selbstverstindlich ist, liegt den autono-
men Experten eher die Loyalitit gegeniiber der Berufsgruppe und den fachli-
chen Peers nahe, Strukturveranderung wird als Bedrohung der Autonomie
erlebt (s. Tab. 1). Aus diesem Grunde ist in der Patientensicherheitsthematik
die Diskussion der Fiihrungsgestaltung und Fiihrungsverantwortung so zen-
tral, insbesondere miissen die Geschiftsfithrung und die Aufsichtsgremien
in die Pflicht genommen werden (Daly und Mort 2014, Jones et al. 2017). Dieses
Thema wird in Kap. 5.4.5. wieder aufgenommen.
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Tab.1 Vergleich (modif. n. Schrappe 2015)

Manager Arzte

Populationen Individuelle Patienten

Prozesse Ergebnisse

Gestaltete Strukturen Autonomie

Lineare Problemldsung als Standard muddling through im klinischen Alltag
Hochgradige upwards-Verantwortlichkeit Lockere Kontrolle durch Profession
Primare Loyalitdt: Organisation Primare Loyalitdt: Fach, Profession
AuBenreferenz als Aufgabe (Marketing) Autonomie/Selbstbestimmung bedrohlich
Politik als Ansprechpartner normal Politik ,uneinsichtig“ bzgl. Fachlichkeit

2.4.6.3 Organisationales Lernen I: Intrinsische Unsicherheit

Die Annahme, Organisationen kénnten Lernen, ist im Zusammenhang mit
Sicherheit duferst attraktiv und wird daher auch in diesem Weibuch als Mo-
dell méglicher Veranderungen diskutiert (s. Kap. 5.5.4.). Wenn man die In-
novationsfihigkeit einer Organisation diskutiert, kommt man an diesem Be-
griff nicht vorbei (vgl. Kap. 2.4.6.3., s. Abb. 13). Zunehmend wird er auch fiir
regionale und System-Strukturen verwendet (,learning health system®, Smoyer
et al. 2008). Das organisationale oder Organisationslernen stammt aus der
verhaltenswissenschaftlich orientierten Organisationslehre (Human Ressour-
ces-Ansdtze) und geht iiber ein additives Lernen der Organisationsmitglieder
deutlich hinaus (Pronovost und Kazandjian 1999). Das Konzept umfasst nicht
nur den Wissensstand einer Organisation, sondern auch die Anpassungsme-
chanismen an die Verinderungen der Umwelt und die geteilten Einstellungen
(Staehle 1999, S. 914ff.). Das Organisationslernen bedarf

® einer hinreichenden Motivation,
m  der strukturellen Fihigkeit zur Verdnderung (s. Kap. 2.4.6.4.) und
= funktionsfihiger Feedback-Mechanismen (s. Kap. 2.4.6.5.)

Jede Organisation braucht einen Verdnderungsanreiz, eine Motivation, ohne
die Veranderungen nicht anzustoflen sind. Organisationen sind sui generis eher
auf Stabilitit ausgerichtet und versuchen, Verinderungen zu vermeiden, eine
Beobachtung, die in Institutionen des Gesundheitswesens besonders ins Auge
tallt. Ein moéglicher Schliissel fiir diese Beobachtung liegt in der Struktur der
Expertenorganisation (s. vorangehendes Kapitel), die auf einer weitgehenden
Standardisierung durch eine funktionale , Diagnose* im Vorfeld der Aufgaben-
erfiillung beruht (,pigeonholing®, das Einsortieren in Schubladen [Mintzberg
1979]). Mit anderen Worten: es muss zuerst klar sein, worum es geht, bevor
dann die Organisation entsprechend eines standardisierten Vorgehens aktiv
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wird. Die Grundlagen fiir diesen Typus der Aufgabenerfiillung werden in der
langen, auf Standardisierung ausgelegten Ausbildung- und Trainingsphase
gelegt, die weniger Fertigkeiten (skills) vermittelt, sondern auf eine Regel-ba-
sierte (rule-based) Tatigkeit vorbereitet. Weiterhin wird sehr auf Wissen (know-
ledge) gesetzt, ohne jedoch ein dynamisches Umgehen mit Wissen zu fordern -
es dominiert das statische Umgehen mit Wissen.

Die stark ausgebildete Regelbasierung fithrt in der Konsequenz zu einer weit-
gehenden Akzeptanz des ,,Sprungs ins kalte Wasser®, durch die Kenntnis der
rules fithlt man sich vor Uberraschungen gefeit, man muss nur eine andere
Regel anwenden. Wenngleich es hier durchaus positive Bestrebungen gibt
(z.B. Simulatorkurse in der Ausbildung), ist diese Einstellung doch tief in die
Sozialisation der Gesundheitsberufe integriert. Es wird von den ,,Absolventen®
gar nichtals problematisch erlebt, wenn sie nach einer kurzen Vorbereitungs-
zeit mit Situationen konfrontiert werden, fiir die sie zwar kaum Fahigkeiten
mitbringen, sie auch nicht praktisch getibt haben, dafiir aber iiber ein Arsenal
von Regeln verfiigen. Im Zentrum der Ausbildung steht das richtige Erkennen
der Situation und das regelbasierte Handeln. Da man iiber diese standardi-
sierten Handlungsschemata verfiigt, die einem die Gewissheit geben, das
»Richtige® tun zu kénnen, wird auch der Umgebung wenig Beachtung ge-
schenkt, insbesondere wird die Teamstruktur des Handlungsumfeldes und
die organisatorische Komponente des Handelns nicht beachtet (und genutzt).
Verallgemeinert bedeutet dies, dass Unsicherheit in hohem MafR toleriert wer-
den kann, weil man sich innerhalb der Regeln sicher fiihlt. Es gibt auch keine
Konflikte auf der Fiihrungsebene, weil solange die Regeln bekannt sind, ein
regelkonformes Handeln als Selbstverstandlichkeit angesehen wird. Der im-
mer wieder beklagte person approach (Reason 2000, Leape 1994) ist zwar eine
Folge davon (bei Regelverstof? muss sanktioniert werden), trifft die Sachlage
jedoch nicht vollstindig: der eigentliche Punkt liegt in der Struktur der Orga-
nisation, die basierend auf weitgehender fachlicher Autonomie die konkrete
Tatigkeit unter die Verantwortung von Regeln stellt. Wenn man in der Diktion
bleiben will: im Gesundheitswesen herrscht ein kombinierter person and rule
approach. Sicherheit ist gegeben, wenn die apersonale Regelebene intakt ist
(sog. Persistenz der apersonalen Regelgebundenheit, s. auch Kap. 5.4.6.), un-
geachtet der Intaktheit der aktuellen Praxis (wenn also in diesem Moment
Unerwiinschte Ereignisse stattfinden).

In der Organisationstheorie kommt dem Umgehen mit Unsicherheit grofle
Bedeutung zu. Expertenorganisationen scheinen hier ein ganz besonderes
Vorgehen entwickelt zu haben, das sich in der spezifischen Auspragung von
Organisationskultur wiederspiegelt: Unsicherheit wird negiert. In der Kon-
sequenz bedeutet dies, dass

= Unsicherheit massivunterschitzt wird und somit Sicherheitsprobleme
nicht erkannt und angegangen werden, und dass
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= es fiir externe Bedenken und Verbesserungsvorschlige in der Organisa-
tion keinen ,Resonanzboden® gibt, weil das Problembewusstsein fehlt.

Es erscheint daher angebracht, in Expertenorganisationen von einer , Intrin-
sischen Unsicherheit” zu sprechen, die auf die Art der Aufgabenerfiillung
und die Art der Ausbildung zuriickgeht (zum Begriff s. Schrappe 2015, S. 251,
208). Dieser Begriff erinnert deutlich an die von Hofstede (1994, S. 109ff.) he-
rausgearbeitete Dimension von Organisationskultur, die er als uncertainty avoi-
dance bezeichnet. In seinen interkulturellen Untersuchungen hat er beschrie-
ben, dass verschiedene Kulturen durch das Ausmaf charakterisiert werden
kénnen, in dem sie sich durch Ambiguitit bedroht fithlen: Expertenorgani-
sationen haben offensichtlich eine niedrige uncertainty avoidance, sie haben
Mechanismen entwickelt, mit denen sie Unsicherheit tolerieren konnen,
ohne sie als Problem zu sehen.

Diese Tendenz zur Toleranz von Unsicherheit wird noch eindrucksvoller, wenn
man sich die komplexe Struktur des Gesundheitswesens und seiner Einrich-
tungen vor Augen fithrt. Komplexe Systeme (zum Konzept der Komplexitat
s. Kap. 2.4.7.4.) weisen gegeniiber Spannung, Angst, Unsicherheit und Para-
doxien nicht nur eine grofde Toleranz auf, sondern ihnen sind diese geradezu
konstitutiv zu eigen. Hierdurch unterscheiden sie sich von einem linearem
»Maschinenmodell“, das durch Eindeutigkeit, Trend zum Reduktionismus,
Vorhersehbarkeit und dem Versuch der Spannungsreduktion charakterisiert
ist. Die Intrinsische Unsicherheit von Expertenorganisationen wird also noch
deutlich verstdrkt, soweit Expertenorganisationen unter komplexen Bedin-
gungen bzw. in komplexen Systemen tdtig sind.

2.4.6.4 Organisationales Lernen Il: das Innovationsparadoxon

WieinKap. 2.4.6.1. einleitend herausgestellt, kann man durchaus den Stand-
punkt einnehmen, dass Organisationen Sicherheit nicht nur als Leistung
»produzieren” kénnen (funktionales Verstindnis), sondern durch bestimmte
Gegebenheiten ein ganz eigenes Verstindnis von Sicherheit, das a priori fixiert
ist, mitbringen (inhdrentes Verstandnis). Das Umgehen mit Sicherheit, somit
auch das Sicherheitsempfinden, die Einstellungen zu Sicherheit und die Ins-
trumente zur Erhohung von Sicherheit, wire nach diesem Verstindnis ein
integraler, konstituierender Bestandteil der Organisation. Dieser Standpunkt
scheint dem giangigen, funktionalen Verstindnis, der Sicherheit als ein ,,Pro-
dukt® eines funktionierenden Risikomanagements ansieht, entgegenzuste-
hen, trotzdem ist es wegen der offensichtlich ausbleibenden Erfolge des funk-
tionalen Verstindnisses sinnvoll, das Spektrum der Erkldrungsansdtze zu er-
weitern, um Phinomene erkliren zu konnen, die anders nicht zugdnglich
sind. Und solche Phianomene gibt es ja gentigend - warum ist es im Gesund-
heitswesen z.B. so schwer, im Bereich Sicherheit eine gleiche Entwicklung
wie in anderen Bereichen, z.B. in der Luftfahrt, zu beschreiten?
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Das oben bereits genannte Widerspruchspaar Effizienz und Innovation (die
vierte Bipolaritdt aus Kap. 2.4.6.1.) besagt, dass die Ausrichtung einer Orga-
nisation auf Effizienz immer endlich ist, langfristig konnen Organisationen
nur dann bestehen, wenn sie in der Lage sind, sich durch Innovationen neu-
en Umgebungsbedingungen anzupassen. Innovationen bedingen jedoch
,De-Standardisierung®, meist auf Kosten der Effizienz. Sie setzen im Allge-
meinen eine hohere Variabilitdt und Varianz der Prozesse voraus - ohne Va-
rianz keine Innovation (Plsek und Wilson 2001).

Dieser Umstand trifft auf ein uniibersichtliches Umfeld, soweit man das
Grundprinzip der Expertenorganisation zugrunde legt. Diese Organisations-
form weist einerseits eine hohe Innovationsfahigkeit auf, die sich insbeson-
dere auf neue Behandlungsverfahren bezieht und im Wirkungsbereich der
autonomen Experten zur Geltung kommt (Lega et al. 2005). Auf der Ebene der
Entscheidungsprozesse, dort wo die rules angewandt werden und das pigeon-ho-
ling als seine Standardisierungsfunktion ausiibt, zeigt sich eine Expertenor-
ganisation schon weitaus weniger innovativ. Die erlernten Regeln sind sehr
stabil verankert und konnen, das zeigt ja auch die Erfahrung aus der Evi-
denz-basierten Medizin, nur schwer verandert werden, auch wenn die vor-
handene Evidenz eine klare Sprache spricht.

Ganz besonders ausgepragt ist die Innovationsresistenz gegeniiber von aufRen
geforderter Prozess- und Strukturinnovationen. Solche externe Impulse wie
verdnderte Finanzierungsbedingungen oder politische Rahmenverdnderun-
gen werden von den Experten primadr als Autonomie-einschrankend erlebt und
nichtals zu l6sendes Problem. Diese Probleme werden als managerial, juristisch
oder politisch konnotiert und damit aus dem Celtungsbereich der internen
professionellen Regeln ausgeschlossen. Eine Ausnahme existiert hochstens
bei eindeutigen 6konomischen Anreizen.

Die Expertenorganisation befindet sich also in einer widerspriichlichen Situ-
ation, sie ist auf fachlichem Gebiet hoch-innovativ, auf dem Gebiet der fach-
lichen Regeln und auf dem Gebiet der Prozess- und Strukturentwicklung je-
doch unflexibel und veranderungsresistent. Wiirde eine solche Struktur fiir
Entscheidungsprozesse und Prozess- bzw. Strukturentwicklung die gleiche
Innovationsgeneigtheit aufbringen kénnen wie fiir Behandlungsverfahren,
wiirde sich ihr Einfluss vervielfachen. Der Begriff des Innovationsparadoxons
umschreibt diese Situation insofern addquat (vgl. Schrappe 2015, S. 250).

Die geschilderte Situation ist bislang auch nicht durch den Riickgriff auf Posi-
tionen des sog. Professionalismus bereinigt worden (s. Kap. 5.5.3.). Obwohl
zahlreiche Untersuchungen gezeigt haben, dass professionelle Faktoren wie
Vorbildfunktion, Einbeziehung der Entscheider und Feedback-Mechanismen
positive Pradiktoren fiir die Veranderung der Organisation und das Bewdltigen
von Krisen darstellen (z.B. Greco und Eisenberg 1993, Bero et al. 1998, Grims-
haw et al. 2004), ist bislang die Chance, hier eine fithrende, aktive Position
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einzunehmen, von den Professionen und insofern auch den Expertenorgani-
sationen nicht umfassend genutzt worden. Kohdrente Organisationskonzep-
te haben sich daraus bislang nicht entwickelt.

2.4.6.5 Organisationales Lernen llI: Feedback

Ein zentrales Instrument des Lernens und des Organisationslernens ist der
Feedback-Mechanismus, der auch im Gesundheitswesen empirisch als gut be-
legt gelten darf (z.B. Mehta et al. 2014). In den beiden vorangegangenen Ab-
schnitten wurden die Anreizsituation (Intrinsische Unsicherheit) und die
strukturelle Fihigkeit zur Verdnderung (Innovationsparadoxon) thematisiert.
In diesem Abschnitt wird nun die Funktion des Feedback als Bedingung fiir ein
organisationales Lernen problematisiert, wobei sich herausstellt, dass hier
erheblicher Handlungsbedarf besteht (s. Kap. 5.5.4.). Hinsichtlich der Infor-
mationen, die fiir den Feedback genutzt werden, wird in Vorgriff auf Kap. 3.3.3.
die Begriffe generierende Verfahren (z.B. CIRS), klinische-epidemiologische
Falldefinitionen und Patientensicherheitsindikatoren zuriickgegriffen.

Fiir das Funktionieren des Feedbacks werden hier drei Bedingungen dargestellt,
namlich die Relevanz, die Zielgenauigkeit und die Verstdndlichkeit.

= Die Feedback-Information ist nicht handlungsrelevant: Die Gesund-
heitsversorgung ist durch eine hohe, spontane Variabilitit der Vorgan-
geund Ergebnisse (random variation) gepragt, die von den Handelnden als
hoher als die Tragweite von Verbesserungsanstrengungen erlebt wird
(Pronovost und Kazandjian 1999). In der Alternative ist es also sinnvoller,
sich zur Verbesserung der Patientensicherheit mit der zufilligen und
patientenbedingten Variabilitit des klinischen Alltags zu beschiftigen,
als die Variabilitit durch gezielte VerbesserungsmafRnahmen auf orga-
nisatorischer oder Prozessebene zu reduzieren. Es wird von den Ange-
horigen der Gesundheitsberufe intuitiv (und bedingt durch ihre Aus-
bildung, s. Intrinsische Unsicherheit) angenommen, dass sie ihre Arbeit
besser erledigen kénnen, wenn sie ihre Anstrengungen in den Behand-
lungsprozess investieren als wenn sie sich in Verbesserungsprozessen
engagieren (diese Ansicht wird zuweilen durchaus durch das Manage-
ment geteilt). Aus diesem Blickwinkel ist die Feedback-Information zu
Sicherheitsaspekten fiir die Gesundheitsberufe nicht handlungsleitend.
= Die Feedback-Information ist nicht zielgenau: Aus verschiedenen Griin-
den wird der Feedback nicht dort riickgekoppelt, wo die Handlungsver-
antwortung liegt (mangelnde Kongruenz zwischen Aufgabe und Verant-
wortung). Dies kann aus zeitlichen Criinden so sein (ein funktionieren-
der Feedback muss zeitnah erfolgen, d.h. innerhalb von Tagen oder Wo-
chen), und es kann aus strukturellen Griinden passieren, dass die
Behandelnden nicht diejenigen sind, die den Feedback erhalten (Meh-
rotra 2015, Dimick und Chaferi 2014). Das klassische Beispiel ist das Auf-
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treten von Komplikationen nach der Krankenhausentlassung in einem
sektoral organisierten System.
= Die Feedback-Information ist (in den meisten Fillen) nicht verstind-
lich: Dieser Aspekt stellt den Kern des Problems dar. Unter Vorgriff auf
die Ausfithrungen zur Messung von Patientensicherheits-relevanten Er-
eignissenin Kap. 3.3. werden hier vier Unterpunkte unterschieden, die
sich auf das Erkenntnisinteresse beziehen (wissenschaftliche Erhebung,
Erhebung mit klinisch-epidemiologischen Falldefinitionen wie bei no-
sokomialen Infektionen, Monitoring durch Indikatoren, generierende
Verfahren wie CIRS-Riickmeldungen, s. Abb. 24). Im Einzelnen handelt
es sich um:
Ergebnisse wissenschaftlicher Studien (s. Kap. 3.3.3.1.) konnen von
den Angehérigen der Cesundheitsberufe als handlungsleitend inte-
griert werden, wenn sie auf die jeweilige Situation der Organisation
iibertragbar erscheinen (externe Validitdt). Die Umsetzungsbedin-
gungen werden durch die Implementierungs- und Versorgungsfor-
schung beschrieben (s. Kap. 2.5.3.).
Angaben aus klinisch-epidemiologischen Erhebungen (s. Kap.
3.3.3.2.), die auf Falldefinitionen basieren und quantitative Angaben
zu bestimmten (Unerwiinschten) Ereignissen machen, zur Beschrei-
bung der Patientensicherheit (z.B. Komplikationsraten) sind die hdu-
figste Form der Information. Man muss sie sauber von Indikatoren
trennen, die als Monitoring-Instrumente andere statistische Eigen-
schaften aufweisen (hohe Sensitivitdt auf Kosten der Spezifitit),
denn klinisch-epidemiologische Falldefinitionen sind wegen ihrer
Multidimensionalitit hdufig schwer zur Beschreibung von Qualitat
und Sicherheit geeignet. Auch bei aufwendiger Risikoadjustierung
gehen von ihnen Anreize zur Risikoselektion und zum gaming des Ri-
sikoadjustierungsmodells (Cupta et al. 2017A) aus. Im praktischen
Anwendungsmodell (s. Kap. 5.3.8.) sollten diese Informationen aber
zur Einzelfallanalyse (z.B. Peer-Review) genutzt werden.
Patientensicherheitsindikatoren (PSI) (s. Kap. 3.3.3.3.): PSI sagen
Unerwiinschte Ereignisse und deren Wahrscheinlichkeit voraus und
sind als Monitoring-Instrumente sensitiv eingestellt (bei Kompromis-
sen in der Spezifitdt). In Deutschland werden sie nicht addquat von
klinisch-epidemiologischen Instrumenten abgegrenzt. Ihre hohe Sen-
sitivitit macht ihre Verwendung im klinischen Bereich nicht unpro-
blematisch. Arzte arbeiten in ihrer Diagnostik und Therapie, das wird
immer wieder vergessen, nach dem Ausschlussprinzip. Robert Ledley
und Lee Lusted zitieren in ihrem Science-Artikel aus dem Jahr 1959 zur
theoretischen Hinterlegung der medizinischen Diagnostik einen Arzt:

“First, I obtain the case facts from the patient’s history, physical examination,
and laboratory tests. Second, I evaluate the relative importance of the different
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signs and symptoms. Some of the data may be of first-order importance and oth-
er data of lessimportance. Third, to make a differential diagnosis I list all the dis-
easeswhich the specific case can reasonably resemble. Then I exclude one disease
after another from the list until it becomes apparent that the case can be
fitted into a definite disease category, or that it may be one of several possible
diseases, or else that its exact nature cannot be determined” (Hervorh. MS).

Die drztliche Tatigkeit steht also ganz im Zeichen der Spezifitit bzw.
des Positiven Pradiktiven Wertes: wenn man ein diagnostisches Kri-
terium dazu verwendet, Diagnosen zu stellen (und bei negativem Be-
fund weiterzusuchen), dann miissen falsch-positive Befunde vermie-
den werden, denn sonst wiirde man eine Therapie (z.B. Operation)
wegen einer Diagnose durchfithren, die nicht vorliegt. Wenn man
diesen meist nicht beachteten Punkt im Hinterkopf behalt und die Si-
tuation des Feedback durch Patientensicherheitsindikatoren betrach-
tet, die in erster Linie sensitiv eingestellt sind und eine mangelnde
Spezifitdt tolerieren (keine falsch-negativen Befunde, falsch-positive
toleriert man dagegen, hierzu mehr unter Kap. 3.3.3.3.), dann wird
klar, dass Qualitits- und Sicherheitsindikatoren fiir Arzte nur sehr
schwer verstandlich sind. Als Feedback-Information fiir ein (organisa-
tionales) Lernen werden sie von drztlicher Seite immer wieder wegen
der Spezifitdtsproblematik hinterfragt und letztlich verworfen.

Die Generierenden Verfahren (s. Kap. 3.3.3.4.), deren prominentes-
ter Vertreter das CIRS darstellt, sind die groRe Ausnahme und eines
der wichtigsten Innovationen, die durch die Diskussion um Patien-
tensicherheit angestoflen wurden. Wenngleich CIRS-Ergebnisse im-
mer wieder mit quantitativen Verfahren verwechselt werden, obwohl
CIRS und verwandte Verfahren dazu nicht geeignet sind (ihre Sensi-
tivitdt und Spezifitit liegen nicht tiber 1%), konnen durch diese In-
formationen nicht nur ,blinde Flecken“ beseitigt, sondern in ganz
erheblichem Mafe Verinderungen und somit organisationales Ler-
nen angestofden werden. Diese Form des ,Lernens aus dem Einzel-
fall“ist auch fiir die an das induktive Denken gewohnten Berufsgrup-
pen akzeptabel, so dass die Forderung nach einer Reporting Culture und
somit einer learning culture (Reason 1998, Dixon-Woods 2010) auf
fruchtbaren Boden fillt.

Mit dieser Darstellung soll deutlich gemacht werden, dass das Konzept des
Organisationslernens nicht als Selbstlaufer zu betrachten ist, sondern sich
vielen Widerstinden gegentibersieht (die wichtigsten: Intrinsische Unsicher-
heit, Innovationsparadoxon, Verstindnisprobleme gegeniiber Patienten-
sicherheitsindikatoren). Wenn das Konzept des organisationalen Lernens
im Bereich Patientensicherheit eingesetzt werden soll, dann muss dies
sehr differenziert geschehen. Die Thematik wird in Kap. 5.5.4. wieder auf-
genommen.
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2.4.6.6 Organisations- und Sicherheitskultur

Das Konzept der Patientensicherheitskultur ist mittlerweile weit verbreitet
und wird als Instrument zur Verbesserung der Patientensicherheit empfohlen
(Manser et al. 2016, Schrappe 2016B, s. auch Kap. 5.4.7.). Als Basis dieses Be-
griffs wird meist auf das Konzept der Organisationskultur verwiesen, das aus
den Human Relation- bzw. Human Ressources-Theorien und der Organisations-
psychologie stammt (Cox und Flin 1998, Clarke 2003, Gershon et al. 2004, Pal-
mieri 2010). ,,Culture as the organization’s personality - die Botschaft besteht darin,
dass die Betrachtungsweise von Organisationen das ,social tissue“, das ,amal-
gam* von ,,symbol, language, ideology, belief, ritual, and myth* nicht vergessen lassen
darf (Pettigrew 1979). Diese frithe Analyse von Pettigrew (1979) nahm die spa-
tere Definition von E. Schein (1983, s. Abb. 14) bereits in weiten Teilen vorweg:

“Culture is the system of such publicly and collectively accepted meanings operating for a
given group at a given time”.

Unter Organisationskultur wird ein stabiles System von Normen und Werten
verstanden, das von den Organisationsmitgliedern geteilt wird und eine Funk-
tionalitdt hinsichtlich Integration, Koordination und Legitimierung besitzt
(Pettigrew 1979, Schein 1983). Organisationskultur sollte in der Organisation
im Sinne der Homogenitdt, der Kompatibilitdt mit bestehenden Subkulturen
und der Systemvereinbarkeit mit formalen Orientierungen verankert sein.
Kurz: , Thisis how we do things around here* (Bright und Perkins 1997, S. 13, s. auch
Original von Schein [1983] in Abb. 14). Organisationskultur beinhaltet inso-
fern Annahmen tber die Umwelt (bedrohlich oder nicht, veranderbar oder
nicht), iiber die Wahrheit (z.B. was ist unmoralisch), die Bedeutung der Zeit
(z.B. kontinuierlich oder zyklisch), die Natur des Menschen (ist der Mensch
gut?), die Natur des menschlichen Handelns (z.B. Bedeutung der Arbeit) und
letztlich tiber die Natur der menschlichen Beziehungen (sind diese verlasslich
oder nicht) (Schrey6gg 1999 S. 440ff.). Organisationskultur umfasst nicht nur
Annahmen {iber die Geschichte der Organisation, die Mythen ihrer Griindung,

“« . 5 ”
Basic Assumptions”: .
. P . Artefacts, Creations
m Relationship to Environment = Technolo
= Nature of Reality, Time, and Space > Val > = Art v
= Nature of Human Nature diues '

m V/isible and Audible

= Nature of Human Activity Behavior Patterns

= Nature of Human Relationships

Taken for granted Greater level of Visible, but often
invisible awareness not decipherable
pre-conscious

Abb. 14 Drei-Ebenen-Modell von Schein (1983, in Original-Beschriftung)
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iiber die Aufnahmeprozedur von Mitgliedern, iiber Rituale, Maximen und
unhinterfragbare Paradigmen, sondern auch iiber die Strukturen und Kon-
trollsysteme, Organisationen konnen also auch als ,,Mini-Societies“ verstanden
werden (Scott et al. 2003). In diesem Sinne erleichtert Organisationskultur das
Umgehen mit Ambiguitit und Unsicherheit,

“..toenable each and every member of an organization to handle uncertainties locally and
to allow for feedback control” (Grote 2007).

Allerdings kann Organisationskultur neben den positiven Auswirkungen
auch negative Auswirkungen aufweisen (s. vor allem Schreyégg 1999, S. 463ff.,
Staehle 1999, S. 513). Zu nennen ist hier in erster Linie (ebd.):

m dieTendenzzur Abschottung, die durch fest eingeschliffene Rituale und
Betonung der Eigenreferenz verursacht wird,

die Abwertung neuer Orientierungen bzw.

starke Barrieren gegeniiber (notwendigem) Wandel,

die Bindung an traditionelle Erfolgsmuster und

eine iibertriebene interne Konformitat mit Unterdriickung von Wider-
spriichen und Kritik, Ignoranz gegeniiber diskrepanten Feedback-Infor-
mationen.

In der Beschreibung und Messung von Organisationskultur wird von einem
multidimensionalen Konstrukt ausgegangen, das durchaus nicht nur Kennt-
nisse und Einstellungen, sondern ebenso deren Eindeutigkeit, die Homogeni-
tat innerhalb der Organisation und die Ubereinstimmung mit der formalen
Orientierung thematisiert. Es bildeten sich folgende Kriterien heraus (Heinen
1997, S. 26ff., Schrey6gg 1999, S. 452):

= Prignanz: Eindeutigkeit und Umfassendheit

= Verbreitungsgrad: Internalisation vs. Ablehnung

= Verankerungstiefe: Homogenitit, relative Bedeutung gegeniiber Sub-
kulturen

= Systemvereinbarkeit: Ubereinstimmung zwischen kultureller und for-
maler Orientierung

Von Schneider et al. (2013) wird dies, auf der Basis eines heterogenen Bildes
einer Organisationskultur mit zahlreichen Subkulturen, in die Begriffe Inte-
gration (allgemeine Kultur), Differenzierung (Bedeutung der Subkulturen)
und Fragmentierung (Stirke der Kultur) gefasst. Zusdtzlich gibt es auch den
Begriff der ,focused climates”, die jeweils inhaltlich heterogene Gegenstinde
bezeichnen (z.B. ethics climate, strategic climate etc. [Aarons et al. 2014]). Es liegt
bereits an dieser Stelle nahe, fiir das Gesundheitswesen darauf zu verweisen,
dass die Dimensionen der Fragmentierung und Differenzierung wahrschein-
lich deutlich unterschatzt werden.
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Der Zusammenhang von Organisationskultur, Sicherheitskultur und -klima
sowie Sicherheit ist an anderer Stelle ausfiihrlich dargestellt worden (Schrap-
pe 2016B). Zundchst ist ja zu kldren, ob der Begriff Sicherheitskultur wirklich
aus dem Konzept der Organisationskultur abzuleiten ist. Neben allgemeinen
Betrachtungen (Guldenmund 2000) liegen hierzu gezielte Untersuchungen
vor, so sind hierarchische Strukturen negativ mit Sicherheitskultur korreliert
(Cox und Flin 1998), ebenso pathologische Fiihrungsformen (Westrum 2004).

“When things go wrong, pathological climates encourage finding a scapegoat [Stinden-
bock], bureaucratic organisations seek justice, and the generative organisation tries to dis-
cover the basic problems with the system” (Westrum 2004).

In einer groflangelegten empirischen Untersuchung an 92 Krankenhdusern
wurde sowohl die Organisationskultur als auch das Sicherheitsklima quanti-
tativ untersucht und ein deutlicher Zusammenhang zwischen beiden Gréfen
festgestellt: flachere Hierarchien mit group culture waren von héherem, hier-
archische Strukturen von niedrigerem Sicherheitsklima gefolgt (Singer et al.
2009B). Organisatorische Interventionen wie leadership walk rounds und kom-
plexen Mehrfachinterventionen waren positiv mit einem guten Sicherheits-
klima in Zusammenhang zu bringen (systematischer Review von Morello et
al. 2013). Reason (1998) liefert eine iiberzeugende theoretische Begriindung:
viele sicherheitsrelevante Ereignisse haben organisatorische Ursachen, und
diese konnen gerade in Organisationen, bei denen solche Ereignisse sehr sel-
ten geworden sind und ein Lernen des Einzelnen hierdurch kaum mehr méog-
lich ist (weil keine Ereignisse mehr erlebt werden) nur durch eine auf Sicher-
heit ausgerichtete Kultur, die die gesamte Organisation erfasst, verhindert
werden, nur ,,Kultur” kann den ,,glue“, den , Leim* bereitstellen, um alle L6-
cher zu stopfen (dies ginge tiber die individuelle Leistungsfihigkeit hinaus).
In der Gesamtsicht der Argumente kann also der Zusammenhang von Orga-
nisations- und Sicherheitskultur bejaht werden.

Wahrend Organisationskultur als Begriff sehr allgemein gehalten ist und ins-
besondere im Bereich der basic assumptions und values keinerlei externe Normie-
rung aufweist, ist der Begriff Sicherheitskultur alleine durch seine inhalt-
liche Ausrichtung nicht nur konkreter, sondern auch in héherem Mafie nor-
mativ besetzt. Von den meisten Autoren wird im Hinblick auf Sicherheitskul-
tur deutlich weniger auf potenziell problematische Fragen wie Homogenitit,
Subkulturen und Systemvereinbarkeit Bezug genommen als dies beim Thema
Organisationskultur der Fall ist (Schneider et al. 2013). Die am haufigsten ver-
wendete Definition von Sicherheitskultur bezieht sich auf die Nuklearindus-
trie (Advisory Committee on the Safety of Nuclear Installations, ACSNI) und lautet:

“The safety culture of an organization is the product of individual and group values, attitudes,
perceptions, competencies, and patterns of behavior that determine the commitment to, and
thestyle and proficiency of, an organizations health and safety management. Organizations
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with a positive safety culture are characterized by communications founded on mutual trust,
by shared perceptions of theimportance of safety and by confidence in the efficacy of preven-
tive measures” (HSC1993, S. 23).

Analysiert man die gangigen Definitionen und ihre Abwandlungen (Gulden-
mund 2010), kommt man zu folgenden Merkmalen des Begriffs Sicherheits-
kultur:

1. Sicherheitskultur weist eine organisatorische Provenienz auf,

2. sieisteindeutig normativ orientiert (Sicherheit),

3. umfasst die Forderung, den Aspekt der Sicherheit in Konkurrenz mit
anderen Zielen der Organisation zu priorisieren,

4. enthdlt nicht nur Werte, Normen, Wahrnehmungen, Haltungen und
Einstellungen, sondern bezieht sich (im Unterschied zum Begriff der
Organisationskultur) auch auf das Verhalten, die ,patterns of behavior*
(HSC 1993) und

5. giltalsubiquitdres Ziel in der gesamten Organisation und bei ihren Mit-
gliedern.

Fiir die weitere Diskussion des Begriffes erscheinen folgende Punkte als ent-
scheidend:

m Sicherheitskultur reflektiert das Spannungsfeld zwischen Organisation
und Organisationsmitgliedern, versucht also einen kulturell homoge-
nen Raum zu schaffen, in dem eine Priorisierung hinsichtlich Sicher-
heit durchsetzbar erscheint und , geteilt* wird.

m Sicherheitskultur bezieht im Rahmen ihrer normativen Orientierung
konkretere Ziele und iiberdies auch das Verhalten mit ein, anders als es
fiir den Begriff Organisationskultur gilt.

Dies gilt umso mehr fiir den Begriff Sicherheitsklima, der sich analog zum
Begriff Organisationsklima auf die eher sichtbaren Bestandteile des Normen-
systems bezieht, umfasst also auch das Sicherheitsverhalten. Es ergeben sich
fiir eine Definition von Sicherheitsklima daher folgende Elemente:

1. sichtbar und messbar

2. fokussiert eher auf Wahrnehmungen, Verhalten und Prozeduren als auf
die verborgenen Werte und Normen

3. umfasst die gesamte Organisation (alle Ebenen)

4. priorisiert Sicherheit am Ort der Tétigkeit

5. istnichtim gleichem MafRe stabil wie Sicherheitskultur, sieist eher eine
zeit- und umfeldgebundene Momentaufnahme

Ein sehr kritischer Punkt besteht natiirlich in der Frage, ob Sicherheitskultur
und -klima positiv mit einer Verbesserung der Sicherheit zusammenhangt.
Analogz.B. zur Thematik der Leitlinien-Evaluation muss dabei unterschieden

M. Schrappe, APS-Weibuch Patientensicherheit 153
© Medizinisch Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft - keine kommerzielle Nutzung gestattet



2 Das Verstandnis von Patientensicherheit - revisited

Input Throughput Output Outcome

. |
ER — S
=S 2¢5
2 S S S£ ¢ Sicherheitsklima
g & 252 = Wahrnehmun
S 228 9 Sicherheit
T 3 €955 = Verhalten
= 235"~ ® Prozeduren
8 S S =73
o= & &
oF =

i J

Abb. 15 Organisationskultur, Sicherheitskultur und Sicherheitsklima in ihrer in dieser Reihenfolge
zunehmenden Konkretisierung in Richtung Output und Outcome, in erster Linie bedingt
durch das Element des Sicherheitsverhaltens. Als Grundlage dient das Throughput-
Modell (s. Kap. 2.2.2.) (aus: Schrappe 2016B).

werden, ob man die Compliance bzw. die Verhaltensanderung als Output-End-
punkt untersucht, oder wirklich das Outcome, was im Zusammenhang mit
Sicherheit einer Verminderung der sicherheitsrelevanten Ereignisse entspre-
chen wiirde (Christian et al. 2009). In einer Metaanalyse waren Wissen um
Sicherheit und Motivation mit dem Sicherheitsverhalten in Zusammenhang
zu bringen, der Outcome reagierte jedoch vor allem auf das Gruppen-Sicher-
heitsklima (Christian et al. 2009). In zwei Systematischen Reviews (Clarke 2006
und Sacks et al. 2015) fanden sich Hinweise auf eine Verminderung von Un-
fallen bei hoherer Sicherheitskultur. Zahlreiche andere Studien machen die-
sen Zusammenhang wahrscheinlich (Benzer et al. 2011, Kline et al. 20084,
Lewis et al. 2011, Reader et al. 2015, Ubersicht bei Guldenmund 2010), wenn-
gleich es auch anderslautende Ergebnisse gibt (Clendon und Litherland 2000,
Kline et al. 2008B). Ein Cochrane-Review kann nur zwei Studien einschlieflen,
die nicht zu schliissigen Ergebnissen kommen (Parmelli et al. 2011). In man-
chen Darstellungen wird auf ein Aufeinanderfolgen von der Organisations-
kultur mit ihren unsichtbaren Normen iiber die Sicherheitskultur mit kon-
kreterer Problemstellungen bis zum Sicherheitsklima als ein quantitativ zu-
gangliches Konstrukt verwiesen (s. Abb. 15).

In den Konzepten zur Messung der Sicherheitskultur wird ein sehr viel enge-
rer Zugang gewahlt als bei den Instrumenten und Ansétzen zur Messung von
Organisationskultur. Wahrend bei der Organisationskultur sofort die Mehr-
dimensionalitit des Herangehens ins Auge fillt, indem z.B. in Verankerungs-
tiefe und Systemvereinbarkeit differenziert wird und eben auch formale
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Auflenkriterien und Systemaspekte herangezogen werden, sind die Messins-
trumente zur Sicherheit in ihrer normativen Bezugnahme auf die unmittelbar
oder indirekt sicherheitsrelevanten Aspekte eingeschriankt. Das am breitesten
aufgestellte Konzept ist das Modell nach Parker und Hudson (2001), dasin An-
lehnung an die Arbeiten von Westrum (2004), der pathological, bureaucratic und
generative Organisationen unterscheidet, ein organisationsbezogenes Modell
aufstellt, das Organisationen hinsichtlich ihres Sicherheitsverstandnisses in
fiinf Gruppen aufteilt (s. Info-Box 29). Dieses qualitative Instrument erlaubt
eine (Selbst)Einordnung (Kirk et al. 2007) und wurde spater im Gesundheits-
wesen zum Manchester Patient Safety Framework weiterentwickelt.

Info-Box 29

Levels of Organisational Safety Culture (Parker und Hudson 2001, aus
Schrappe 2016B)

Level 1: Pathological
Why do we need to waste our time on risk management and safety issues?

Levels 2: Reactive
We take risk seriously and do something every time we have an incident.

Level 3: Calculative
We have systems in place to manage all likely risks.

Level 4: Proactive
We are always on the alert, thinking about risks that might emerge.

Level 5: Generative
Risk management is an integral part of everything we do.

Unter den zahlreichen Konzepten zur Messung von Sicherheitskultur (Zusam-
menstellung Schrappe 2016B, Kap. 5.4.) gehtlediglich das Konzept von Chris-
tian et al. (2009) auf die Frage der kulturellen Heterogenitdt ein (internal group
processes) und zieht auflerdem einen Auflenbezug in Betracht (boundaries)
(s. Info-Box 30). Subkulturen, um nur ein Beispiel fiir die Heterogenitit des
Kulturverstindnisses zu nennen, oder die Ubereinstimmung mit formalen
Systembedingungen, so wie sie als ,externe Schocks“ bei Charles et al. 2011
oder von Heinen (1997, S. 26ff.) bzw. Schreyogg (1999, S. 452) genannt werden,
finden sich kaum.

Im Vergleich zur Sicherheitskultur wird im Begriff der Patientensicherheits-
kultur die normative Setzung noch deutlich weiter erhoht. Obwohl sich der
»Kultur“-Begriff eindeutig auf die eher unsichtbaren Haltungen und Werte
einer Organisation bezieht, wird in manchen Definitionen von Patienten-
sicherheit sogar explizit das Ziel ,,Vermeidung von Schdden“ genannt. Der
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Begriff Patientensicherheitskultur hat sich sehr rasch verbreitet und findet
sich auch in der QM-RL des G-BA:

,Risikomanagement dient dem Umgang mit potenziellen Risiken, der Vermeidung und Ver-
hiitung von Fehlern und unerwiinschten Ereignissen und somit der Entwicklung einer Sicher-
heitskultur” (G-BA 2016, Teil I, Teil A § 4, Herv. d. Verf.).

Info-Box 30

First Order Factors of Safety Climate (Christian et al. 2009, aus Schrappe
2016B)

Management commitment
The extent to which people perceive that management values safety and enga-
ges in communication and actions that support safety

Human resource management practices
The extent to which people perceive that selection, training, and reward systems
contribute to safety

Safety systems
Perceived quality of policies, procedures, or interventions implemented by an
organization with the intention of improving safety outcomes

Supervisor support
The extent to which people believe their supervisor values safety as reflected in
communication, encouragement, and consequences

Internal group processes

Perceptions of communication and support for safety within work groups or
the extent to which employees perceive that their coworkers provide them with
safety-related cooperation and encouragement

Boundary management
The perceived quality of communication between the work group and other
relevant stakeholders regarding safety issues

Risk
The extent to which workers perceive the work itself as dangerous

Work pressure
The extent to which the workload overwhelms one’s ability to perform safety

Die Definition von Patientensicherheitskultur stiitzt sich auf Werte, Normen
und Verhaltensmuster, die auf der Ebene der Personen (Mitarbeiter) und Or-
ganisationen wirksam sind, um eine sichere Behandlung zu gewahrleisten
und orientiert sich am Begriff der Organisations- bzw. Sicherheitskultur, er-
ganztum eine noch genauere, gleichzeitig aber auch engere Fokussierung auf
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einen bestimmten thematischen Bereich, namlich die Sicherheit der Patien-
tenversorgung (Weaver et al. 2013):

“Drawing on the social, organizational, and safety sciences, patient safety culture can be
defined as1aspect of an organization’s culture. Specifically, it can be personified by the shared
values, beliefs, norms, and procedures related to patient safety among members of an or-
ganization, unit, or team. It influences clinician and staff behaviors, attitudes, and cogni-
tions on the job by providing cues about the relative priority of patient safety compared with
other goals (for example, throughput or efficiency). Culture also shapes clinician and staff
perceptions about ‘normal’ behavior related to patient safety in their work area. It informs
perceptions about what is praiseworthy and what is punishable (either formally by work area
leaders or informally by colleagues and fellow team members). In this way, culture influ-
ences one’s motivation to engage in safe behaviors and the extent to which this motivation
translates into daily practice.”

Etwas kiirzer formulieren es Lee et al. (2016):

“Patient safety culture, which consists of shared norms, values, behavioral patterns, rituals,
and traditions that guide the discretionary behaviors of healthcare professionals.”

Hoffmann et al. 2011 schreiben:

“anintegrated pattern of individual and organisational behaviour, based upon shared beliefs
and values that continuously seeks to minimize patient harm, which may result from the
process of care delivery” (vgl. auch Parker et al. 2015).

Auch die Abgrenzung zum Patientensicherheitsklima wird meist analog zur
Diskussion um das Sicherheitsklima gehandhabt (Sexton et al. 2006):

“Climates are more readily measurable aspects of safety culture (perceptions are part of both
definitions) but surveys are generally not capable of measuring all other aspects of culture
like behavior, values, and competencies.”

Wie aufderhalb des Gesundheitswesens ist auch hier der Standpunkt anzutref-
fen, dass zwischen Kultur und Klima kein Unterschied besteht (Burstrom et
al. 2014).

Die normative Fokussierung fiihrt teilweise in die Ndhe einer konkreten Hand-
lungsanweisung, so dass der Bereich der Werte und Normen, gar der ,,basic
assumptions” fast vollig in den Hintergrund tritt (IOM 2001, S. 79):

“The biggest challenge to moving toward a safer health system is changing the culture from
one of blaming individuals for errors to onein which errors are treated not as personal failures,
but as opportunities to improve the system and prevent harm.”
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Hier wird aus dem Begriff der Patientensicherheitskultur ein Handlungs-und
Managementprogramm, das fordert: keine persénliche Schuldzuweisung,
sondern Systemverantwortung und Pravention.

Das Verhiltnis des Begriffs Patientensicherheitskultur zur Systemtheorie zeigt
vielerlei Beriihrungspunkte, insbesondere da hierdurch der alleinige Bezug
auf das Innenverhiltnis von Organisationen iiberwunden und die Gestaltung
der AuRenbeziehungen und die Problematik der Crenzziehung mit einbezogen
wurde (Grote 2007). Dabei wird das Konzept durch die Systemtheorie durchaus
unterschiedlich beurteilt: wihrend das Phanomen der Organisationskultur
einerseits als grofRe (16sbare) Herausforderung an das systemtheoretische Ver-
standnis von Organisationen gesehen wurde (Smircich 1983), wird aus anderer
Perspektive Organisationskultur als Begriff fiir traditionelle Werte und Nor-
men angesehen, die von der Systemtheorie nicht erfasst werden konnen (Ulrich
1984, Schreydgg 1999, S. 411).

In der Diskussion des Konzeptes (Schrappe 2016B) muss zu vier Fragen Stellung
bezogen werden (s. Abb. 16):

1. Rolle der basic assumptions: Die von E. Schein (1983) als basic assumptions an-
gefithrten kulturellen Grundwerte (z.B. ,,nature of human relationships“) sind de-
finitionsgemaf schwer zu identifizieren. Fiir diese Input-Faktoren kénnen sehr
gut qualitative Befragungsstudien herangezogen werden, die einen sozio-an-
thropologischen Standpunkt einnehmen. Dixon-Woods (2010) fasst 4 ethno-
graphische Studie zusammen und identifiziert folgende Crundannahmen:

® die Fithrung der Organisation muss Sicherheit aktiv férdern,
Kommunikation und team work muss optimal sein,

Vorschriften miissen befolgt werden,

Autoritdt und Verantwortlichkeit miissen addquat geregelt sein und
patientensicherheitsrelevante Ereignisse sollen berichtet werden.

Die Fithrungsthematik wird auch von anderen Autoren angesprochen (Aarons
etal. 2014, Charles et al. 2011), ebenso die Thematik ,,awareness* (Achtsamkeit,
Vergegenwadrtigung) (Morita und Burns 2011). Brady und Goldenhar (2015) ver-
stehen hierunter das Erkennen von Informationen, das Verstandnis der Be-
deutung der Information in einer gegebenen Situation und die Antizipation
der Relevanz fiir die ndhere Zukunft. Eine Befragung von Fokusgruppen zeig-
te, dass Teamfunktion, die Verfiigbarkeit von standardisierten Informationen
und die Existenz von standardisierten Prozessen und Prozeduren positiv mit
der awareness zusammenhdngen (vgl. auch Westrum 2004). Auch Vertrauen
(trust) ist ein wichtiges Element einer positiven Patientensicherheitskultur
(Cox et al. 2006, Etchegaray et al. 2012, Jeffcott et al. 2006), weiterhin Befdhi-
gung (empowerment) (Westrum 2004) und Training (Slater et al. 2012). Ein crisis
mode work climate ist dagegen mit schlechteren Aussagen zur Patientensicher-
heitskultur verbunden (Pattersen et al. 2015).
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Abb. 16 Patientensicherheitskultur - von den basic assumptions tiber den throughput bis
zu Sicherheit als Outcome. PSK = Patientensicherheitskultur. Die Ziffern entsprechen
der Nummerierung im Text. Aus: Schrappe 2016B

2. Patientensicherheitskultur als Endpunkt: Eine Beeinflussung der Patien-
tensicherheitskultur durch Interventionen auf den , unteren® Ebenen der Or-
ganisationskultur erscheint wahrscheinlich. In einem Systematischen Review
(Halligan und Zecevic 2011) werden 21 Studien identifiziert, die eine positive
Beeinflussung der Patientensicherheitskultur durch Komplexe Mehrfachinter-
ventionen beschreiben. Am haufigsten werden team training, patient safety team
creation, leadership ,walkarounds’ und education programmes genannt. Der Systema-
tische Review von Morello et al. 2013 kommt zu dhnlichen Ergebnissen. In dem
Systematischen Review von Weaver et al. (2013) werden Verbesserungen der
Patientensicherheitskultur in 23 von 32 Interventionsstudien gefunden, wobei
eine hohe Heterogenitdt der Endpunkte und eine insgesamt niedrige Qualitit
der Studien zu beriicksichtigen ist. In dem Systematischen Review von Sacks
et al. (2015), in den 47 Studien eingeschlossen wurden (4 randomisierte Stu-
dien, die aber nicht in einer realen Umgebung durchgefiihrt worden waren,
weitere 10 Studien, denen immerhin eine moderate quality zugebilligt wurde,
die restlichen Studien von niedriger Studienqualitit), wurde bei allen 10 mo-
derate quality-Studien ein positiver Effekt auf zumindest eine Doméine der Pa-
tientensicherheitskultur festgestellt - allerdings, und dies ist sehr wichtig
(s.u.), wurde in 30 der 47 Studien auch jeweils in mindestens einer Domdne
kein positiver Einfluss gesehen. Team-Training-Ansitze (Blegen et al. 2010,
Burstrom et al. 2014, Thomas und Galla 2013), Cockpit-Ressource-Management-An-
sdtze (Verbeek-van Noord et al. 2015) und edukative Ansitze (Caupp et al. 2016,
Ling et al. 2016) fithren auch bei neueren Studien zu positiven Einfliissen auf
die Patientensicherheitskultur (s. auch Ginsburg et al. 2005). Verschlechte-
rungen der Arbeitssituation verschlechtern die Patientensicherheitskultur
(Wu etal. 2013). Die geschilderte Evidenz jedoch insgesamt von niedriggradi-
ger Starke (Morello et al. 2013, Parmelli et al. 2011, Weaver et al. 2013), ein mog-
licher Hawthorne-Effekt muss beriicksichtigt werden (Nurok et al. 2010). In
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einer Studie konnte ein positiver Einfluss eines Team-Trainings auf die Patien-
tensicherheitskultur nur in 26 von 63 Krankenhdusern (Veterans Administration)
festgestellt werden (Watts et al. 2010). Es gibt auch Studien, die fiir Interven-
tionen keine Verbesserung der Patientensicherheitskultur sehen (Hoffmann
et al. 2014, Verbakel et al. 2014 und 2015A).

3. Throughput-Phase: In der Throughput-Phase lassen sich fiinf Gesichtspunkte
diskutieren:

= Organisationslernen: Die Anpassungs- bzw. Lernschritte im Throughput
lassen sich am Beispiel der sog. Reporting Culture zeigen (Reason 1998,
Dixon-Woods 2010). Durch die Critical Incident Reporting Systeme kommt
es zur Analyse und Korrektur von Prozessen, in der Organisation ent-
steht im optimalen Fall also eine learning culture (Reason 1998). Dieser
Punktist sehr wichtig: das Verstandnis von Patientensicherheitskultur
in der Tradition von Reason (2000) bezieht ein implizites Konzept des
Organisationslernens mit ein, man kénnte es auch so ausdriicken - im
Throughput lernt die Patientensicherheitskultur aus sich selbst heraus
(Gaaletal. 2011, s. Kap. 2.4.6.1. und 3.).

= Externe Einfliisse als wichtige Kontextfaktoren: Im Throughput werden
externe und organisationsinterne Einfliisse integriert. Gerade die exter-
nen Einfliisse (contextual factors) finden im traditionellen Verstdndnis
von Patientensicherheitskultur jedoch nur selten hinreichend Erwah-
nung, insbesondere Gesetzgebung, Richtlinien des G-BA, 6konomische
Lage, Arbeitsmarkt etc. In der Literatur finden sich nur vereinzelte An-
gaben zu diesen externen Faktoren, so werden in einer ethnographi-
schen Untersuchung von Charles et al. (2011) neben kulturellen Eigen-
schaften, Prozessen und Strukturen sowie einem ,,trust leadership style®
auch ,externe Schocks” als solche identifiziert. Die externen Faktoren
spielen gerade in Zeiten hoher Entwicklungsdynamik eine grofRe Rolle,
die einen grofen Anteil der Integrationskraft der Organisation besetzen
kann. Zu nennen wire hier das Beispiel des Tragerwechsels bzw. der Pri-
vatisierung, so wie es von Jeffcott et al. 2006 anldsslich der Privatisie-
rung der Eisenbahngesellschaft in Grofbritannien (UK Railway) gezeigt
wurde, die zu einer Verschlechterung der Sicherheitskultur und deren
organisatorischen Voraussetzungen (z.B. Betonung rigider hierarchi-
scher Strukturen) fiithrte.

= Interne Kontextfaktoren insbesondere durch Heterogenitit: Die
wichtigsten internen Throughput-Faktoren betreffen die interne Hetero-
genitit. Im Gesundheitswesen kommt vor allem der professionellen
Struktur und der fachspezifischen Arbeitsteilung (Expertenorganisa-
tion) eine spezifische Bedeutung zu. Untersuchungen zur Patientensi-
cherheitskultur gehen immer wieder davon aus, dass Organisationen
im Gesundheitswesen kulturell homogene Einrichtungen seien, obwohl
diese Vorstellungsweise zahlreichen Stellungnahmen und Empfehlun-
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gen in der Literatur widerspricht (Chen et al. 2012, Flin et al. 2006, Flin
2007, Morello et al. 2013, Zohar et al. 2007). Man kann diese Heterogeni-
tdt folgendermafien systematisieren:

Heterogenitat iiber die organisatorischen Hierarchien

Heterogenitat iiber die Fachdisziplinen

Heterogenitat iiber die Berufsgruppen

In Kap. 5.4.7. wird genauer darauf eingegangen.

= Patient Reported Outcomes: Angaben, die ausschliefRlich durch Patienten
gemacht werden kénnen (sog. PROM’s) werden in Erhebungen zur Pa-
tientensicherheitskultur eine immer wichtigere Rolle spielen (Ricci-Ca-
bello et al. 2016).

= Messung als komplexe Intervention: Die ,,Messung® von Patientensi-
cherheit und erst recht von Patientensicherheitskultur stellt nicht nur
das Ergebnis eines Aushandlungsprozesses, sondern auch selbst als ak-
tive, komplexe Intervention dar, die einen unspezifischen Effekt auf die
Patientensicherheit ausiibt (z.B. Nagelkerk et al. 2014, Nurok et al. 2010,
Verbakel et al. 2014 und 2015) und auferdem den Kontext der Messung
beeinflusst. In ein Modell fiir die Erfassung von Patientensicherheits-
kultur muss also ein Element aufgenommen werden, das iiber den zu
erwartenden Kontexteffekt Auskunft gibt (s. Kap. 5.3.6.).

4. Patientensicherheitskultur und Outcome: Der Zusammenhang zwischen
Patientensicherheitskultur und Sicherheit als Outcome kann als wahrschein-
lich angenommen werden (Nieva und Sorra 2003, Manser et al. 2016). Gins-
burgetal. (2014) heben insbesondere die Interventionsstudien von Pronovost
etal. (2006A) zur Verminderung der nosokomialen Infektionen und von Hay-
nes et al. (2009) zur Verbesserung der Sicherheit in der perioperativen Phase
hervor. Es gibt zahlreiche Untersuchungen, die einen Zusammenhang zwi-
schen Patientensicherheitskultur und sicherheitsrelevanten Outcomes be-
schreiben (Gershon et al. 2004; fiir Wiederaufnahmeraten [Hansen etal. 2011],
fiir die self-reported Rate unerwiinschter Ereignisse [Steyrer et al. 2011], fiir
Fixierungsraten [Thomas et al. 2012]). In einer grofRen Studie an Abrechnungs-
daten von 179 Krankenhdusern und den AHRQ-Patientensicherheitsindika-
toren (risikoadjustiert) konnte eine Zusammenhang mit dem Crad der Pa-
tientensicherheitskultur dargestellt werden (Mardon et al. 2010). In einer
Querschnittsstudie an 91 Krankenh&dusern mit den gleichen Endpunkten hat-
ten Hauser mit einer besseren Patientensicherheitskultur niedrigere An-
sprechraten der Indikatoren (Singer et al. 2009A). In einem Systematischen
Review (Sacks et al. 2015) konnten zwei Studien identifiziert werden, die bei
moderater Studienqualitit einen positiven Zusammenhang darstellen konn-
ten (Forse et al. 2011, Pettker et al. 2009). Allerdings gibt es auch hier zahlrei-
che Verweise auf die geringe Stédrke der Evidenz (Shojania und Thomas 2013,
Weaver et al. 2013), und es liegen wiederum auch gegenteilige Befunde vor
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(Bosch etal. 2011). In einem Systematischen Review kam der Patientensicher-
heitskultur im Vergleich zu anderen Faktoren keine grofde Bedeutung zu (Law-
ton et al. 2012). In der sehr informativen kontrollierten Studie von Verbakel
et al. (2014 und 2015) konnte ein Effekt auf das Reporting (s.u.) nachgewiesen
werden, der nur auf die Befragung zur Patientensicherheitskultur zuriickging
(Placebo-Effekt).

In der Konsequenz erscheint es also sinnvoll, mit addquaten Instrumenten die
Patientensicherheitskultur zu messen (Kap. 3.3.4.3.) und iiber eine Verbesse-
rung der darin enthaltenen Werte und Normen eine Verbesserung der Patien-
tensicherheit zu versuchen. In Kap. 5.4.7. werden die Voraussetzungen fiir
den Einsatz der Messinstrumente zusammenfassend diskutiert.

2.4.6.7 Zusammenfassung

Der organisatorische Zugang ist einer der wichtigsten ,,Schliissel“ zum Thema
Patientensicherheit (Risiko-Management). Um die Diskussion angesichts der
fortbestehenden Defizite zu vertiefen, wird dem dominanten, funktionalen
Verstdndnis ein inhdrentes Verstindnis (,,Organisation ist Sicherheit®) gegen-
iibergestellt. Das funktionale Verstindnis von Sicherheit sieht Sicherheit als
Produkt einer Organisation (mit dem Ziel einer High Reliability Organization
[HRO]), das inhérente Verstdndnis basiert darauf, dass Sicherheit Organisa-
tionen vorkonfiguriert mitgegeben ist und Teile des Sicherheitsverstindnisses
von Organisationen im Gesundheitswesen einem konventionellen Manage-
mentansatz nicht direkt zuganglich sind.

Als organisatorisches Grundkonzept wird die Expertenorganisation einge-
fithrt, die durch Autonomie und primare Kundenbeziehung der Leistungstra-
ger und durch die regelbasierte Koordination (pigeon-holing) gekennzeichnet
ist. Durch die Regelbasierung kann die Expertenorganisationen Unsicherheit
als normales Bestandteil der Organisation (,,Intrinsische Unsicherheit®) tole-
rieren, insbesondere unter komplexen Bedingungen. Hinzu kommt das sog.
,Innovations-Paradoxon®, das besagt, dass Expertenorganisationen zwar fiir
Produktinnovationen offen sind, aber bei den rules ihrer Entscheidungspro-
zesse und erst recht bei extern motivierten Prozess- und Strukturverdnderun-
gen weitgehend innovationsresistent sind. In Erweiterung des person ap-
proach-Ansatzes von Reason (2000) kénnte man im Gesundheitswesen also von
einem person and rule approach sprechen, d.h. Sicherheit ist solange gegeben, so
lange die apersonale Regelebene intakt ist (ungeachtet der tatsdchlichen Ge-
schehnisse, sog. Persistenz der apersonalen Regelgebundenheit). Hierdurch
wird das organisationale Lernen deutlich eingeschrankt, ebenso wie durch
die Behinderung des Feedbacks durch folgende Aspekte:

= solange die Intaktheit der apersonalen Regelebene gewdhrleistet ist,
solange ist kein Sicherheitsproblem vorhanden;
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= die Variabilitdt in der Krankenversorgung ist héher als etwaige Erfolge
von Maffnahmen zur Verbesserung der Patientensicherheit, die daher
nicht wahrgenommen werden, werden also als ,lohnenswerte“ Ziele
nicht realisiert;

m die Kongruenz zwischen Aufgabe und Verantwortung ist bei den Feed-
back-Verfahren nicht regelhaft gegeben (z.B. Auftreten von Komplika-
tionen nach der Entlassung aus dem Krankenhaus); und

= im drztlichen Bereich wird mit spezifischen Verfahren gearbeitet (Prin-
zip der Ausschlussdiagnose), wiahrend Indikatoren hoch-sensitiv einge-
stellt sind, so dass Riickkopplungen von Patientensicherheitsindikato-
ren als ,,zu unspezifisch“ abgelehnt werden.

Eine besondere Rolle spielen diese Uberlegungen bei der Frage der Organisa-
tions- und Sicherheitskultur, denn hier wird in den klassischen Ansitzen
immer von einem kulturell homogenen Raum ausgegangen. Dies ist weit von
der Wirklichkeit entfernt, zumindest die Experten haben eine stark professio-
nell gepragte, abgegrenzte Vorstellung von ihrer Kultur. Der Begriff der Orga-
nisations- und Sicherheitskultur wird deshalb hier sehr ausfiihrlich dar-
gestellt und auch die Frage betrachtet, ob Sicherheitskultur eigentlich ein
organisationstheoretisches oder ein de novo-Konzept darstellt (mit einem vor-
sichtigen ,,Prd“ fiir die organisatorische Provenienz). In Anwendung des
Throughput-Modells werden die Zusammenhéange zwischen Organisationskul-
tur (Input), Sicherheitskultur (Schwerpunkt Throughput), sichtbarem Sicher-
heitsverhalten (Output) und Sicherheit als Outcome diskutiert. Die Studienlage
reicht fiir die Aussage aus, dass eine Beeinflussung der Organisationskultur
die Sicherheitskultur férdert, und dass letztere einen positiven Einfluss auf
das Sicherheitsverhalten und letztlich auch auf die erreichte Sicherheit auf-
weisen. In der Konsequenz erscheint es also sinnvoll, mit addquaten Instru-
menten die Patientensicherheitskultur zu messen und iiber eine Verbesserung
der darin enthaltenen Werte und Normen eine Verbesserung der Patienten-
sicherheit zu versuchen (s. Kap. 5.4.7.).

In der Konsequenz existieren also viele Argumente dafiir, dass Organisatio-
nen im Gesundheitswesen im Sinne eines inhdrenten Verstdndnisses tatsich-
lich zahlreiche primére Eigenschaften aufweisen, die man als vorkonfigurier-
te Hindernisse fiir ein produktives Umgehen mit der Sicherheitsproblematik
ansehen kann. Im Einzelnen ist in die weiteren Planungen einzubeziehen,
dass sie

® ein stark eingeschrianktes Problembewusstsein hinsichtlich Unsicher-
heit haben (Intrinsische Unsicherheit),

m trotz ihrer Innovationsndhe im Produktbereich nur iiber stark einge-
schrinkte Handlungsoptionen bei den Entscheidungsprozessen (rules)
und bei den extern motivierten Produkt- und Strukturinnovationen ver-
fiigen (Innovationsparadoxon),
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= zwar Mechanismen zum Organisationslernen entwickelt haben (z.B. re-
porting durch Meldesysteme), insgesamt ihr Spektrum von Optionen
zum Organisationslernen aber sehr eingeschrankt ist, insbesondere we-
gen der hohen random variability im Alltag, wegen Inkongruenzen in der
Abstimmung von Aufgabe und Verantwortung und wegen konzeptio-
neller Verstandnisprobleme bei der Riickkopplung von Sicherheitsinfor-
mationen (z.B. Verwechselung von Indikatoren und diagnostischen Pro-
zessen),

m zwar iiber sehr ausgeformte Vorstellungen iiber ihre professionelle und
Sicherheitskultur verfiigen, diese Vorstellungen aber in einem hochgra-
dig zersplitterten, heterogenen kulturellen Raum ausgestalten, so dass
die gdngigen Messinstrumente als Basis fiir Interventionen nur schwer
einsetzbar erscheinen.

Diese Aspekte miissen bei der Neukonzeption von Patientensicherheit
(Kap. 2.6.2.)und vor allem bei der Neuplanung von Handlungsfeldern bertick-
sichtigt werden (Kap. 5.5.4.).

2.4.7 Systemorientierung und Komplexitat

2.4.7.1 Der system-approach

Vorsicht mit dem Wort ,,System* -, systemisch® ist ja heute Vieles. Canz all-
gemein gesprochen besteht ein ,,System* aus mehreren Teilen, aus Interak-
tionen zwischen den Teilen und einem Zweck, dem das System dient (Plsek
2001B). Beim Thema Patientensicherheit muss man sich dieses Begriffes dif-
ferenziert bedienen, es miissen im Gebrauch des Begriffs , System® drei Be-
deutungen unterschieden werden:

= Systemfaktoren, die fiir Patientensicherheit eine Rolle spielen (z.B. Fi-
nanzierungssystem),

= der system-approach nach Reason (2000) in der Abgrenzung zum personal
approach, der die Bedeutung von in der Organisation oder auf System-
ebene liegenden Faktoren (z.B. Risiken) fiir das Entstehen von Fehlern
und Schaden zu bezeichnet, und

= die Systemtheorie mit ihren kybernetischen, komplexititstheoretischen
und soziologischen Auspragungen als Sichtweise und Darstellungsme-
thode fiir organisatorische sowie gesellschaftliche Prozesse.

Wie in Kapitel 1 bereits dargelegt, bestand die Bedeutung von To Err Is Human
im Jahr 1999 nicht allein darin, dass verldssliche Angaben zur Haufigkeit von
Unerwiinschten Ereignissen gemacht wurden, sondern es war die zweite Aus-
sage, der eine weitaus groflere Wirkung zugeschrieben werden kann: ndmlich
der Hinweis, dass in der Analyse von Unerwiinschten Ereignissen nicht allein
individuelle Faktoren, sondern auch Systemfaktoren beriicksichtigt werden
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sollten. Diese Aussage versprach eine realistische Handlungsoption, namlich
die Umgehung der individuellen Schuldfrage zugunsten der Analyse von Feh-
lerkette und ,,héher gelegenen® Risiken z.B. auf Fiihrungsebene. Dieser sys-
tem-approach wurde im nachfolgenden Crossing the Quality Chasm-Report noch
vertieft (IOM 2001); hier findet sich der beriihmte Ausspruch, das Qualitat
(und Patientensicherheit) in erster Linie Systemeigenschaften seien: ,,Quality
as a system property” (s. Info-Box 31).

Natiirlich gibt es eine grofle, auch sprachliche Nihe zum Gesundheitssystem,
und das IOM fordert in seinem Report entsprechend nicht nur eine redesigning
der Organisation und Arbeitsumgebung in der Gesundheitsversorgung, son-
dern eine Umgestaltung des kompletten Systems. Der system-approach ist in-
sofern als ein Zugang zu verstehen, der jegliche Struktur im Gesundheitssys-
tem umfasst. Einerseits ist damit klargestellt, dass Patientensicherheit ein
politisches Problem darstellt, das nicht vollstindig auf die Professionals, Insti-
tutionen und Selbstverwaltung delegiert werden kann (s. Kap. 5.5.6., 6.1.),
andererseits sind damit selbst die kleinsten organisatorischen Einheiten wie
z.B. die Teams vor Ort gemeint. Auch hier besteht ein System der Arbeitsge-
staltung, auch hier muss neben der individuellen Verantwortung die Gestal-
tung des Systems Aufmerksambkeit erhalten. Eine Metapher, die diese Sicht-
weise immer wieder gut beschreibt, ist die Bad Apple-Theorie: es geht nicht
darum, die Katastrophen und das individuelle Versagen in den Mittelpunkt
zu stellen, sondern die Verantwortung jedes Einzelnen zusammen mit dem
Systembezug zu thematisieren: , The question it [the system approach] pursues is not
why bad operators make mistakes, but why good ones do® (Levitt 2014, Dekker 2014,
2015).

Info-Box 31

Quality as a system property (IOM 2001, S. 4f)

“The committee is confident that Americans can have a health care system of
the quality they need, want, and deserve. But we are also confident that this
higher level of quality cannot be achieved by further stressing current systems
of care. The current care systems cannot do the job. Trying harder will not work.
Changing systems of care will. {(...) Members of the health care workforce are
already trying hard to do their jobs well. In fact, the courage, hard work, and
commitment of doctors, nurses, and others in health care are today the only
real means we have of stemming the flood of errors that are latent in our health
care systems. Health care has safety and quality problems because it relies on
outmoded systems of work. Poor designs set the workforce up to fall, regard-
less of how hard they try. If we want safer, higher-quality care, we will need to
have redesigned systems of care, including the use of information technology
to support clinical and administrative processes.”
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2.4.7.2 Patientensicherheit ist ein Problem des Gesundheitssystems

Esistuniibersehbar, dass System- und gesundheitspolitische Faktoren, ja so-
gar allgemeine gesellschaftliche Trends und Wertvorstellungen fiir die Priori-
sierung von Patientensicherheit und das MaR, in dem Patientensicherheit
gewdhrleistet werden kann, eine grofe Rolle spielen (vgl. hierzu Kap. 2.3.3.,
Kap. 6.1.). Das IOM forderte daher in seinem Crossing the Quality-Report (2001)

“Recommendation 4 No. 6. Safety as a system property. Patients should be safe from injury
caused by the care system. Reducing risk and ensuring safety require greater attention to
systems that help prevent and mitigate errors.”

In Kap. 1 wurde die Bedeutung der Systemfaktoren am Beispiel der USA und
Deutschlands zum Zeitpunkt der Verdffentlichung von To ErrIs Human und der
Griindung des Aktionsbiindnis Patientensicherheit sowie den jeweiligen run-
den Jahrestagen exemplarisch dargestellt und gezeigt, dass auch das so abso-
lut erscheinende, kategorische Thema Patientensicherheit seinen spezifischen
Kontext aufweist (s. Kap. 2.3.). Nuristes gar nicht so einfach, diesen Kontext
zu systematisieren - was aber die Voraussetzung dafiir ware, gesundheitspoli-
tische Konsequenzen zu entwickeln (s. Kap. 5.5.6., Kap. 6.4.).

Wenngleich es immer wieder die absolute Ressourcenausstattung ist, die als
mafdgeblich fiir Patientensicherheit (und Qualitit) angesehen wird, sind hier
Zweifel angebracht. Wie an anderer Stelle als Gedankenexperiment ausgefiihrt
(Schrappe 2015, S. 58): wiirde eine schlagartige Erthohung der zur Verfiigung
stehenden Mittel im deutschen Gesundheitswesen von 100 Mrd. € pro Jahr
vorgenommen werden, die ausschlief$lich Qualitats- und Sicherheits-orien-
tiert verwendet werden missten (also eine Erthdhung um ein Drittel oder die
Halfte des bisherigen Budgets) - wiren es wirklich sicher, dass eine deutliche
Verbesserung der Patientensicherheit eintreten wiirde? Wohl kaum, die Be-
harrung des Systems ist zu stark, die Gewohnheiten und Strukturen sind zu
schwer zu dndern, und vor allem wiirden die Systemeigenschaften nicht ver-
dndert werden.

Das deutsche Gesundheitssystem lduft zwar auf Hochtouren, seine Entwick-
lung zu einer sichereren Versorgung wird aber durch folgende fiinf Eigen-
schaften verhindert (ausfiithrlicher in Schrappe 2015, S. 68ff.):

= Erkrankungsbezug statt Praventionsbezug (vergtitet werden Erkrankun-
gen und nicht deren Vermeidung),

= operativ zu behandelnde Akuterkrankungen stehen im Vordergrund
statt chronischer Mehrfacherkrankungen (die entscheidende Morbidi-
tatsentwicklung einer alternden Gesellschaft wird hierdurch ,ver-
passt®),
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m die ausgeprigte Sektorierung behindert eine integrierte Betreuung von
Populationen (so hat das DRG-System ldngst seine Schuldigkeit getan
und miisste in regionale Vergiitungssysteme aufgehen),

m das System weist eine mafRgebliche Mengen- statt Qualititsorientierung
auf (die Leistungsmenge wird bezahlt, nicht wie gut und sicher Patien-
ten behandelt werden) und

= das deutsche Gesundheitssystem wird in erster Linie Anbieter-bezogen
entwickelt, statt dass man den Patientenbezug in den Vordergrund stellt
(Primat der Gesundheitswirtschaft - trotz aller Beteuerungen, die Pa-
tienten in den Mittelpunkt zu stellen).

Weitere Faktoren sind hier gar nicht erwdhnt, so z.B. die Vergiitung der Be-
handlung von Komplikationen im DRG-System, denn eine Non-Payment for
Non-Performance-Diskussion wie in den USA (CGraves und McGowan 2008) ist in
Deutschland nicht auf der Tagesordnung. Auch die Mittelzuweisung fiir
MRSA-bedingte Erkrankungen und andere Komplikationen im Risikostruk-
turausgleich zwischen den Krankenkassen ist zu nennen.

Es gehtalso nicht um die Quantitit der Mittelzuweisung, sondern um die Re-
geln der Steuerung innerhalb des Gesundheitssystems - diese Regeln sind fiir
Patientensicherheit relevant. Das am hdufigsten diskutierte Beispiel ist die
Fallpauschalierung im stationdren Sektor (DRG), hier war von Anfang an die
Gefahr der zu starken Verweildauerverkiirzung, der Einsparung auf Kosten
der Pflege und die Mengenausweitung bekannt. Gerade letzterer Punkt ist
hinsichtlich Patientensicherheit von grofiter Bedeutung, denn eine (evtl. ohne
Unerwiinschte Ereignisse durchgefiihrte) Behandlung, die lediglich 6kono-
misch und nicht medizinisch indiziert ist, ist in jedem Fall selbst als (Vermeid-
bares!) Unerwiinschtes Ereignis einzuschitzen (s. Kap. 5.2.2.2.). Man muss
sich also mit den Regeln und den dahinter stehenden Konzepten beschiftigen,
wenn man ,Patientensicherheit als Systemproblem® wirklich ernst nehmen
mochte (Ubersicht iiber die Kontextfunktion politischer Grundannahmen
Schrappe und Pfaff 20164, S. 47f.).

Als Beispiel sei hier das Konzept des ,,Qualititswettbewerbs“ herausge-
griffen, das in den letzten 15 Jahren in der Strukturdiskussion in Deutsch-
land und speziell in der Diskussion um Qualitidt und Sicherheit ganz im
Vordergrund stand (ausfiihrliche Darstellung bei Schrappe 2018). Zur Funk-
tion des Wettbewerbs gibt es durchaus unterschiedliche Vorstellungen, Wett-
bewerb kann einerseits als ein ergebnisoffener gesellschaftlichen Suchpro-
zess, der ungehindert ablaufen muss, oder aber als Instrument einer zielge-
richteten Problemldsung verstanden werden. Ein idealer Wettbewerb in
einem vollkommenen Markt ist im Gesundheitswesen jedoch nicht voll-
standig gegeben (Ubersicht bei Passon und Siegel 2010), da die Vorausset-
zungen fehlen (Transparenz der relevanten Information, Handlungsfahigkeit
der Nachfrager- und Anbieterseite einschlief$lich Marktein- und -austritt,
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Handelbarkeit der Giiter). Zu diesem haufig konstatierten Marktversagen gibt
es zwei Positionen:

® es liegt ein inaddquat organisierter Markt zugrunde (dysfunktionaler
Wettbewerb), ein idealtypischer Wettbewerb sei im Gesundheitswesen
jedoch prinzipiell herstellbar (Porter und Teisberg 2004),

= in der Gesundheitsversorgung sind wettbewerbliche Instrumente nur
beschriankt und zusammen mit regulativen und politischen Mafdnah-
men einsetzbar (Corrigan und McNeill 2009).

Speziell im deutschen Gesundheitswesen gibt es nicht nur einen einzi-
gen homogenen Markt, sondern den sog. Vertragswettbewerb zwischen den
Krankenkassen um Beitragszahler und gleichzeitig den Anbieterwettbewerb
zwischen den Leistungsanbietern um die Patienten, zusdtzlich sind eine
strikte sektorale Cliederung, iibergeordnete Funktionen zur Herstellung einer
bedarfsgerechten Versorgung wie die Garantenstellung des Staates und
die Rolle ermdchtigter Institutionen (z.B. Kassendrztliche Vereinigungen)
zu beachten (Liingen und Schrappe 20104). Es handelt sich also nicht nur
um einen stark fragmentierten, sondern auch um einen stark regulierten
Markt.

Der Begriff Qualitiatswettbewerb ist International wenig verbreitet, auch in
Deutschland ist er noch wenig systematisch begriindet und wird richtiger-
weise hinterfragt (vgl. Wasem und Geraedts 2011, Wille 2013). Zu kliren wiren
Fragen wie die Notwendigkeit der Zielorientierung (oder kann man Wettbe-
werbs ergebnisoffen ablaufen lassen) und wie sieht die Ausrichtung einer evtl.
Zielorientierung aus. Weiterhin sind die Voraussetzungen eines funktionie-
renden Qualititswettbewerbs (Aufhebung der Informationsasymmetrie,
Handlungsfahigkeit der Akteure) zu kldren, auferdem die Einsatzbedingun-
gen und Wirksamkeit der Instrumente, die (in Deutschland) im Zusammen-
hang mit dem Begriff Qualititswettbewerb diskutiert werden (z.B. Public Re-
porting [PR], Pay for Performance [P4P] etc.).

Hinsichtlich der Problematik Patientensicherheit ist also die Frage zu disku-
tieren, ob der Wettbewerbsgedanke und seine Anwendung dieses Thema als
zielgerichtetes Instrument zu einer Verbesserung fiihrt (z.B. iiber P4P), ob die
Zielorientierung eigentlich genau genug diskutiert und bestimmt ist - oder
ob man sogar den Wettbewerb ergebnisoffen walten lassen soll, so dass Pa-
tientensicherheit hergestellt wird. Unschwer ist also zu erkennen, dass der
leicht dahingesagte Satz ,,Sicherheit ist eine Systemeigenschaft® (IOM 2001,
S. 4f.) sehr schnell erheblichen inhaltlichen Tiefgang gewinnt, denn man
muss sich mit zahlreichen auch grundsitzlichen gesundheitspolitischen Fra-
gestellungen auseinandersetzen, die differenzierte und strategisch weitrei-
chende Losungen erfordern. In diesem Zusammenhang kann dhnlich wie im
Kontext der Qualitdtsverbesserung folglich nicht davon abgesehen werden,
dass man sich mit einem gesundheitspolitischen Rahmenkonzept beschiftigt,
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das sogar in einzelnen Bereichen die Gesundheitspolitik verldsst und sich mit
gesellschaftspolitischen Fragen beschaftigt.

Die Entwicklung, die in den USA durch den Report Crossing the Quality Chasm
(IOM 2001) angestoflen wurde, kann hier nur Hochachtung auslésen (obwohl
es in der Umsetzung natiirlich Probleme gibt). Dieser systemtheoretisch orien-
tierte Zugang bietet eine Blaupause fiir die langfristige Entwicklung des dor-
tigen Gesundheitssystems, die zumindest gut 15 Jahre lang Giiltigkeit hatte.
Bemerkenswert ist dabei nicht allein die umfassende Breite des Ansatzes, son-
dern die Deutlichkeit, mit der hier ein eindeutiges Bekenntnis zu Qualitit und
Sicherheit als Merkmale der Gesundheitsversorgung abgegeben wird, verbun-
den mit einem sehr ausdifferenzierten Grundverstindnis des Gesundheits-
systems der USA. Es werden einerseits die notwendigen Veranderungen zur
Verbesserung der Gesundheitsversorgung abgeleitet, andererseits aber auch
ein Weg zur Implementierung dieser Verainderungen einschlieflich einer Ab-
schitzung der Grofke der zu erwartenden Effekte entwickelt (Plsek 2003). Ohne
hier den Ausfithrungen in Kapitel 5.5.6. und 7. vorgreifen zu wollen, ist die
Integration des Themas in die Diskussion um Gesundheitsziele (Ho6lscher et
al. 2014) und die allgemeine Ausrichtung des Gesundheitsystems (Dzau et al.
2016, 2017), die Integration in die Public Health-Strategie (NPSF 2015) und in die
Diskussion um die Entwicklung des Gesundheitsmarktes (Gaynor et al. 2017)
von grofder Wichtigkeit.

2.4.7.3 Die Rolle der Systemtheorie

In den vorangehenden Abschnitten ist es klar geworden, dass der Bezug auf
»das System® durchaus differenziert gesehen werden muss, will man Miss-
verstindnisse vermeiden. Das System kann ,,das Gesundheitssystem® bedeu-
ten, aber gleichermafRen auch auf den system-approach bezogen werden. Der
Kernpunkt liegt jedoch in der Systemtheorie als Konzept der Darstellung und
Analyse von gesellschaftlichen und organisatorischen Strukturen, die hin-
sichtlich Qualitit und Sicherheit eine Rolle spielen. So nutzte das Institute of
Medicine in seinen Reports ,,To Err Is Human® (IOM 1999) und ,,Crossing the Quality
Chasm* (IOM 2001) einen explizit systemtheoretischen Ansatz und unterlegte
damit das gesamte Public Reporting- und P4P- bzw. Value Based Purchasing-Pro-
gramm fiir die Versorgung von Medicare-Patienten in den USA. Im Spektrum
der Themen, fiir die die Systemtheorie Beitrige leistet, steht die Komplexi-
titstheorie in der letzten Jahren im Mittelpunkt (s. Kap. 2.4.7.4.).

Als Ausgangspunkt der Beschiftigung mit systemtheoretischen Ansitzen im
Bereich der Thematik Patientensicherheit wird hdufig darauf hingewiesen,
dass lineare Konzepte fiir die Erklirung von Unerwiinschten Ereignissen und
Schdden nicht ausreichen (Vincent et al. 2003, Braithwaite et al. 2017). Dies
zeigt auch die Praxis: wenn z.B. Analysen von Fehlerketten (root cause-analysis)
immer wieder zur Wiederholung der gleichen Standard-Empfehlungen fithren
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(ein herausgegriffenes Beispiel: wrongssite surgery in Minnier et al. 2016), dann
stofdt das Konzept der Fehlerkette und somit das Prozess-orientierte Verstand-
nis von Patientensicherheit offensichtlich an seine Grenzen (ausfiihrlicher
s. Kap. 2.4.4.). Natiirlich ist die Fehlerkette fiir viele Situationen eine passen-
de und wichtige Erkldarung, und es erscheint attraktiv, wenn die ameliorators
die Fehlerkette unterbrechen (Parnes et a. 2007), aber die Wirklichkeit ist meist
nichtin solch linearen Modellen zu fassen. So haben z.B. in einer alten Studie
David Bates et al. (1995A) nachgewiesen, dass nur 5/530 Medikationsfehler
wirklich zu einem Adverse Drug Event (ADE) fithren. Gerade auch Untersuchun-
gen aus sozioanthropologischer Sicht legen es nahe, dass Kontextfaktoren eine
grofle Bedeutung zukommt, dass also lineare Konzepte je nach Umgebung
andere Ergebnisse ergeben und dann auch andere Konsequenzen erfordern.
Exemplarisch wurde dies von Dixon-Woods et al. (2013) bei der Untersuchung
der Frage dargelegt, warum die Michigan-Studie zu den Katheter-assoziierten
Infektionen (Pronovost et al. 2006A) nicht auf Grofbritannien iibertragbar
war.

Der systemtheoretische Zugang erweist sich jedoch nicht nur hinsichtlich des
Verhiltnisses von Person und System als tiberlegen, sondern auch im Verhalt-
nis von Technik und System. Gerade in der Auseinandersetzung mit der IT
wird die starre Trennung zwischen Defekten des technischen Zugangs und
den sog. Anwenderfehlern in Frage gestellt, stattdessen geht man von einem
soziotechnischen System (zum Begriff's. Kap. 2.4.6.) aus, das gleichermafien
technische, personale und Systemfaktoren umfasst (Rasmussen 1997). Diese
Entwicklung wird geférdert durch die hohe Dynamik der Innovation, durch
Konkurrenz, Umgebungsfaktoren und das starke Wachstum der Informations-
technologie. Im Arbeitsumfeld vor Ort wird dieser Druck in vermehrte ,,Such-
bewegungen” umgesetzt, die Crenzen werden ausgereizt, und die Entstehung
von nicht mehr Regel-konformen Verhaltensweisen und Situationen ist vor-
programmiert (Rasmussen 1997).

Wenn es also heifdt, systems thinking sei wichtig, um der culture of blame and guilt
zu entkommen (Leape und Berwick 2000, Nolan 2000), dann ist hierunter nicht
allein die Einbeziehung von Systemfaktoren zu verstehen, sondern eine sys-
temtheoretisch orientierte systems analysis (Vincent 2003, Brewster et al. 2015).
Der Begriff Systemtheorie wird hierbei gar nicht immer verwendet, so leitet
Hollnagel (2014) in seinem Buch ,,Safety I, Safety II“ zwar alle Charakteristika
einer systemtheoretisch orientierten Analyse des Phianomens Sicherheit ab,
nennt aber im gesamten Buch den Begriff der Systemtheorie kein einziges Mal
und den Begriff Komplexitit nur einmal, im Zusammenhang mit dem Termi-
nus Complex Adaptive Systems.

Die Eigenschaften von Systemen werden im Folgenden unter dem Blickwinkel
der Komplexitit dargestellt. Wichtigist dabei, hier nicht nur im Rahmen von
Organisationen zu denken, sondern auch verstédrkt regionale Strukturen ein-
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zubeziehen. ,, Think Globally, Act Locally, unter dieser Uberschrift hat die Sys-
temtheorie das Konzept des organisationalen Lernens (s. Kap. 2.4.6.3.) aus der
Begrenzung der Organisation geldst und fiir die Entwicklung ganzer Systeme
gedffnet (Smoyer et al. 2016, Crumbach et al. 2014).

2.4.7.4 Komplexitatstheorie

Gerade fiir das Gesundheitswesen und das Konzept Patentensicherheit ist es
sinnvoll, den systemtheoretischen Zugang um eine besonders intensive Aus-
einandersetzung mit der Komplexitdtstheorie zu erweitern. Dieser Zugang
wurde nicht nur in To ErrIs Human (IOM 1999) und Crossing the Quality Chasm (IOM
2001) gewdhlt, sondern war auch Gegenstand einer parallel erscheinenden,
kurzen Artikelserie von P. Plsek und T. Creenhalgh im BMJ. im Jahr 2001 (Plsek
und CGreenhalgh 2001, Wilson und Holt 2001, Plsek und Wilson 2001, Fraser
und Creenhalgh 2001). Die Bedeutung der Komplexitdtstheorie fiir das Thema
Patientensicherheit soll hier deshalb kurz dargestellt werden.

Cleich zu Beginn soll jedoch auf Einschrankungen und Gefahren hingewiesen
werden. Der ,Einsatz* der Komplexititstheorie traf nicht nur in der Wissen-
schaft auf Widerspruch, zu nennen wiren hier zum Beispiel die Auseinander-
setzungen von John Paley und Trish Greenhalgh (Paley 2010, 2011, Creenhalgh
et al. 2010) oder von Simon Cohn (Cohn et al. 2013) und dem Medical Research
Council (Campbell et al. 2000, Medical Research Council 2000, 2008). Inhaltlich
ging es in der scharf gefithrten Diskussion im Kern um die Frage, ob eine Ope-
rationalisierung eines komplexen System zugunsten seiner besseren Zugang-
lichkeit fiir wissenschaftliche Analysen méglich und erlaubt sei, oder ob hier-
durch die Komplexitit des Systems bereits zerstort werden wiirde. Aufderdem
wurde vonseiten der Komplexititstheoretiker vor einer vorschnellen Anwen-
dung des Zugangs der Komplexitdtstheorie gewarnt, weil dieser eigentlich
mathematisch-beschreibend und nicht interpretierend ausgerichtet sei; Kom-
plexitit sei z.B. kein Appell zu einem dezentralen Bottom-up Ansatz. Ein wei-
terer, vielleicht noch viel schwerwiegenderer Vorwurf lautet jedoch, dass mit-
tels des Begriffs der Komplexitdt eigentlich nur Nebel geworfen werden, um
Verantwortlichkeiten zu verwischen, Zusammenhainge zu negieren und Ver-
besserungsmafinahmen zu blockieren. Es muss also an dieser Stelle dahin-
gestellt bleiben, ob die Akzeptanz dieses Konzeptes der Komplexitit (complexi-
ty) als Systemeigenschaft nicht zumindestens teilweise durch seine sprach-
liche Nahe zum Begriff , Kompliziertheit” (complicacy) zu erkldren ist (s. Info-
Box 32), verbunden mit der Entlastung der individuellen Verantwortung
gegeniiber einem undurchschaubaren, , komplexen® System, das im Alltag
des Gesundheitswesens als nicht zu verstehen und unbeeinflussbar erlebt wird
(Richardson 2008).
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Tab.2  Vergleich (aus: Schrappe 2015, S. 246)

Ferrari Urwald
Computer Internet
Gallen-OP Antibiotika-Resistenz
Dienstanweisung Einfiihrung Leitlinie
Kondensation Wetter
Kreuzwortratsel Schach

Info-Box 32

Metapher vom Ferrari und dem Urwald

Die alte Metapher vom Ferrari und dem Urwald ist hervorragend geeignet, den
Begriff der Komplexitét zu erklaren. Ein Ferrari ist ein zweifelsfrei ein kompli-
ziertes System, dessen konstituierende Regeln nicht sofort erkennbar sind.
Mit entsprechendem Aufwand ist es jedoch trotzdem zu durchdringen. Anders
beim Urwald: die Metapher zielt darauf ab, dass komplexe Systeme keine er-
lernbaren Regeln aufweisen, nach denen die Folgen (und die Wirksamkeit)
bestimmter Interventionen sicher vorhersagbar sind. Man kann sie nur ,auf
Sicht” zeitnah und durch indirekte Erkenntnisse iiber ihr Funktionieren beein-
flussen. Der groRte Fehler ist es hier, mit starken, einfachen Interventionen
einen durchschlagenden Effekt erreichen zu wollen. Dieser frustrane Versuch
ist dennoch haufig im Gesundheitswesen zu beobachten (Snowden und Boone
2007, aus: Schrappe 2015, S. 246/7)

Man muss sich der Thematik also sehr vorsichtig ndhern, und im Laufe dieses
Buches wird dieser behutsame Umgang mit Komplexitit immer wieder zur
Sprache kommen, z.B. wenn es um Messvorgange (s. Kap. 3.3.) und um die
Gestaltung von zukiinftigen Interventionen geht (s. Kap. 5.7.). Ein komplexes
System besteht aus zahlreichen, in ihrer Zahl schwankenden und in ihrer
Zahl nicht bekannten Teilen, die nicht-linear per multiplem Feedback mitei-
nander verbunden sind (zur Diskussion s. Ladyman et al. 2013). Die Regeln
dieser Interaktion sind vor Ort vorhanden, jedoch nicht bekannt bzw. nicht
sichtbar, und die Interaktion fiithren zu in Zeit und Stiarke unvorhersehbare
Ereignissen. Komplexe Systeme sind zu Selbstorganisation und Adaptation an
die Umweltin der Lage, sie konnen also auch Lernprozesse durchmachen (Ri-
chardson 2008, Smoyer et al. 2016). Man nennt sie deshalb auch Complex Adap-
tive Systems (CAS) (Plsek und Greenhalgh 2001). Entsprechend der systemtheo-
retischen Provenienz ist das System gréfier als die Summe der Einzelteile. Fiir
die Thematik Patientensicherheit ist ganz entscheidend, dass kleine Veran-
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derungen nicht nur sehr grofle Effekte zur Folge haben kénnen (,,Sensitivitdt
gegeniiber Anfangsfehlern®, das Schlagen des beriihmten Schmetterlingsflii-
gels), und dass komplexe Systeme sogar zur Ausbildung von vollig neuartigen,
paradox erscheinenden und nicht vorherzusehenden Ereignissen befihigt
sind, sozusagen ,aus dem Nichts heraus“ (sog. Emergenz, s. Kap. 2.4.7.5.).
Sie weisen weiterhin Attraktoren auf (s. Kap. 2.4.7.6.), Konstruktionen von
Zwischen- und Endzustdnden hoherer Stabilitdt, zu denen das System sich
hinorientiert, die aber von aufRen nicht sicher vorhersehbar und bestimmbar
sind (z.B. bestimmte Wetterlagen in einer bestimmten Jahreszeit im komple-
xen System der Wetterentstehung).

Komplexe System haben auflerdem eine Eigenschaft, die fast befremdlich er-
scheint, sie konnen namlich gut mit Spannung, Unsicherheit, Vieldeutigkeit
(Ambiguitit) und Paradoxien umgehen und diese tolerieren, ja diese Zustan-
de sind ihnen sogar konstitutiv zu eigen. Komplexe Systeme sind zuzusagen
»,VUCA-fihig“ (Kap. 2.4.7.4.), und dies sieht in anderen Modellen erfahrungs-
gemifl ganz anders aus. Im linearen ,,Maschinenmodell*, das so oft als Gegen-
teil von komplexen Systemen abgegrenzt wird, ist gerade Eindeutigkeit, Trend
zum Reduktionismus, Vorhersehbarkeit und der Antrieb zu Spannungsreduk-
tion charakteristisch. Man erkennt hier die Analogie zur linearen Fehlerkette
(s. Kap. 2.4.4.), die die Fehler- und Schadensentstehung auf einen einzigen
Prozess zu reduzieren versucht - obwohl, wie wir noch sehen werden, das
manchmal vielleicht sogar gar nicht schlecht ist. Etwas schwieriger ist da-
gegen die Abgrenzung von komplexen und komplizierten Systemen (Beispiel
Ferrari, s. Info-Box 32). Letztere sind zwar auflerordentlich schwer zu verste-
hen, bei ihnen sind Regeln jedoch prinzipiell bekannt und eruierbar, man
kann diese auch erlernen und man ist insofern in der Lage, iiber eine Fehler-
analyse Abweichungen direkt zu erkennen und zu beheben. Die Beispiele sind
zahlreich, so ist ein Computer zweifelsohne eine komplizierte Struktur, aber
das Internet ist komplex - das Internet kann ebenso wie das Wetter als para-
digmatisches Beispiel fiir komplexe Systeme gelten. Mark Chassin fasste es in
die kurzen Worte: ,Itsnota Rocket Science*, es geht nicht darum, , komplizierte*
Raketen zu bauen (Chassin 2013).

Eine der besten Darstellungen der Eigenschaften komplexer Systeme stammt
aus einem Beitrag von Paul Plsek im Crossing the Quality Chasm-Report von 2001
(IOM 2001, Plsek 2001), daher seien die acht hier angefiihrten key elements kurz
im Originaltext wiedergegeben:

“Adaptable elements. The elements of the system can change themselves. Examples include
antibiotic-resistant organisms and anyone who learns. In machines, change must beimposed,
whereas under the right conditions in CAS, change can happen from within.

Simple rules. Complex outcomes can emerge from a few simple rules that arelocally applied.
Nonlinearity. Small changes can havelarge effects; forexample, alarge programin an organi-
zation might have little actual impact, yet a rumor could touch off a union organizing effort.
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Emergent behavior, novelty. Continual creativity is a natural state of the system. Examples
areideas that spring up in the mind and the behavior of the stock market. In machines, new
behavior is relatively rare, but in CAS it is an inherent property of the system.

Not predictable in detail. Forecasting is inherently an inexact, yet bounded, art. For ex-
ample, in weather forecasting, the fundamental laws governing pressure and temperature
in gases are nonlinear. For this reason, despite reams of data and very powerful supercom-
puters, detailed, accurate long-range weather forecasting is fundamentally not possible.
However, weather forecasting (and forecasting in general in any CAS) is bounded in the sense
that we can make generally true statements about things like the average temperaturesin a
given season and place. The behavior of a machine is predictable in detail; it is just a matter
of more study (reductionism). In a CAS, because the elements are changeable, the relations
nonlinear, and the behavior creative and emergent, the only way to know what a CAS will
doistoobserveit.

Inherent order. Systems can be orderly even without central control. Self-organization isthe
key idea in complexity science. For example, termites build the largest structures on earth
when compared with the height of the builders, yet there is no CEO termite. Similarly, there
isnocentral controller for the stock market, the Internet, or the food supply of New York City.
Context and embeddedness. Systems exist within systems, and this matters. For example,
global stock markets are linked such that if the currency of Thailand falls, the U.S. stock mar-
ket reacts. In a machine, one can extract the parts and characterize the response of a part
to astimulus. Although one can study the parts of a CAS independently, its context matters
in fundamental ways.

Co-evolution. A CAS moves forward through constant tension and balance. Fires, though
destructive, are essential to a healthy, mature forest. Competition is good for industries.
Tension, paradox, uncertainty, and anxiety are healthy things in a CAS. In machine think-
ing, they are to be avoided.”

Der geschilderte Ansatz hat natiirlich enorme Auswirkungen auf Bereiche wie
die klinische Versorgung von Patienten, Management-Konzepte und die (Kli-
nische) Wissenschaft. Bereits in der BMJ-Serie im Jahr 2001 wurde dies fiir die
Diabetes-Behandlung gezeigt (Wilson und Holt 2001), auch aus anderen GCe-
bieten wie der Pathophysiologie der Sepsis (Neugebauer et als. 2001), der ope-
rativen Medizin (Kannampalli et al. 2011, Matern et al. 2006) oder der Kran-
kenhaus-Hygiene bzw. Infection Control (Yanke et al. 2014) sind entsprechende
Hinweise vorhanden. Der Komplexitit der Erkrankungen der Patienten steht
diejenige der Aufgabenerfiillung der Gesundheitsberufe gegeniiber (Islam et
al. 2016). Im Management wird eine komplizierte Situation mittels Experten
(sie kennen die Regeln) gelost, in einer komplexen Situation konnen Experten
jedoch fehl am Platz sein, wenn die ins Spiel gebrachten Regeln beim Blick
auf das komplexe System nur hinderlich sind (die sog. ,,todsicheren® Losun-
gen, s. Baker 2001, s. auch Snowden und Boone 2007).

Komplexitiat und komplexe Systeme spielen eine entscheidende Rolle bei der
Entstehung von Fehlern und Schidden in der Gesundheitsversorgung (Patel
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etal. 2015), die Vielzahl der Akteure, der Aufgaben, der Storfaktoren, der Hiu-
figkeit und Intensitit der Kommunikation, der Interaktionen zwischen
Mensch und maschineller Umgebung, der Auenfaktoren lisst keinen ande-
ren Schluss zu. Bevor auf die besonders wichtigen paradoxen Effekte und die
Problematik der Emergenz Bezug genommen wird, sei hier noch eine theore-
tische Bemerkung hinsichtlich der Wechselwirkung mit dem System der Ex-
pertenorganisation eingeflochten (s. Schrappe 2015. S. 249ff.).

In Kap. 2.6. wurde auf die Expertenorganisation als Grundstruktur der Ein-
richtungen im Gesundheitswesen eingegangen und die Problematik darge-
stellt, dass die Mitglieder dieser Organisationen, insbesondere die drztlichen
Mitarbeiter, Unsicherheit aufgrund ihrer beruflichen Qualifikation und
Arbeitsweise gar nicht als Risikofaktor und Problem ansehen (sog. Intrinsische
Unsicherheit). Wenn in dem hier diskutierten Zusammenhang zur Kenntnis
genommen wird, dass komplexe Systeme gegeniiber Spannung, Angst, Un-
sicherheit und Paradoxien nicht nur eine grofe Toleranz aufweisen, sondern
ihnen geradezu konstitutiv zu eigen sind, dann liegt der Gedanke nahe, dass
die organisatorische Grundstruktur (Expertenorganisation) und die Tatsache
der Komplexitit als herrschenden Strukturprinzip eine sich gegenseitig ver-
starkende Verbindung eingehen (s. Info-Box 33). Beide Systeme neigen zur
Selbstorganisation (Emergenz) sowie zu verdeckten internen Regeln, ihre Mit-
glieder sind durch hochgradige Autonomie gepragt und sie sind hochinnova-
tiv, die Innovation ist jedoch nicht vorhersehbar und betrifft vorzugsweise
Produktinnovationen (,,Innovationsparadox). Als besonders relevant erschei-
nen hier jedoch die Parallelititen beziiglich Unsicherheit und Ambiguitat:
sowohl aus Sicht des Konzeptes der Expertenorganisation als auch aus kom-
plexitatstheoretischer Perspektive muss davon ausgegangen werden, dass die
Organisationen gegeniiber diesen Aspekten eine hohe Toleranz aufweisen.
Eine solche Synergie weist die Komplexititstheorie jedoch nicht nur auf orga-
nisatorischer Ebene auf, sondern auch mit dem Gesundheitssystem als Gan-
zes. Sowohl der Mesoebene der korporatistisch organisierten Verbande als auch
die politische Ebene mit den Regeln und gesetzlichen Normen weisen alle
Eigenschaften komplexer Systeme auf.

Info-Box 33

Expertenorganisation und komplexes System: Gemeinsamkeiten

1. verdeckte interne Regeln

2. Teile/Experten verfiigen Giber groRe Autonomie

3. Neigung zur Selbstorganisation

4. Innovationsparadox: hochinnovativ (aber nicht vorhersehbar), Resistenz
gegeniiber Prozess- und Strukturinnovationen

5. Unsicherheit und Paradoxa werden akzeptiert (,intrinsische Unsicherheit*)

Modif. n. Schrappe 2015, S. 249
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Dieser letztgenannte Punkt diirfte von gréfiter Bedeutung sein. In Kapi-
tel 2.4.6. wurde kurz auf die Frage Bezug eingegangen, ob Sicherheit von Or-
ganisationen ,hergestellt” werden kann (funktionales Verstandnis), oder ob
Sicherheit eine a priori gegebene, intrinsische Eigenschaft von Organisationen
darstellt (inhdrentes Verstdndnis). Im organisatorische Zugang zu Patienten-
sicherheit neigt man mehrheitlich zu der Auffassung, dass Sicherheit das Er-
gebnis eines addquaten Risikomanagements darstellt, man muss sich aber
auch mit dem Gedanken auseinandersetzen, dass Organisationen und Mit-
arbeiter im Gesundheitswesen Eigenschaften mitbringen, die a priori nicht als
Sicherheits-orientiert angesehen werden kénnen. Ahnlich wie es von Rasmus-
sen (1997) in seiner zentralen Arbeit ,,Risk Management in a Dynamic Society* schon
skizziert hat: Mitarbeiter gehen in der Bewiltigung ihrer Alltagsaufgaben
sowieso schon ,,an die Grenzen®, iiberschreiten sie sogar hdufig (entweder um
den Anforderungen gerecht zu werden, oder um Fehler abwenden zu konnen).
Diese Verhaltensformen sind natiirlich in einer Expertenorganisation, die
durch die hochgradige Autonomie der Mitarbeiter, die direkten Kundenbe-
ziehung der 2. Leitungsebene und die Loyalitdt gegeniiber ,dem Fach® charak-
terisiert ist, besonders ausgepragt.

Diese Uberlegung, die auf den ersten Blick bestiirzend klingen mag, hat vier
Haupt-Konsequenzen:

1. Es verfestigt sich der Eindruck, der bereits aus organisationstheoreti-
scher Sichtabgeleitet wurde (s. Kap. 2.4.6.7.), dass es bei Initiativen zur
Verbesserung der Patientensicherheit (und fiir Quality Improvement gilt
das gleiche) nicht realistisch ist anzunehmen, dass diese Initiativen in
Organisationen des Gesundheitswesens oder im Gesamtsystem primar
auf Akzeptanz stofRen. Man muss von der intuitiv vorausgesetzten Sicht
Abstand nehmen, Sicherheit sei in jedem Fall in Organisationen oder
im System ,herstellbar“. Dies soll nicht heiflen, dies muss nachdriick-
lich betont werden, dass man alle Management- oder politischen Be-
mithungen zur Verbesserung der Patientensicherheit einstellen sollte,
ganz im Gegenteil; aber es ist notwendig, sich nicht unrealistischen
Erwartungen iiber den Erfolg hinzugeben.

2. Eine zweite Konsequenz besteht darin, dass es zur Verbesserung von
Patientensicherheit mehr bedarf als an der Oberfldche einzelne geeig-
nete Instrumente anzusetzen. Stattdessen muss das Ziel sein, Organi-
sation und System in ihren ,,Grundfesten®, also in ihrer vorgegebenen
Konfigurationen, zu verandern. Diese Aufgabe ist nicht auf einen Schlag
zu erreichen, aber stellt eines der wichtigsten Argumente fiir die Ein-
beziehung der obersten Fithrungs- und der Aufsichtsebene sowie fiir die
nachhaltige und andauernde Aktivitdt der politischen Ebene dar.

3. DieEmergenz, d.h. aus dem Nichts auftretenden Entwicklungen, muss
verstarkt in den Mittelpunkt des Interesses riicken. Diese Ereignisse sind
nicht vorherzusehen, erst recht nicht durch lineare Instrumente (z.B.
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Prozessanalyse und RCA), und ihre Folgen sind schwer abzuschitzen
und einzugrenzen. Dies ist eine zentrale Eigenschaft komplexer Systeme
und wird im kommenden Kapitel deshalb nochmals getrennt abgehan-
delt (der ,,Ophelia-Effekt”, s. Kap. 2.4.7.5.).

4. Bei Interventionen insbesondere mit technischem Schwerpunkt muss
mit paradoxen Wirkungen nicht nur als Ausnahme, sondern als Regel-
fall gerechnet werden. Folgt man dem Konzept der Komplexitit unter
den Bedingungen der Expertenorganisation, ist die Annahme, parado-
xe Entwicklungen wiirden frith erkannt und abgebremst, nicht auf-
rechtzuerhalten - im Gegenteil: alles spricht dafiir, dass gerade para-
doxe Entwicklungen das ,,Go“ erhalten. Die Gefahr dieser Effekte muss
verstarkt und deutlich mehr als bisher in die Planungen und Erwartun-
gen mit eingeschlossen werden. Deswegen liegt ein Schwerpunkt dieses
Weifdbuches auch auf dem Konzept der komplexen Mehrfachinterven-
tion (Complex Multicomponent Interventions, CMCI) (s. Kap. 5.7., s. Berwick
2008, Guise et al. 2014B, Schrappe 2017B, S. 410, Schrappe und Pfaff
20174, S. 24-5).

2.4.7.5 Emergenz: der Ophelia-Effekt

Fiir die Thematik Patientensicherheit ist ganz entscheidend, dass kleine Ver-
anderungen nicht nur sehr grofle Effekte aufweisen konnen (,,Sensitivitdt
gegeniiber Anfangsfehlern®, das Schlagen des berithmten Schmetterlingsflii-
gels), und dass komplexe Systeme sogar zur Ausbildung von vollig neuartigen,
paradox erscheinenden und nicht vorherzusehenden Ereignissen befihigt
sind, sozusagen ,,aus dem blauen Himmel heraus“ auftreten (Ladyman et al.
2013). Dieser spontane Effekt wird als Emergenz bezeichnet, er umfasst neben
den unerwarteten Ereignissen auch unerwartete (,,paradoxe) Reaktionen auf
Verdnderungen (Rogers 2008). Gut untersucht sind Emergenz und Paradoxie
fiir die Einfithrung von technischen Systemen zu Verbesserung der Patienten-
sicherheit (Han et al. 2005). Als einer der Griinde wird das Phdnomen der Re-
sonanz angefiihrt (Hollnagel 2014, S. 120ff.), Ereignisse, die sich noch im un-
kritischen Bereich befinden, werden durch Verstirkung in Interaktion mit
Umgebungsfaktoren plétzlich zu kritischen Ereignissen, die die Stabilitdt des
Systems gefdhrden. Es konnen auch mehrere subkritische Ereignisse sein, die
durch gegenseitige Verstairkung zu dieser Entwicklung fiithren (Braithwaite
2017, S. 25ff.).

Emergente Ereignisse konnen wiederholt aufgrund bestimmter Funktions-
zustdnde oder als stochastisches Einmalphdnomen auftreten. Diese letzte
Form l6st am meisten Aufmerksamkeit aus. Beispiele sind aus der allgemeinen
Erfahrung bekannt, so der Black Monday 1987 in der weltweiten Finanzindust-
rie, als sich eine im Grunde unkritische Fehlfunktion von IT-Instrumenten in
einigen Stunden zu einer wahren Katastrophe mit Bérsenschlieffungen und
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Hurricane-Saison 2017

Abb. 17 Emergenz am Beispiel des Hurrikans Stufe 3 ,0phelia“ Oktober 2017. Die normale
Zugbahn geht vom &stlichen bzw. mittleren Atlantik in Richtung Karibik und evtl.
(z.B. Maria) spater tiber den Nord-Atlantik nach Europa (als normales Tiefdruckgebiet
LEx-Maria“). Ophelia wéhlte den direkten Weg nach Europa und traf am Vormittag des
16.10.17 (gliicklicherweise erst nach Abschwdchung) mit fast 160 km/h auf die irische
Siidwest-Kiiste. Dieser Fall ist noch nie beobachtet worden. 10 Hurrikane im Nordatlantik
gab es bislang nur in den Jahren 1878, 1886 und 1893 (Bildquelle: https://de.wikipedia.
org/w/index.php?title=Atlantische_ Hurrikansaison_2017&oldid=172662580)

riesigen Verlusten aufschaukelte. Ein anderes Beispiel stammt aus dem kom-
plexen System der Meteorologie, dem der Mensch ja tdglich unterworfen ist.
In der abgelaufenen atlantischen Hurrikan-Saison 2017 sind erstmalig seit
Ende des 19. Jahrhunderts 10 Hurrikans beobachtet worden. Wohlgemerkt:
diesist eine Normvariante, kein emergentes Ereignis. Was aber als Emergenz
gewertet werden muss, ist die Tatsache, dass einer dieser Hurrikane (maxi-
male Einstufung Stirke 3) nicht den iiblichen Weg nahm. Ublicherweise ent-
stehen atlantische Hurrikane vor der westafrikanischen Kiiste oder in der Mit-
te des Atlantiks, bewegen sich nach Westen in die Karibik, enden dort oder
treffen auf die nordamerikanische Kiiste (z.B. Florida) und beenden ihr Dasein
iiber dem Festland. Gelegentlich kommt es auch vor, dass sie sich die ostliche
Kiiste der USA nordwarts ziehen und dann als einfaches Tiefdruckgebiet (z.B.
als ,Ex-Maria®) im nordlichen Atlantik sogar bis nach Europa vorstof3en (fiir
die Laufbahnen der 10 Hurrikane 2017 s. Abb. 17). Dies ereignet sich jedes Jahr
einige Mal. Aber noch nie passierte es (seit Beginn der Beobachtungen), dass
ein Hurrikan vom Ort seiner Entstehung gar keine Anstalten machte, nach
Westen Richtung Karibik zu ziehen, sondern sich direkt, an den Azoren und
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Madeira vorbei, nach Europa wandte. Am 16.10.2017 traf dieser Hurrikan auf
die irische Stidwestkiiste, mittlerweile zwar auf einen tropischen Sturm her-
untergestuft, aber immer noch 160 km/h schnell, und grofe Verwiistungen
anrichtend (2 Todesfdlle).

Das Institute of Medicine kommt in seinem Report zu eHealth zu dem Schluss,
dass Patientensicherheit nicht nur von emergenten Phanomenen beeinflusst
wird und man bei Verbesserungs- sowie Praventionsanstrengungen mit emer-
genten (paradoxen) Phinomen zu rechnen hat, sondern dass Sicherheit selbst
als emergentes Phanomen zu betrachten ist (IOM 2012, S. 59): ,,safetyisan emer-
gent property of systems, especially complex systems“. Emergenz und Komplexitdt
muss verstarkt in die Uberlegungen einbezogen werden, die linearen Konzep-
te mit der Vorstellung der Prozessunterbrechung sind wichtig, aber nicht fiir
alle Situationen adiquat.

2.4.7.6 Attraktoren

Meteorologische Uberlegungen sind ebenfalls gut dazu geeignet, eine andere
Eigenschaft komplexer Systeme zu beschreiben: die Attraktoren, Zustinde,
die so etwas wie die , Lieblingszustinde“ komplexer Systeme darstellen. Im
Mai/Juni liegt ein Hochdruckgebiet iiber der Ostsee mit Ostwind in Deutsch-
land und dem schoénen Frithlingswetter (blauer Himmel, klare Luft), im Au-
gust kommen die Tiefdruckgebiete von Westen und bringen Westwind mit
Gewitter.

Gleich zu Anfang soll mit aller Deutlichkeit darauf hingewiesen werden, dass
diese Betrachtung eine starke Vereinfachung, ja man konnte sogar sagen:
Vulgarisierung des Begriffs der Attraktoren bedeutet (Paley 2010). Im Rahmen
der Kontroverse um die ,, Psychologisierung“ der Komplexitdtstheorie, die mit
der BMJ-Serie im Jahr 2001 (Plsek und Greenhalgh 2001, Wilson und Holt 2001,
Plsek und Wilson 2001, Fraser und Greenhalgh 2001) begann (Paley 2011, Creen-
halgh et al. 2010, s. Kap. 2.4.7.4.), wurde klar herausgearbeitet, dass Attrak-
toren lediglich eine mathematische Konstruktion fiir bestimmte Zustinde
sind, aber keine absichtsvoll hergestellten, eine definierte Funktion beinhal-
tenden Konstrukte.

Trotzdem hat sich der Begriff der Attraktoren in der Managementheorie (Sosa
etal. 2007, Plsek und Wilson 2001) und auch im Verstdndnis von Patientensi-
cherheit einen gewissen Platz erobert. Wenn man komplexe Systeme verdn-
dern mochte, dann tritt haufig der Fall ein, dass die Veranderungsimpulse
absorbiert werden, die Command-Control-Ansitze versagen (Plsek und Creen-
halgh 2001). Ein Wissen - eine Ahnung - iiber die Attraktoren kann hier wei-
terhelfen (das ist die Vorstellung), denn dann kann man den Verdnderungs-
impuls so setzen, dass er in die gleiche Richtung weist wie der Zustand, der
als Attraktor gilt. Paul Plsek hat dies in einem Vortrag sehr anschaulich be-
schrieben (2003):
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“Arelated idea from complexity science is the notion of underlying attractor patterns in the
system as an explanation for otherwise complex behavior. Consider an innovation advocate
who is baffled by the fact that some innovations are taken up quite naturally by members of
acertain professional group, while other seem to be actively resisted despite rigorous evidence
for their effectiveness. A more insightful look might reveal that ideas that support this pro-
fessional groups’ autonomy and that enhance theirimage with patients are embraced, while
those that are believed to be counter to these desires are not. Desire for autonomy and en-
hancement of professional image are attractor patterns in the complex behavior of this group
inresponseto issues. Aswith simple rules and mental models, these attractor patterns might
not be logical when viewed by others, but they are a part of the complex system that cannot
beignored.”

Vielleicht verdeutlicht der von Plsek benutzt Ausdruck ,attractor pattern® (At-
traktoren-Muster) die Situation insofern gut, als dass dieser Terminus darauf
hinweist, dass es sich nicht um einen festen Zustand handelt, der zuverlassig
eintritt (manchmal ist auch im Mai Westwind), sondern eher ein Muster ma-
thematischer Wahrscheinlichkeiten. Ob daher eine Definition wie ,ein At-
traktor ist ein Zustand, in den ein dynamisches System langfristig hineinge-
zogen wird“ (Mainzer 2008, S. 47) dies nicht zu intentional darstellt, miisste
man diskutieren. Es ist auch fraglich, ob Attraktoren als Gegenstand einer
Dekonstruktion komplexer Systeme dienen konnen (Kannampalli et al. 2011).

Wenn man also einerseits der Emergenz, dem ansatzlosen Eintreten von nicht
antizipierbaren Ereignissen, den Stellenwert eines Charakteristikums der Pa-
tientensicherheits-Problematik zuweist, dann ist es hilfreich, auch tber die
Existenz von Attraktoren nachzudenken, die in der Interaktion mit dem kom-
plexen System eine Rolle spielen konnen. Wenn man einen Vorschlag zur Ver-
besserung der Sicherheit einbringt und ein Insider reflexartig mit der Auf3e-
rung ,das funktioniert nie“ reagiert, dann sollte man noch einmal nachden-
ken, ob man die richtige Richtung gewdhlt hat.

2.4.7.7 Systemorientierung und Komplexitat: Zusammenfassung

Die IOM-Aussage ,,Quality as a system property* (2001) verspricht eine realistische
Handlungsoption, namlich die Umgehung der individuellen Schuldfrage zu-
gunsten der Analyse von Fehlerkette und , hoher gelegenen® Risiken z.B. auf
Fiihrungsebene. Man muss den Begriff des Systems aber differenzierter an-
gehen: zu unterscheiden sind einerseits Systemfaktoren, die fiir Patienten-
sicherheit eine Rolle spielen (z.B. Finanzierungssystem), weiterhin der sys-
tems-approach als Konzept der Fehlerentstehung und -analyse (Reason 2000)
und drittens die Systemtheorie als Darstellungsmethode fiir organisatorische
bzw. gesellschaftliche Prozesse. Zunichst ist Patientensicherheit also eine
Eigenschaft des gesamten Gesundheitssystems. Daher ist es von grofder Wich-
tigkeit, das Thema in die Diskussion um die allgemeine Ausrichtung des Ce-

180 M. Schrappe, APS-Weibuch Patientensicherheit
© Medizinisch Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft - keine kommerzielle Nutzung gestattet



2.4 Zugang, Verstandnis, Schulen

sundheitsystems zu integrieren. Wenn es weiter heif3t, systems thinking sei die
Voraussetzung, um der culture of blame and guilt zu entkommen, dann ist hier-
mit der Reason’sche systems approach zu verstehen, und zwar nicht allein als
Einbeziehung von Systemfaktoren, sondern im Sinne einer systemtheoretisch
orientierten Analyse. SchliefRlich spielen die aus der Systemtheorie abgeleite-
ten Begriffe Komplexitat und komplexes System bei der Entstehung von Feh-
lern und Schidden und bei deren Analyse in der Gesundheitsversorgung eine
zentrale Rolle.

In der Gesundheitsversorgung erhilt das Konzept der Komplexitdt jedoch erst
dann seine entscheidende Relevanz, wenn es auf die fiir das Gesundheitswe-
sen typische organisatorische Struktur trifft: die Expertenorganisation (s.o.).
Beide System neigen zur Selbstorganisation, beide basieren auf der hohen
Autonomie ihrer Mitglieder, sie sind innovativ auf dem Gebiet der Produkt-
bzw. Spontaninnovationen (resistent bei extern veranlassten Innovationen),
und vor allem weisen sie eine hohe, geradezu konstitutive Toleranz von Un-
sicherheit und Ambiguitat auf (,,Intrinsische Unsicherheit®).

Dieser Aspekt bestdtigt und vertieft die Aussage, die aus dem organisations-
theoretischen Zugang (Kap. 2.4.6.) abzuleiten war: System, Organisationen
und Mitarbeiter im Cesundheitswesen kénnen nicht als a priori Sicher-
heits-orientiert angesehen werden - obwohl sie genau dies vor dem Hinter-
grund ihrer Regelgebundenheit bezweifeln wiirden. Vier Konsequenzen miis-
sen diskutiert werden:

1. Sicherheit ist in Organisationen oder im System nicht mit hohen Er-
folgsaussichten ,herstellbar®, sondern man muss Organisation und Sys-
tem in ihren , Grundfesten®, also in ihrer vorgegebenen Konfiguratio-
nen, verandern. Nach dem Modell der Organisationskultur (Schein 1983)
entspricht dies einer Veranderung der basic assumptions, also den nach
aufden nicht sichtbaren Werten, Normen und Grundannahmen. Diese
Aufgabe ist eines der wichtigsten Argumente fiir die Einbeziehung der
obersten Fiihrungs- und der Aufsichtsebene; hier kann am ehesten der
organisatorische Veranderungsprozess einsetzen. Auf Systemebene ist
ein energisches direction pointing, eine klare Richtungsweisung notwen-
dig.

2. Die Emergenz (,,Ophelia-Effekt®), eine zentrale Eigenschaft komplexer
Systeme, muss verstarkt in den Mittelpunkt des Interesses riicken (s.u.).
Kleine Verdanderungen kénnen nicht nur sehr grof3e Effekte aufweisen
(., Sensitivitdt gegeniiber Anfangsfehlern®), sondern komplexe Systeme
sind sogar zur Ausbildung von vollig neuartigen, paradox erscheinenden
und nicht vorherzusehenden Ereignissen befahigt. Hierzu gehéren auch
unerwartete (,,paradoxe”) Reaktionen auf angestrebte Verdnderungen.
Als einer der Griinde wird das Phanomen der Resonanz angefiihrt, Er-
eignisse, die sich noch im unkritischen Bereich befinden, werden durch
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Verstarkung in Interaktion mit Umgebungsfaktoren zu kritischen Er-
eignissen, die plétzlich die Stabilitit des Systems gefdhrden. Es konnen
auch mehrere subkritische Ereignisse sein, die durch gegenseitige Ver-
starkung zu dieser Entwicklung fithren. Das Phdnomen der Emergenz
muss verstarkt in die Uberlegungen einbezogen werden, man kann so-
gar Sicherheit selbst als ein emergentes Phinomen betrachten.

3. Paradoxe Wirkungen miissen nicht nur als Ausnahme, sondern als Re-
gelfall angesehen werden. Die Annahme, paradoxe Entwicklungen wiir-
den frith erkannt und abgebremst, ist nicht aufrechtzuerhalten. Die
Gefahr paradoxer Effekte muss verstirkt und deutlich mehr als bisher
in die Planungen und Erwartungen mit eingeschlossen werden (s. Kon-
zept der komplexen Mehrfachintervention [CMCI], Kap. 5.7.).

4. EineVorstellung von der Existenz méglicher Attraktoren kann hilfreich
sein, um chancenreiche Interventionen von solchen zu unterscheiden,
die weniger Aussichten auf Erfolg haben.

2.4.8. Synopse: Aufgaben-bezogenes und integratives Modell

Dievorangehende Analyse unterscheidet sechs ,,Schulen®, die jeweils ein spe-
zifisches Verstdndnis des Themas Patientensicherheit anbieten. Diese lassen
sich aufgrund ihres Inhalts, aber auch aufgrund ihrer fachlichen und wissen-
schaftlichen Urspriinge recht deutlich voneinander abgrenzen, auch wenn es
einzelne Uberschneidungen gibt (z.B. zwischen den soziotechnischen Syste-
men des Kognitions-basierten Zugangs und der Systemtheorie).

In erster Linie besteht die Relevanz dieser Systematik in der Tatsache der Unter-
scheidung selbst, indem sie es erlaubt und auch nahelegt, die jeweilige Pers-
pektive, aus der argumentiert wird, genau zu identifizieren. Beispiel gibt es
in grofRer Zahl, denn wenn z.B. eine Werte-basierte Position (professionelle
Normen wie primum nil nocere) in Konflikt mit einer aus Management-Perspek-
tive argumentierenden Position gerdt, erwartet niemand eine rasche Eini-
gung. Gleiches gilt aber auch im Verhiltnis von linearer Prozesssicht und sys-
temtheoretisch begriindeter Komplexitit, denn was auf der einen Seite als ein
Handlungsstrang imponiert, den man nur an der richtigen Stelle kappen
muss, erscheint auf der anderen Seite als emergentes Phinomen, mit dem
man am sharp end leben und umgehen lernen muss. Es ist also hilfreich, in
solchen Diskussionen die Argumentation im Licht des jeweiligen Verstind-
nisses zu interpretieren. Dieses Vorgehen empfiehlt sich ebenso fiir die Inter-
pretation von Ergebnissen wissenschaftlicher Untersuchungen.

Die Vielzahl der hier aufgefiihrten Zugdnge lasst nun die Frage angebracht
erscheinen, ob diese Synopse zu einem integrierten Konzept weiterentwickelt
werden kann oder ob die ,Welten® getrennt bestehen bleiben, jeweils ihren
eigenen fachlichen und wissenschaftlichen Traditionen und Aufgabenstel-
lungen folgend. Es werden hier zwei Modelle vorgestellt, die zur Integration
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der genannten Ansdtze von jeweils unterschiedlichen Ansatzpunkten ausge-
hen:

= Aufgaben-bezogenes Modell: die sechs analysierten Zugangswege wer-
den hinsichtlich ihrer praktischen Anwendung und der theoretischen
Sichtweise auf die jeweilige Aufgabe bezogen;

= inhaltlich integriertes Modell: die sechs Zugdnge werden in einem sy-
noptischen Konzept zusammengefasst.

Eine erste Anndherung besteht darin, prospektiv iiber einen differenzierten
Einsatz der verschiedenen Zugangsmoglichkeiten nachzudenken. Welche
Sichtweise ist fiir welchen Zweck addquat? Dieses Aufgaben-bezogene Modell
geht davon aus, dass es sich bei allen genannten und dargestellten Zugangs-
perspektiven um modellhafte Abbildungen des Phdnomens Patientensicher-
heit handelt, die das Thema Patientensicherheit durch eine unterschiedlich
ausgepragte Komplexititsreduktion zuganglich machen (s. Tab. 3). Bestimm-
te Facetten stehen im Vordergrund und werden zu tragenden Argumenten der
jeweiligen Vorstellung, andere Aspekte treten in den Hintergrund, und man
versucht, ein Modell zu identifizieren, das der jeweiligen Denktradition und
der aktuellen Aufgabenstellung entspricht. Um ein Beispiel zu nennen: der
organisatorische Management-Zugang thematisiert Fiihrung, Strategie, funk-
tionale Aufgabenorganisation und vielleicht Anreizsysteme, schenkt dem ,,ak-
tiven Patienten”, den human factors oder den Systemfaktoren aber weniger Auf-
merksambkeit, weil sie einfach nicht gesehen oder als nicht beeinflussbar ein-
geschatzt werden. Je nach Aufgabenstellung wird die Komplexititsreduktion
radikal vorgenommen (Beispiel Fehlerkette in der akuten Analyse von Scha-
densfillen), oder sie kann nur angedeutet vorgenommen werden, wenn z.B.
durch Befragungen und Simulation emergente Phdnomene untersucht wer-
den sollen (emergente Probleme sind meist resistent gegen linearen ,Hau-
ruck“-Lésungen).

Das Maf$ der Komplexitdtsreduktion muss also der jeweiligen Fragestellungs-
ebene angepasst werden. Hierzu ist eine Definition der wichtigsten Problem-
ebenen notwendig, fiir die eine spezifische Abwigung zwischen Linearitdt
und Komplexitit vorgenommen wird. Man kann fiinf Ebenen unterscheiden:

m die Ebene der ,,einfachen Kommunikation®: hier ist das lineare Modell
vollig hinreichend (z.B. Konzept der Fehlerkette, einfache epidemiolo-
gische Untersuchungen);

= die Ebene der ,erweiterten Ereignisepidemiologie und des Monitoring:
in unterschiedlichem Umfang bedarf es einer Einbeziehung des Mess-
kontextes und Einwirkung der Erfassungsmethodik (evtl. im Sinne eines
einfachen theoretischen Modells), vor allem aber einer Diskussion der
zentralen statistischen Anforderungen (z.B. Arbeit mit Indikatoren);

= dieEbeneder ,gezielten Verbesserungsintervention und seiner Evalua-
tion: ein komplexes Vorgehen mit Pilotierung, Modellannahmen und
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Tab.3  Aufgaben-bezogenes Modell, jedem der unterschiedlichen Zugangswege zum Thema
Patientensicherheit entsprechen je nach AusmaR der Komplexitatsreduktion bestimmte
optimale Anwendungstypen.

Verstandnis und Zugang  Kap.  Komplexititss Anwendungsgebiete (Auswahl)

(,Schule®) reduktion

(1) Patienten-orientiert ~ 2.4.2. +++ Outcome, Messung, Indikatoren (Patient
Reported Outcomes), politische Diskussion

(2) Werte-basiert 2.43. +++ Professionalismus, Rollenverstandnis der
Berufsgruppen, politische Diskussion

(3) Prozess-orientiert 244, +++ Einfache Fehlerkettenanalyse (Root Cause
Analysis), einfache PraventionsmaRnahmen,
Epidemiologie, erste Ausbildungsstufen

(4) Kognitions-basiert 245. + Komplexe Fehlerkettenanalyse, Funktion am
sharp end, Mensch-Maschine-Interface,
Experten, Teamfunktion, human factors

(5) Organisation 246, ++ Management, Fiihrung, Aufbauorganisation,
Prozessgestaltung, Risikomanagement,
Organisationslernen

(6) System- und 24.7. (+) Komplexe Situationen und Abldufe, Emergenz,
Komplexitatstheorie wissenschaftliche Evaluation

begleitenden qualitativen Elementen ist unverzichtbar - dies ist die ent-
scheidende Ebene, denn in diesem Fall steht die Glaubwiirdigkeit des
gesamten Konzeptes auf dem Priifstand;

= die Ebene des Risiko,, managements®: die organisatorische Umsetzung
bedarf der aus der systemtheoretisch inspirierten Managementlehre be-
kannten Instrumente;

= die Ebene des ,politischen Diskurses“: welche Kontext- und Interven-
tionstypen und -charakteristika sind zu berticksichtigen, wenn man aus
politischem Blickwinkel an einer Verbesserung der Patientensicherheit
Vorschub leisten méchte.

In Tabelle 3 werden die ,,Schulen“ hinsichtlich der Kriterien ,,AusmafR der
Komplexititsreduktion” und ,wichtige Anwendungsgebiete” zusammenge-
stellt. Es ist wichtig darauf hinzuweisen, dass dies keine Reihenfolge hin-
sichtlich der Wertigkeit der Zugdnge implizieren soll. So weist das lineare
Prozessverstindnis der Fehlerkette zwar Defizite bei der Beschreibung kom-
plexer Vorgidnge auf, in der Darstellung der epidemiologischen Situation von
Unerwiinschten Ereignissen ist es jedoch sehr gut geeignet; daher wird in
diesem WeiRbuch bzgl. der Erhebungsmethodik zundchst mit einer Begrift-
lichkeit operiert, die dem linearen Modell entlehnt ist (die sehr umfangrei-
chen Erhebungen sind ohne eine deutliche Linearisierung nicht durchfithrbar
[s. Kap. 3.2.]). Auf der anderen Seite ist das komplexititstheoretische Ver-
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Abb. 18 Konzept Patientensicherheit mit seinen sechs Modellen und Zugangen: Patienten
(Kap. 2.4.2.), System (Kap. 2.4.7.), Organisation (Kap. 2.4.6.), Kognition (Kap. 2.4.5.),
Werte (Kap. 2.4.3.) und Prozess (Kap. 2.4.4.). Es handelt sich hier nicht um ein Modell zur
Verwirklichung von Sicherheit, sondern zur Darstellung der ,Schulen zum Verstandnis
von Patientensicherheit.

stindnis zwar in der Lage, bei einer wissenschaftlichen Evaluation zur Mo-
dellbildung beizutragen, kann aber in der konkreten Management-Situation
durchaus einen overkill produzieren. (Weiterhin will die das Modell nach Ta-
belle 3 nicht implizieren, dass bereits eine valide Methodik zur Quantifizie-
rung von Komplexitdt zur Verfiigung stiinde [Islam et al. 2016]). In jedem Fall
istdie Empfehlung abzuleiten, dass man die Herangehensweise jeweils offen-
legen und bei der Planung und Auswertung von Interventionen verschiedene
Sichtweisen nebeneinander betrachten sollte, um deren Einfluss auf die Er-
gebnisse abzuschitzen.

Dieses ,arbeitsteilige” Herangehen ist recht praxisorientiert und aus diesem
Grund auch sehr wertvoll. Allerdings stehen die ,,Schulen® eher nebeneinan-
der als dass sich daraus ein Gesamtverstindnis des Themas Patientensicher-
heit ergibt. Es fehlt insofern eine Zuordnung und (zumindest modellhafte)
gegenseitige Bezugnahme der unterschiedlichen Zugéinge.

In diesem Sinne orientiert sich das inhaltlich integrative Modell eher an den
inhaltlichen Wechselbeziigen der unterschiedlichen Schulen. Eine einfache
Form des Wechselbezugs ist bereits in Abbildung 7 enthalten, die die sechs Zu-
gangsmoglichkeiten in Form eines Sechsecks gleichberechtigt nebeneinander
stellt. Auch einige spezifische Wechselbeziige werden dort erkennbar, wenn
z.B. System und Organisation nebeneinander aufgefiihrt sind (s. Kap. 2.4.1.).
Das jetzt hier vorgeschlagene integrative Modell geht jedoch deutlich weiter
(s. Abb. 18). Entsprechend der spdter erarbeiteten Definition (s. Kap. 2.6.2.) ist
der Patienten-orientierte Zugang der umfassenste, er liegt allen anderen Zu-
gdngen zugrunde. Der System-bezogene Zugang setzt z.B. mit den Begriffen
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Komplexitdt und Emergenz den Rahmen und hinterlegt Normen sowie die
politische Agenda (direction pointing), und der organisationstheoretische Zugang
fithrt die Begriffe Expertenorganisation, Organisationslernen und Sicherheits-
kultur ein. Der Kognitions-bezogene Zugang triagt insbesondere die Wahrneh-
mungsebene (einschliefdlich Informationsverarbeitung), die Handlungsgrund-
lagen und letztendlich die human factors, die Sichtweise der Experten vor Ort
und die zentrale Bedeutung der Teams bei. Der Werte-basierte Zugang um die
professionellen Grundeinstellungen der Berufsgruppen erginzt die Darstel-
lung, die Prozesssicht wird durch alle Bereiche hindurchgefiihrt.

In diesem integrativen Modell wird schlaglichtartig deutlich, dass sich die
verschiedenen Sichtweisen durchaus erginzen kénnen und dadurch an argu-
mentativer Stiarke und Claubwiirdigkeit gewinnen. Von jedem Modell geht
natiirlich eine eigene Suggestion aus, es ist sozusagen selbst strukturbildend,
aber in diesem Fall scheint dies berechtigt zu sein: die verschiedenen Zugin-
ge, von denen in diesem Kapitel die Rede ist, lassen sich durchaus in einen
sinnvollen Bezug bringen, der weiter tragt als der isolierte Einsatz der Ein-
zel-Schulen.

Fir die Praxis ist in vielen Féllen trotzdem die Aufgaben-bezogene Herange-
hensweise (s. Tab. 3) niitzlich, besonders in Situationen, die die Analyse ent-
lang einer speziellen Perspektive verlangen. Das integrative Modell ist aber als
deutlich universeller anzusehen.

2.5 \Verbesserungsperspektive und Innovationskompetenz
2.5.1 Einleitung

In Kap. 2.1. wurde vorgeschlagen, fiir die Anndherung an eine umfassende
Definition und Begriffskldrung von Patientensicherheit auf das iiberarbeitete
Throughput-Modell (Schrappe und Pfaff 2016, 2017A) zuriickzugreifen und auf
dessen Basis ein multimodales Konzept auszuarbeiten, das vier Module be-
riicksichtigt. Drei dieser Module sind im vorangegangenen Text bereits dar-
gestellt worden:

1. Gegenstand und Korrelat: Wiederaufnahme der klassischen Defini-
tionsansatze, soweit sie auf Unerwiinschten Ereignissen, Risiken, Pra-
vention und Sicherheitsverhalten basieren (s. Kap. 2.2.1.);

2. Kontextbezug und Zielorientierung: in Auseinandersetzung mit den
Kontextbedingungen ist eine Zielbestimmung notwendig, die entlang
der Dimensionen Perspektive, Struktur und Bedarf darzustellen ist
(s. Kap. 2.3.3.);

3. Zugang und Verstindnis: die unterschiedlichen Sichtweisen und Schu-
len zum Verstdndnis von Patientensicherheit betreffen in erster Linie
die Throughput-Phase selbst, sie bilden den Resonanzboden fiir Defini-
tion, Auswahl der Instrumente und Interpretation des erreichten Status.
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Das vierte Modul steht noch aus und ist Gegenstand dieses Kap. 2.5.:

4. Verbesserungsperspektive und Innovationskompetenz: welche Rah-
menbedingungen sind bei Initiativen zur Verbesserung der Patienten-
sicherheit zu beriicksichtigen, wie lsst sich das Innovationspotenzial
nutzen, und wie ist die Innovationskompetenz als Eigenschaft von Or-
ganisationen und Gesundheitssystem in die Beschreibung von Patien-
tensicherheit zu integrieren?

Dieser Ansatz besagt, dass in eine operationalisierbare Definition und ein
iiberarbeitetes Konzept von Patientensicherheit auch die Innovationskompe-
tenz von Organisationen und System mit eingeschlossen werden muss. Die
Problematik der Innovationskompetenz wird in der Diskussion um Patienten-
sicherheit relativ selten angesprochen, wird jedoch als unverzichtbar angese-
hen, will man nicht bei einer passiven Beschreibung stehenbleiben, sondern
dem Begriff Patientensicherheit ein konstituierendes Merkmal ,,mitgeben®,
das den Rahmen von Verbesserungsinitiativen absteckt. Es wird hier postu-
liert, dass jede Organisation und ebenso das Gesundheitssystem nicht nur
bestimmten Innovationsbedingungen unterworfen ist, sondern auch eine
definierte Innovationskompetenz aufweist, also die Fihigkeit, mittels ihres
Umgangs mit innovationsférdernden und -hemmenden Eigenschaften inno-
vative Entwicklungen umsetzen zu kénnen. In ihrer Analyse zur Umsetzung
des Summary Care Report im NHS in GrofRbritannien, einer zentralen Speiche-
rung von Gesundheitsdaten auf der Basis eines opt out-Modell, verwenden
Creenhalgh etal. (2008) zwei in die gleiche Richtung gehende Kriterien, nim-
lich ,,organisational antecedents for innovation (organisations may be more or less innova-
tive)“ und ,,organisational readiness for innovation (an organisation must be ‘ready’ for a
specific innovation).” Der Definitionsansatz der National Patient Safety Foundation
(NPSF), die die Vermeidung bzw. Pravention von Unerwiinschten Ereignissen
sowie die Bewdltigung deren Folgen in den Mittelpunkt stellt, geht nicht so
weit, sondern ist sehr auf die Verbesserung im Sinne der Vermeidung von Feh-
lerfolgen eingegrenzt und hebt nicht auf die Gesamt der innovativen Fihig-
keiten ab (Cooper et al. 2000, vgl. Kap. 2.2.1.):

,The avoidance, prevention, and amelioration of adverse outcomes or injuries stemming
from the processes of health care (Hervorh. MS).

Im Gesundheitswesen wird der Begriff ,,Innovation“ oft primdr mit Produktin-
novation (neue Behandlungsmethoden) gleichgesetzt, Prozess- und Struktur-
innovationen werden leicht als Regulation oder managementlastige Diszipli-
nierung abgetan. Diese Unterscheidung ist wichtig, denn es sind natiirlich Pro-
duktinnovationen denkbar, die unmittelbar die Patientensicherheit verbessern
(z.B. Einfithrung eines neuen Antibiotikums, das Infektionen mit mehrfach-
resistenten Erregern behandelbar macht). Die wichtigsten Innovationen, das
besagt die Mehrheit der Patientensicherheits-Konzepte (s. Kap. 2.4.), betreffen
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jedoch Prozesse und Strukturen, z.B. die organisatorische Umsetzung von Pa-
tientensicherheit. Eine umfassender Definition des Begriffs Innovation, die auch
Prozessinnovationen (service delivery and organization) einschlieft, wird von Green-
halgh etal. (2004) in ihrem entsprechenden Systematischen Review verwendet,

“We defined innovation in service delivery and organization as a novel set of behaviours,
routines, and ways of working that are directed at improving health outcomes, administra-
tive efficiency, cost effectiveness, or users” experience and that are implemented by planned
and coordinated actions.”

Tatsdchlich sind einige Besonderheiten zu berticksichtigen, die den Innova-
tionsprozess im Gesundheitswesen hinsichtlich Patientensicherheit kenn-
zeichnen. In Kap. 2.4.6.1. wurde auf die bipolare Dimension ,Innovation vs.
Effizienz“ hingewiesen und ausgefiihrt, dass die im deutschen Gesundheits-
wesen stattfindende Zentralisierung der Leistungserbringung (z.B. DRG, Zen-
trenbildung, Mindestmengen) zwar Effizienzgewinne erzielen mag, die In-
novationsfahigkeit der Organisationen jedoch nicht zwangslaufig geférdert
wird, denn fiir die Entstehung von Innovationen ist eine gewisse Variabilitit
der Leistungserbringung notwendig. Weiterhin wurde ausfiihrlich auf die
Expertenorganisation als organisatorische Grundstruktur gerade im Wech-
selspiel mit der allgegenwirtigen Komplexitdtsproblematik eingegangen
(s. Kap. 2.4.6.2.). Das eingdngige Konzept des organisationalen Lernens ist
vor diesem Hintergrund nur schwer umzusetzen, die Expertenorganisation
ist wegen ihrer Intrinsischen Unsicherheit (Kap. 2.4.6.3.) nur schwer zu mo-
tivieren, sie ist fiir extern motivierte Prozessinnovationen zu unflexibel (In-
novationsparadoxon, Kap. 2.4.6.4.), und das Feedback ist teilweise dysfunktio-
nal konfiguriert (geringe Handlungsrelevanz und Zielgenauigkeit der Infor-
mationen, Indikatoren schwer verstindlich etc., s. Kap. 2.4.6.5.).

Schon aus diesem Blickwinkel erscheint es unerlasslich, sich im Zusammen-
hang mit der Thematik Patientensicherheit mit dem Innovationsprozess zu
beschaftigen. Im Throughput-Modell ist hier die Ebene der Input-Faktoren 2. Ord-
nung anzusprechen, insbesondere die komplexen Interventionen (s. Abb. 19).
Es spielt aber auch der komplexe Kontext eine grof3e Rolle, da die Interventio-
nen von diesem mafdgeblich beeinflusst werden (und ihrerseits den Kontext
verdndern). Diese Wechselwirkung wird als Doppelte Komplexitit bezeichnet
(s. Kap. 2.5.4.)und liegt dem in den letzten Jahren praferierten Interventions-
typ der Komplexen Mehrfachintervention (Complex Multicomponent Intervention
[CMCI]) zugrunde (s. Kap. 5.7., Guise et al. 2014B).

In Abbildung 19 wird zwischen der praktischen Gestaltung von Innovation auf
der einen Seite und der wissenschaftlichen Fundierung auf der anderen Seite
unterschieden. Dies geschieht aus Criinden der Systematik, obwohl z.B. die
Problematik der embedded researcher (Vindrola-Padros et al. 2017) deutlich macht,
dass die Evaluation mit der praktischen Ausfithrung eng verwoben ist.
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Abb. 19 Komplexe Interventionen zur Verbesserung der Patientensicherheit (Modul 4) und
Riickkopplung im Throughput-Modell. *PRO Patient Reported Outcomes (modif. n.
Schrappe und Pfaff 2016, 2017A)

2.5.2 Innovation in der Praxis

DasThema der Innovationskompetenz betrifft in erster Linie die Organisatio-
nen und das Gesundheitssystem als politisches System in seinem korporatis-
tischen Umfeld.

Auf die relative Innovationsresistenz von Einrichtungen im Gesundheitswe-
sen insbesondere beziiglich extern angeregter Prozessinnovationen wurde be-
reits eingegangen (s. Kap. 2.5.1., Kap 2.4.6.4.): Hohe Variabilitdt, Auseinan-
derfallen von Aufgabe und Verantwortung, Spezifitit als wichtigstes Krite-
rium in der Diagnostik, auflerdem konnen in den professional bureaucracies
(Mintzberg 1979) Prozess- und Strukturinnovationen nur schwer umgesetzt
werden, Feedback und Organisationslernen sind inaktiv.

Diese ungiinstige Situation wird noch durch 6konomische Faktoren verstarkt.
Interventionen zur Verbesserung der Patientensicherheit sind als Investitio-
nen anzusehen und kosten zunachst Aufwand und Geld (s. Kap. 4.6.). Dagegen
setzt der Verzicht auf solche Sicherheits-Investitionen Geld nicht nur fiir Pro-
duktinnovationen (z.B. Anschaffung neuer Gerdte mit entsprechender Auflen-
darstellung), sondern auch fir die Behandlung zusitzlicher Fille frei
(s. Abb. 32). Die dadurch erzielten Erl6se fallen sofort an, wihrend die Kosten-
ersparnisse durch den Einsatz der Praventionsmafinahmen erst spit zu reali-
sieren sind und sich dariiber hinaus als Kostenersparnis oft auf System- und
nicht auf Betriebsebene realisieren (Cook et al. 2004). Da die drztliche Leistung
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in den USA nicht durch DRG abgedeckt ist, fillt die Riickkopplung von Sicher-
heitsinformationen an die Organisation nicht mit dem Verantwortlichkeits-
bereich der Handelnden zusammen (Mehrotra 2015). Hinzu kommt die aus der
Verhaltensokonomie bekannte Risiko- bzw. Verlustaversion der Verantwort-
lichen (Kahnemann 2014, S. 347ff.), denn wihrend die Erldse fiir einen zusitz-
lichen Fall (fast) sicher und dariiber hinaus relativ kurzfristig zu erwarten
sind, treten die Praventionserldse nur mit eine gewissen Wahrscheinlichkeit
auf und wéren wegen ihres spiten Auftretens sogar noch zu diskontieren).
Die Risiken der Praventionsmafinahmen (z.B. Allergien bei der perioperativen
Antibiotika-Prophylaxe) sieht man jedoch sofort, wihrend die Risiken bei
neuen Behandlungsmethoden erst spit zu erwarten sind und evtl. dann auch
nur als statistische Grofle, zum Teil liegen sie sogar auerhalb des Erfahrungs-
bereichs der Verantwortlichen. Hierin besteht eines der wichtigsten Argu-
mente fiir die Einfithrung von Pay for Performance-Konzepten, die diesen 6ko-
nomischen Nachteil ausgleichen kénnen (s. Kap. 5.4.8.).

Es sind auch noch andere organisatorische Gesichtspunkte zu nennen, die
die Innovationsbereitschaft von Einrichtungen des Gesundheitswesens be-
schreiben und iiber die Aspekte, die im Zusammenhang mit der Expertenor-
ganisation genannt wurden, hinausgehen. So stellt das geforderte ,,Non-pu-
nitive Management* (Schrappe 20104, S. 392f.) eine enorme Anforderung an
die Fiihrungsebene dar und erzwingt u.U. eine Anderung althergebrachter
Denk- und Verhaltensweisen. Ahnlich ist die Situation bei der daraus folgen-
den Frage der Mitarbeiterorientierung, bei einer grofReren Offnung gegeniiber
der Offentlichkeit (falls man die externe Kommunikation tiber Fehler und
Schdden neu aufsetzen mochte) und z.B. bei einer modernen, gleichwohlun-
gewohnten aktiven Einbeziehung der Patienten in Praventionsmaffnahmen
(vgl. Kap. 2.2.). Letzterer Punkt kann so weit gehen, dass man sich daran ge-
wohnen muss, Patienten aktiv zur Meldung und Kennzeichnung von fehler-
trachtigen Situationen aufzurufen - dies ist ein Weg, den nicht jede Organi-
sation zu gehen bereit ist.

Abgesehen von den 6konomischen und organisatorischen Gegebenheiten hilt
die Materie noch weitere Fallstricke bereit, die im Gegenstand begriindet sind
(vgl. Geraedts et al. 2017):

® Unerwiinschte Ereignisse, die man durch innovative Prozesse verhin-
dern mochte, sind u.U. sehr selten, und die Innovatoren sehen sich dem
Vorwurf ausgesetzt, ,,viel Wind um nichts“ gemacht zu haben;
Interventionen zeigen auflerdem hdufig nur sehr kleine Effekte;
Interventionen weisen haufig eine hohe Augenscheinvaliditit auf, da-
her wird die Notwendigkeit einer Evaluation von den Beteiligten in Fra-
ge gestellt und wird auch tatsdchlich unterlassen;

= Interventionen unterliegen dem Phinomen der sozialen Erwiinschtheit,
auflerdem ist ein ausgepragter Hawthorne-Effekt (unspezifische Wir-
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kung einer Intervention)zu beobachten, so dass die Gefahr besteht, dass
sich die Evaluationsergebnisse nicht als nachhaltig herausstellen und
die Initiative diskreditieren.

Diesen eher hemmenden Faktoren stehen jedoch auch einige fordernde As-
pekte gegeniiber, die von Interventionen und deren Evaluation durchaus ge-
nutzt werden kénnen:

® Untersucher im institutionellen Rahmen sind mit den komplexen Ver-
dnderungsbedingungen und dem Instrument komplexer Mehr-
fach-Interventionen vertraut und sind daher auf methodisch-technische
Schwierigkeiten in der Durchfiihrung von Evaluationen, auf paradoxe
Effekte und auf eine geringe Auspragung der Effektmafe vorbereitet;

= explorative Methoden und qualitative Verfahren sind im Bereich Patien-
tensicherheit bekannt und werden akzeptiert, insbesondere gilt dies fiir
sog. ,generierende Ansdtze® (Schrappe 2015, S 80) wie CIRS, Beschwer-
demanagement, Analyse von Freitexten in Patienten- und Mitarbeiter-
befragungen etc.;

® im Qualitdts- und Risikomanagement sind Untersucher (insbesondere
auf institutioneller Ebene) oft selbst in den zu evaluierenden qualitits-
verbessernden Prozess involviert und daher in der Lage, iiber ihre Rolle
Auskunft zu geben, so wie es im Rahmen qualitativer Methoden gefor-
dert wird (embedded researcher, s.o.).

Man erkennt also rasch, dass im organisatorischen Rahmen sehr differenzier-
te Bedingungen herrschen, wenn es um den Einsatz von Instrumenten zur
Verbesserung der Patientensicherheit und um die Herstellung eines Umfeldes
geht, das diese Verbesserungen férdert. Innovationen sind moglich, aber Pa-
tientensicherheit ist als Konzept daran gebunden, dass diese auch angegangen
und umgesetzt werden.

Auf Systemebene ist dies nicht anders. Da diese Systeminnovationen den or-
ganisatorischen Initiativen in ihrer Komplexitit nicht nachstehen (eher diese
iibertreffen) und sie gleichzeitig einen grofen zeitlichen Horizont beriicksich-
tigen miissen, denn die Wirkungen treten oft nicht sofort ein und dauern teil-
weise lange an, sollten sie in ein Rahmenkonzept integriert sein. Corrigan
und McNeill (2009) aus der damaligen Fithrung des National Quality Forum (NQF)
in den USA verstanden hierunter

nationale Ziel- und Priorititensetzung,

Infrastruktur fiir die Messung von Patientensicherheit und Reporting,
Reform der Vergiitungssysteme (z.B. P4P),

Initiativen auf kommunaler Ebene,

Modernisierung der IT-Ausstattung im Gesundheitswesen, und
offentliche Gesundheitserziehung.
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Von grofRer Bedeutung ist die Beriicksichtigung der grundlegenden Struktur
des jeweiligen Gesundheitssystems (vgl. Kap. 1, vgl. Kap. 5.5.5./6.). In
Deutschland mit seinen korporatistischen Strukturen muss auf Systemebene
die Governance-Struktur der Selbstverwaltung in die Analyse und das Rahmen-
konzept einbezogen werden (zusammenfassende Darstellung Schrappe 2015,
S. 281ff.), die die strukturelle Grundkonfiguration des Systems darstellt (sozu-
sagen analog zur Expertenorganisation auf Organisationsebene). Unter dem
Begriff Governance, der eine lange Tradition hat und dem finanz- und entwick-
lungspolitischen Kontext entstammt, versteht man eine netzartige Politik-
struktur, die Verbande primadr in die Entscheidungsprozesse mit einbezieht:

»Heute wird der Begriff Governance im Kontext nationaler ebenso wie interna-
tionaler Politik benutzt, um die Cesamtheit der in einer politischen Ordnung
mit- und nebeneinander bestehenden Formen der kollektiven Regelung ge-
sellschaftlicher Sachverhalte zu bezeichnen. Dabei liegt der Akzent auf den
verschiedenen Formen zivilgesellschaftlicher Beteiligung an Prozessen poli-
tischer Regelung und Problemldsung auf allen Ebenen des politischen Sys-
tems, von der lokalen bis zur nationalen® (Mayntz 2010).

Die Verhandlungsdemokratie mit ihren korporatistischen Strukturen und
nichtéffentlichen Konsensprozessen hat gegeniiber der 6ffentlichen Parteien-
demokratie enorm an Bedeutung gewonnen. Die teilweise mit staatlichen
Aufgaben betrauten Verbiande sind in korporatistisch zusammengesetzten
Institutionen eingebunden, die zentrale Steuerungsfunktionen direkt unter
und in Uberlappung mit der gesetzgeberischen Ebene wahrnehmen (z.B. Ge-
meinsamer Bundesausschuss). Die Aushandlungsprozesse, die hier ablaufen,
haben teilweise direkte Auswirkungen auf die Versorgung der Patienten und
die Finanzierung im Gesundheitswesen.

2.5.3 Wissenschaftlicher Hintergrund

Die geschilderten Phdnomene sind aber in keiner Weise als Argumentation
gegen das Ziel einer wissenschaftlichen Evaluation zu verstehen. Der Sach-
verstindigenrat Gesundheit forderte bereits im Jahr 2001, Mafdnahmen der
Qualitdtsverbesserung konsequent zu evaluieren (“Qualititssicherung der
Qualitétssicherung®) (SVR 2001, Bd. IL Nt. 274), insbesondere da die eingesetz-
ten Manahmen, durchaus einsichtig und von ,,gutem Willen* getragen, in
einigen Fillen nicht den erwiinschten, sondern sogar paradoxe Effekte zeigen
und einen inaddquat hohen Aufwand aufweisen kénnen (Eberlein-Gonska et
al. 2013). Entsprechende Empfehlungen zur Methodik sind z.B. vom Deut-
schen Netzwerk Versorgungsforschung (DNVF) erarbeitet und verdffentlicht
worden (Geraedts et al. 2017). Weitere Empfehlungen aus den vergangenen
Jahren stammen von Campbell et al. (2000), Greenhalgh et al. (2004), dem
Medical Research Council (2008) und Damschroder et al. (2009), die hier aber nicht
samtlich ausfiihrlich dargestellt werden kénnen.

192 M. Schrappe, APS-Weibuch Patientensicherheit
© Medizinisch Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft - keine kommerzielle Nutzung gestattet



2.5 Verbesserungsperspektive und Innovationskompetenz

Im Rahmen der nunmehr langjdhrigen Beschéftigung mit Standardisierung
(z.B. Leitlinien), Qualitdtsverbesserung und der besonders dringenden The-
matik der Patientensicherheit hat sich im Gesundheitswesen der Begriff der
Improvement Science etabliert (Schrappe und Pfaff 20164, S. 44ff.), der er als tiber-
greifende Bezeichnung fiir Konzepte zur Verhaltensinderung auf professio-
neller und organisatorischer Ebene zu gelten hat (Berwick 2008, Marshall et
al. 2013, 2017, weiterfithrend in Kap. 5.5.1.). Grof3e Uberschneidungen mit
Improvement Science weist die Implementierungsforschung auf. Beide Im For-
schungsrichtungen stellen den sog. Effectiveness Gap in den Mittelpunkt
(Schrappe und Scriba 2006), der auch als ,,Evidence-Practice-Gap* (Doig et al.
2008), ,,Performance Gap* (Jencks et al. 2000) oder schlicht als ,,Gap between evi-
dence and practice” (Niessen et al. 2000, Anonymous 1994) bezeichnet wird. Sie
beschiftigen sich speziell mit der Problematik, aus welchem Grund Prozess-
und Strukturinnovationen - im Gegensatz zu biomedizinischen Innovationen -
so langsam und schwerfidllig umgesetzt werden. Das typische Beispiel fiir
diese Umsetzungsdefizite ist die schon genannte Hindedesinfektion, die rund
150 Jahre nach Etablierung der wissenschaftlichen Evidenz immer noch nicht
im notwendigen Umfang in der Praxis angewendet wird (Chassin 2013).

Der Umsetzungsgedanke steht somit auch im Zentrum der gingigen Defini-
tion von Implementierungsforschung (Eccles und Mittman 2006, s. auch Wen-
sing 2015):

“Implementation research is the scientific study of methods to promote the systematic up-
take of research findings and other evidence-based practices into routine practice, and, hence,
to improve the quality and effectiveness of health services. It includes the study of influ-
ences on healthcare professional and organisational behaviour.”

Die gegenwartigen Ansdtze zur Implementierungsforschung lassen sich ent-
sprechend folgender Kriterien systematisieren (Damschroder et al. 2009, Fis-
her et al 2016, s. auch Schrappe und Pfaff 20164, S. 55ff.):

= Adressaten: Arzte oder multiprofessionelle Gruppen, weiterhin auch
organisatorische Einheiten;

Umgebungsfaktoren: gesetzliche Bestimmungen, Vergiitungsmodelle;
Struktur der Organisation(en): Organisationstyp, Dezentralitdt und
Flexibilitdt;

= Endpunkte: Wissen, Einstellung, Handeln, Outcome beim Patienten;
Intervention: linear oder komplex, am haufigsten Leitlinien, Checklis-
ten, infection control-MaRnahmen;

m Veranderungskonzept: Feedback, soziale Rollen (Professionalismus),
organisatorisches Lernen, behavioural engineering, Kontext-bezogene Kon-
zepte (s. Kap. 5.5.1.);

= Evaluationskonzept: Einbeziehung qualitativer Elemente, theoretische
Rahmenannahmen.
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Es existieren auch erste Ansdtze fiir Empfehlungen zur Publikation von Stu-
dien zur Implementierungsforschung (Standards for Reporting Implementation Stu-
dies [StaRI-Statement], Pinnock et al. 2017).

Letztlich sind die Unterschiede von Improvement Science und Implementation Re-
search von der Versorgungsforschung nur marginal. Die gdngige Definition
dieses Forschungsfeldes, das seit 20 knapp Jahren in Deutschland zunehmend
Bedeutung erlangt, baut auf fiinf tragenden Elementen auf (Schrappe und
Pfaff 20164, S. 11ff.):

Patientenorientierung,
Ergebnis- und Outcomeorientierung auf Patienten- und Populations-
ebene,
Umsetzungsperspektive und Kontextbezug,
= Komplexe Interventionen und Verbesserung und
= Multidisziplinaritit und -professionalitit.

Die darauf abgeleitete Definition lautet: (ebd. S. 11)

JVersorgungsforschung ist ein fachiibergreifendes Forschungsgebiet, das unter besonderer
Beachtung der Patienten- und Populationsperspektive die Versorgungsstrukturen und -pro-
zesse der Gesundheitsversorgung untersucht und dabei die Angemessenheit der Behandlung
und die Verbesserung der Versorgung sowie die Komplexitdt von Kontext und Intervention
in den Mittelpunkt stellt.”

Aus der Perspektive des Innovationstransfers bezieht sich die Versorgungsfor-
schung auf die ,,2. Translation® zwischen Klinisch-evaluativer Forschung und
der Alltagsversorgung (Schrappe und Scriba 2006). Diese Translation bezieht
sich jedoch nur auf einzelne Behandlungsmethoden, sondern bezieht auch
komplexe Interventionen auf Ebene der Professionen, Organisationen und des
Systems einem Innovationstransfer mit ein. Diese Erweiterung des Fokus wur-
de insofern Rechnung getragen, als dass im Throughput-Modell neben der In-
put-Faktoren 1. Ordnung (Patienten, Gesundheitsberufe, Organisationen, Sys-
tem) auferdem noch komplexe Interventionen (z.B. zur Verbesserung der Pa-
tientensicherheit) und der ,,aktive® Kontext als Input-Faktoren 2. Ordnung
aufgenommen wurden (s. Kap. 2.2.2., s. Abb. 3). Der Innovationstransfer wird
durch das Wechselspiel von komplexen Interventionen und den komplexen
Kontextbedingungen mitgestaltet (zum Begriff der Doppelten Komplexitat
s. Kap. 2.5.4.).

Die Diskussion, inwieweit die Erforschung komplexer Sachverhalte im Sinne
einer ,Linearisierung” iiberhaupt moglich ist (s. Cohn et al. 2013), ist in
Kap. 2.4.7.4. schon erwdhnt worden. Parallelen zu anderen Wissenschafts-
bereichen geben jedoch zu einer konstruktiven Haltung Anlass, als Beispiel
sei hier die Human Factor and Ergonomics-Forschung (HFE) genannt (Hignett et
al. 2015). In jedem Fall ist es allerdings notwendig, zu genauen Spezifikatio-
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nen der Interventionen und des Kontextes zu kommen, um in der Qualitats-
und Patientensicherheitsforschung evaluative Untersuchungen durchfithren
und vor allem diese bewerten zu kénnen (Leviton 2011). Folgende fiinf Aspek-
te sind hier zu beriicksichtigen (vgl. Geraedts et al. 2017):

1. Intervention und Kontext sind gleichberechtigte Einflussfaktoren: Linea-
re Input-Output-Modelle sind nicht hinreichend, denn sie kénnen z.B. die
paradoxen, negativen Auswirkungen nicht erfassen, die auftreten, obwohl
die Evaluation positive Ergebnisse erbracht hatte (z.B. Einfithrung von Com-
puter-Assisted Order Entry Systemen [CPOE| - Anstieg der Mortalitdt durch Ver-
dnderung der Dokumentation [Han et al. 2005]). Neben der eigentlichen (kom-
plex zusammengesetzter) Intervention ist daher der Kontext als Einflussfaktor
mit in den Blick zu nehmen. Um das Zusammenspiel von Kontext und Inter-
vention addquat zu beobachten, sind sog. ,,0XO-Modelle“ notwendig (Obser-
ve - Pertubation - Observation), bei denen in Abgrenzung zu ,,CMO-Modellen*
(Context + Mechanism = Outcome) nicht davon ausgegangen wird, dass die Inter-
vention (z.B. Einfithrung einer Leitlinie) rein additiv zu einem stabilen Kon-
text hinzugefiigt wird (Berwick 2008, Pawson und Tilley 2004). Die Rolle des
Kontextes ist nicht vollstindig unter dem Rubrum ,externe Validitat® zu fas-
sen, wie es hiufig von Vertretern der Evidence Based Medicine (EBM) zum Aus-
druck gebracht wird (Windeler 2008), denn diese Sichtweise impliziert, der
Kontext sei lediglich eine passive Umgebungskonstante. Stattdessen muss
aber davon ausgegangen sein, dass der Kontext eine aktive und sehr verander-
liche GrofRe darstellt (Brown et al. 20084).

Fiir die Planung und Auswertung von Untersuchungen lassen sich hinsicht-
lich der Bedeutung der Kontextfunktion fiinf Doménen unterscheiden (Dam-
schroder et al. 2009):

® Intervention mitihren coreelements (die ,,peripheren Eigenschaften® der
Intervention werden zundchst hintangestellt und kénnen evtl. spiter
angepasst werden),
duflerer Kontext (z.B. soziales oder politisches Umfeld),
interner Kontext (z.B. organisatorische Struktur),
beteiligte Individuen, insbesondere ihre Einstellungen und die gangi-
ge Praxis ihrer Tatigkeit, und letztlich

= der Prozess der Implementierung selbst (z.B. Schulungen).

Es miissen also Kontext, individuelle Einstellungen und Implementierung
mit einflieflen, was durchaus erhebliche Auswirkungen auf Ressourcen und
Zeitbedarf haben kann. Ganz entscheidend ist natiirlich die Frage, auf welcher
Ebene die Evaluation durchgefiihrt wird (Kontextebene), in erster Linie unter-
scheidet man:

® Ebene des Cesundheitssystems
= Ebene der Selbstverwaltung und Governance-Strukturen
= institutionelle Ebene
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= Ebene der Berufsgruppen
= individuelle Ebene (Verhaltensinderung)

Typische Beispiele fiir Untersuchungsgegenstinde mit komplexen Kontext-
bedingungen auf Systemebene sind die Einfithrung von eHealth-Instrumen-
ten (Creenhalgh und Russell 2010) oder die Implementierung der Quali-
tits-orientierten Vergiitung (P4P) (Schrappe 2015, S. 336).

2. Methodik und Untersuchungsgegenstand sind interdependent: Im klas-
sischen Ansatz der biomedizinischen Forschung betrachtet man Untersu-
chungsgegenstand und Untersuchungsmethodik als zwei voneinander unab-
hingige CroRRen, der Methodik (z.B. Randomisation zum Ausschluss von Con-
foundern) wird kein eigener Einfluss auf den Untersuchungsgegenstand zu-
geschrieben. In der Versorgungsforschung geht man stattdessen davon aus,
dass die gewdhlte Untersuchungsmethode zusitzlich zu Intervention und
Kontext auf das Ergebnis einwirkt, die Methodik ist also selbst ein aktiver Be-
standteil der Intervention. Der ausschlieRliche Einsatz der randomisierten
Kontrollgruppenbildung (Methodik) kénnte dazu fithren, dass nur Untersu-
chungen zu isolierten, biomedizinisch dominierten Interventionen vorgenom-
men werden, weil komplexe Interventionen schlechter im randomisierten
Design zu untersuchen sind und dort geringere Effektmafie ergeben: ,,... forthe
simple reason that these are the advances that have been studied. That is where the eviden-
ceis” (Leape et al. 2002).

3. Eine addquate Theoriebildung ist unbedingte Voraussetzung: In den Emp-
fehlungen zur Methodik in der Versorgungsforschung wird grundsatzlich auf
die grofle Bedeutung einer a priori stattfindenden Theoriebildung verwiesen,
die den Untersuchungsgegenstand strukturiert, Interventionen und Kon-
text-Bedingungen darstellt sowie Aussagen iiber sinnvolle Endpunkte macht
(MRC 2008). Dieses Vorgehen erscheint vor dem Hintergrund der genannten
Wechselwirkungen von Kontext, Intervention und Methodik verstindlich,
allerdings flieft natiirlich ein Vorwissen des Untersuchers in die Evaluation
mit ein. Es gibt zahlreiche Beispiele, die zeigen, wie wichtig diese theoreti-
schen Voraussetzungen sein konnen (Einsatz des Rational Choice Modells vs. Ver-
haltensékonomie bei Untersuchungen zu Public Reporting [,,Qualitidtsbericht“],
Organisationsverstandnis bei Untersuchungen zum organisatorischen Wandel
etc.).

4. Interventionen sind im Regelfall komplex: Nicht nur der aktive Kontext,
sondern auch die verwendeten Interventionen sind komplex und kontext-sen-
sibel, auferdem stehen sie wechselseitigem Verhiltnis zur eingesetzten Me-
thodik (zur sog. ,,doppelte Komplexitit® s Kap. 2.5.4.). Als Interventionstyp
haben sich die complex multicomponent interventions (CMCI’s) eingebiirgert (Ber-
wick 2008, Guise et al. 2014 [Systematischer Review der AHRQ)). Die Frage, ob
sich die CMCI wieder in ihre Einzelmafdnahmen zerlegen ldsst, wird weiter in
Kap. 5.7. diskutiert.
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5. Datenquellen und Endpunkte: Der Stellenwert zahlreicher Datenquellen
und Endpunkte muss neu bestimmt werden. Zur Ethebungsmethodik wird in
Kap. 3. und abschlieffend in Kap. 5.3. genauer eingegangen, hier sind zunichst
vier Punkte zu unterscheiden: (1) Fiir die Aussagekraft der in der klinisch-eva-
luativen Forschung kritisch diskutierten Surrogat-Endpunkte gibt es in der
Patientensicherheitsforschung Fragestellungen, bei denen der beobachtete
Endpunkt derart selten ist, dass er fiir statistische Zwecke nicht sinnvoll ein-
zusetzen ist (z.B. Patientenverwechselungen im OP). Surrogat-Endpunkte sind
daher oft nicht zu vermeiden (z.B. falsche Etiketten auf den Patientenunter-
lagen als surrogat fiir Verwechselungen). (2) Die Datenquellen miissen nach
dem Erkenntnisinteresse ausgewdahlt werden (s. Kap. 3.3.5.), so miissen Daten,
die zu Zwecken der Hiufigkeitsbestimmung gewonnen wurden (klinisch-epi-
demiologische Perspektive), ganz anders bewertet werden als zu Vergiitungs-
zwecken erhobene Daten. (3) Die Auswahl der Endpunkte geht beim Einsatz
qualitativer Methoden iiber die biomedizinisch definierten und klinisch-epi-
demiologischen Endpunkte hinaus, denn es miissen auch Endpunkte, die das
Verhalten (sog. behavioral markers) und die Einstellungsebene beschreiben, ein-
bezogen werden (Systematischer Review hierzu s. Dietz et al. 2014). Ganz im
Vordergrund stehen in diesem Zusammenhang die patient reported outcome mea-
sures (PROM’s), die langfristig in der Lage sein kénnten, den Fokus der Quali-
tdts- und Sicherheitsforschung von der Anbieter- auf die Patientenorientierung
zu verschieben (Gandhi et al. 2008). (4) Ein vierter Aspekt wird in Zukunft deut-
lich an Bedeutung zunehmen: die Verfiigbarkeit sowie Analysierbarkeit grofRer
Datenmengen durch Internet und Big Data (Hwang et al. 2014). Hier wird ein
entscheidendes Forschungsfeld liegen, das eventuell dazu in der Lage ist, neue
Ansdtze zur Analyse der ,,doppelten Komplexitit® von Interventionen im Ge-
sundheitswesen zu entwickeln (s. Kap. 3.3.4.5.).

Der Fokus und Wissensdurst der Implementierungs- und Versorgungsfor-
schung ist in seinem Umfang und in seinem Tiefgang nicht zu vernachldssi-
gen. In einem Artikel in JAMA fordern Chambers et al. (2016) vom National
Cancer Institute der USA, dass biologische Daten iiber die personal devices mit
Daten iiber das personliche Verhalten kombiniert werden sollten:

“There has been a parallel increase in the availability of personal devices (eg, smartphones,
activity monitors, wearable GPS units) and electronic data capture tools to monitor behavior.
Access to such technology has the potential to improve accessibility of behavioral interven-
tions and enable real-time assessment of influences on personal health. If implemented well,
the precision medicine approach to health care combining personal biological and behavioral
data could have a significant benefit in reducing unmet health care needs in the population.”

Eine der spannenden Fragen der Zukunft wird sein, ob diese wahrhaft apo-
kalyptische Vision wirklich zu einer Verbesserung der Sicherheit in der Ge-
sundheitsversorgung beitragen wird, und was die (paradoxen) Nebeneffekte
davon sein werden (vgl. Kap. 5.6.).
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2.5.4 Doppelte Komplexitat

Auf den Begriff der Doppelten Komplexitit soll wegen der Wichtigkeit dieses
Begriffs hier noch einmal gesondert eingegangen werden. Gerade im Bereich
der Sicherheitsthematik muss von einem ,,aktiven“ Kontext mit hoher Kom-
plexitdt ausgegangen werden, der gelegentlich sogar alle anderen Einfluss-
faktoren in seiner Relevanz iibertrifft (Di Blasi et al. 2001, Pfadenhauer et al.
2005). Auch die im Sinne der Improvement Science eingesetzten Interventionen
zur Verbesserung der Sicherheit sind komplex, so dass man insgesamt von
einer ,doppelten Komplexitdt“ ausgeht (zum Begriff s. Shojania und Thomas
2013, Schrappe 2015 S. 247). Dies ist z.B. der Fall bei edukativen Mafnahmen
wie Kommunikations- oder Teamtraining und dem sog. human factors-Training
mit Vermittlung von Fiihrungs- und Teamkompetenz. Diese fortgeschrittene-
ren Interventionen weisen eine tiefgehende Integration in den jeweiligen Kon-
text auf und involvieren die Untersucher mafigeblich. Letztendlich kénnen
solche Interventionen auch als soziale Konstrukte aufgefasst werden, die von
den Vorstellungen der Beteiligten abhdngen; umso wichtiger ist die Art der
theoretischen Crundannahmen, die solchen Interventionen zugrunde liegen
(Pawson und Tilley 2004). Aulerdem geht das Throughput-Modell davon aus,
dass auch eine (wissenschaftliche) Untersuchung eine komplexe Intervention
darstellt, die sowohl in ihrem Ergebnis als auch in ihren Auswirkungen auf
Kontext und Throughput nicht linear gestaltet ist und auch nicht von einer
sauberen Subjekt/Objekt-Trennung ausgeht, sich also deutlich von der klassi-
schen biomedizinischen Versuchsanordnung abhebt.

Der Begriff der Complex Multicomponent Interventions (CMCIs, s. Kap. 5.7., Berwick
2008, Guise et al. 2014B [Systematischer Review der AHRQ)) ist eng der
Doppelten Komplexitit verbunden. Er hebt nicht nur darauf ab, dass die
Interventionen komplex (zusammengesetzt) sind, sondern impliziert auch
den gleichzeitigen Einsatz mehrerer Interventionen mit dem Effekt zahlrei-
cher kleinster (inkrementeller) Verinderungen, so wie er immer wieder am
Beispiel der im Laufe der Jahre verbesserten Sicherheit in der Anésthesie dis-
kutiert wird. Auch die sog. bundleinterventions wie z.B. in der Klinischen Infek-
tiologie (z.B. Vermeidung von Katheter-assoziierten Infektionen durch ein
»Biindel” von Interventionen wie Einhaltung von mehreren Hygiene-Maf-
nahmen, Veranderungen der safety culture etc.) sind als typische CMCI’s zu be-
zeichnen (Jain et al. 2011). Dieser Interventionstyp hat zwei hervorstechende
Eigenschaften:

1. CMCI’s haben - so wie in komplexen Systemen zu erwarten - eine gro-
Bere Wirkung als die Summe der Einzelinterventionen, und

2. bei erfolgter Implementierung als Bestandteile der CMCI kann im kon-
trollierten Versuch eine einzige Einzelintervention oft nicht mehr als
wirksam erkannt werden.
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Diese Eigenschaften muss man nicht nur in der Wissenschafts- und Fach-in-
ternen Diskussion beachten, sondern auch in der AuRenkommunikation, weil
die Einzelinterventionen sonst nicht fortgefiihrt werden, das ,Biindel“ wird
sozusagen aufgeschniirt, mit der Konsequenz, dass die Wirkung der gesamten
CMI zuriickgeht und zusammenbricht. Diese Frage, ob ,,sich das Biindel auf-
schniiren” ldsst, ist von grofler methodischer Bedeutung. In der derzeitigen
(deutschen) Diskussion um die Testung und Isolierung von MRSA-Infektionen,
einem der wichtigsten Probleme der Krankenhaushygiene, ldsst sich dieser
Konflikt gut nachzeichnen. Einerseits gibt es die bereits genannte grofle Mul-
ticenter-Studie (Jain et al. 2011), die durch den Einsatz des sog. ,MRSA-bundle“
beeindruckende Ergebnisse i.S. der Senkung der MRSA-Infektion um 2/3 er-
bracht hat. In einer Ex-post-Analyse dieser Studie zeigt die Einzelmaffnahme
von Testung/Isolierung jedoch nur eine marginale statistische Signifikanz
(Gurieva et al. 2012), weswegen in Deutschland die Jain-Studie zur Begriindung
fiir dieses Vorgehen in Frage gestellt wird (Fitkenheuer 2015). Wegen der kom-
plexen Zusammenhinge, die eine CMCI ,,zusammenhalt®, muss es jedoch als
dullerst problematisch gelten, eine solche Komplexe Mehrfachintervention
zu ,,dekonstruieren®,

2.5.5 Innovationskompetenz: Zusammenfassung

Das vierte Modul des Konzeptes von Patientensicherheit betrifft die Innova-
tionskompetenz und beschiftigt sich einerseits mit den Organisationen im
Gesundheitswesen und andererseits mit der Innovation des gesamten Systems
in seinem korporatistischen Umfeld. Es wird die These aufgestellt, dass Pa-
tientensicherheit als Konzept und in seiner Definition ganz mafdgeblich da-
durch bestimmt wird, wie Organisationen und System mit den Anforderungen
umgehen konnen, Verbesserungen der Sicherheit unter den Bedingungen der
Innovationshemmnisse, die bei diesem Thema pravalent sind, umzusetzen.

Verbesserungen der Patientensicherheit konnen als Produktinnovation auf-
treten, sind in der Regel jedoch als Prozess- oder Strukturinnovationen anzu-
sehen. Die Organisationen im Gesundheitswesen sind als Expertenorganisa-
tionen gegeniiber Prozess- und Strukturverdnderungen skeptisch, denn sie
erleben diese (im Gegensatz zu neuen Behandlungsmethoden bzw. Produkt-
innovationen) meist als Einschrankung ihrer professionellen Autonomie (,,In-
novationsparadoxon®). Hinzu kommen ungiinstige Vergiitungsanreize (Be-
vorzugung der aktuellen Fallvermehrung gegeniiber praventiven Ansitzen mit
ihren spdt und nur unsicher realisierbaren Erlésen), die Risikoaversion der
Verantwortlichen und aufwendige Veranderungen des Fiithrungsverstiandnis-
ses, die mit einem e