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Vorwort

Hiermit legt das Aktionsbiindnis Patientensicherleeif. die ,Agenda Patientensicherheit 2006*
vor, in der die Aktivitdten der Arbeitsgruppen dédionsbiindnisses und der erste Forschungsbericht
enthalten sind. Die Arbeitsgruppen zur Seiten- &mpriffsverwechselung, zu Medikationsfehlern
und zu Fehlerberichtssystemen schildern die Ergsbrihrer Arbeit, die Empfehlung zur Seiten- und
Eingriffsverwechselung ist im Volltext enthaltenieDForschungsgruppe Patientensicherheit legt in
ihrem ersten Forschungsbericht die Auswertung Vah Studien zur Haufigkeit von unerwinschten
Ereignissen, Schaden und Fehlern vor. Die aul3erticte interessanten und konsistenten Ergebnisse
bestétigen die in Deutschland genannte GrélRenogiriass zwischen 5 und 10 % der Krankenhaus-
patienten ein unerwinschtes Ereignis erleiden Adialyse zeigt jedoch auch, dass die Ergebnisse der
internationalen Studien trotz aller methodischertesthiede von hoher Validitat sind und zudem
keine starke Abhangigkeit von dem Land aufweisemiem die Erhebung gemacht wurde.

Das Aktionsbindnis mdchte bis Ende des laufendbredazu allen Arbeitsgruppenthemen Empfeh-
lungen verdffentlichen und zusatzlich eine viertbditsgruppe zur Patientenidentifikation ins Leben
rufen. Weiterhin laufen die Vorbereitungen fur @mainingszentrum auf Hochtouren, das fir Angeho-
rige des Gesundheitswesens die Mdglichkeit bieddndie Analyse von stattgefundenen Fehlern und
Schaden zu lernen und wirksame Praventionsmaf3nammemwickeln.

Allen Mitgliedern des Aktionsbiindnisses sei naditjeinjahrigem Bestehen des Blindnisses grof3er
Dank flr die gute Kooperation und die gro3e Becbift zur aktiven Mithilfe ausgesprochen. Weiter-
hin gilt unser Dank dem Bundesministerium fir Gekhet, das durch seine Forderung die For-
schungsarbeiten maglich macht. Frau Dr. Lessingdermanderen Mitarbeitern der Forschungsstelle
sei im Namen des Vorstands des Aktionsbindnissek D ihre Analyse der Studienergebnisse und
die redaktionelle Umsetzung und Erarbeitung demtiteder Offentlichkeit vorgelegten Agenda Pati-
entensicherheit 2006 ausgesprochen.

Witten, den 25. April 2006

Wi

Prof. Dr. M. Schrappe
Vorsitzender des Aktionsbiindnisses PatientensiefiteztV .
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A - Allgemeiner Tell

Einfihrung

Menschen machen Fehldn ihrer Allgegenwartigkeit mutet uns diese Lebaaisheit als banal an.
Das lateinische ,Errare humanum est” - ,Irren iggnechlich ist ein Ausspruch des romischen Red-
ners Seneca und schon in der Antike ein geflig¥ltes. Unzahlige Male hat man es gehoért, es bei-
lAufig verwendet und selten dem tieferen Wortsiaohgehangen.

Dennoch war von Gelassenheit nichts zu spurerjadsUS-amerikanische Institute of Medicine im
Jahr 1999 einen Bericht mit dem Titel , To Err isrian. Building a Safer Health System* vorleyte.
Er erzeugte eine Welle der Erregung, wie sie gré@em hatte sein kbénnen. Denn die Autoren be-
haupteten, das Versterben an den Folgen medizarisethaden durch arztliche Fehler sei die acht-
haufigste Todesursache in den USA. Aus dem barfden ,Menschen machen Fehler* wurde eine
todbringende Realitat. Forderungen nach einer sicbe Gesundheitsversorgung wurden in den USA
zum politischen Fanal.

Wie aber steht es mit Fehlern in der Medizin? Widéet sich der scheinbare Widerspruch zwischen
Fehlern und einer sicheren Gesundheitsversorgusigi?e Sicherheit des Patienten mit medizinischen
Fehlern oder gar mit Schaden in Einklang zu brifgaifenn es um die Gesundheit oder das Leben
von Menschen geht: durfen Arzte oder Angehérigeeeerdmedizinischer Berufe dann tiberhaupt Feh-
ler machen?

Wenn sich in den letzten Jahren unter der Uberfs¢Ratientensicherheit” auch in Deutschland eine

wissenschaftliche Bewegung etabliert, die die Vesatzungen fur eine sichere Gesundheitsversor-
gung erforscht, so muss sie ihr besonderes Augdénanwdrdie Faktoren richten, die diese Sicherheit

gefahrden konnten.

Zunachst will jede medizinische Behandlung die Gdbeit des Patienten herstellen, sie verbessern
oder erhalten. Doch nicht jede medizinische Behargifiihrt zu dem gewinschten Ergebnis. Es gibt
Krankheiten, die so schwerwiegend sind, dass sieneHeilungserfolg nicht zulassen. Es gibt Be-
handlungen in deren Verlauf es zu Komplikationemkud, die entweder auf die Krankheit selbst zu-
rickzufuihren sind oder Folgen der medizinischenaBdhung darstellen. Und schlief3lich gibt es Pati-
enten, die durch einen oder mehrere Fehler debediandelnden Personen zu Schaden kommen, die
einen so genannten Behandlungsschaden erleiden.

Patientensicherheit setzt bei der Vermeidbarkeith®w unerwiinschten Ereignisse an, wobei von
vornherein gesagt werden muss, dass nicht jedes/iunschte Behandlungsergebnis auch vermeidbar
ist. Als vermeidbar darf es dann angesehen wesdenn ein Fehler als Ursache identifiziert werden
kann. In ihrer Analyse liegt der Schlissel zur Hoklung erfolgreicher Vermeidungsstrategien. Ver-
meiden heil3t allerdings nicht zwangslaufig, jedehl&r zu unterbinden. Gerade hier gelten die alten
Weisheiten: ,Menschen machen Fehler* und ,Irrenngnschlich”. Patientensicherheit will Wege
aufzeigen, wie Fehler vermieden oder bestenfallsesbtzeitig aufgefangen werden kénnen, dass sie
keinen Schaden beim Patienten anrichten.

! Linda T. Kohn, Janet M. Corrigan, Molla S. Donaldsoa. (Hgg.): To Err Is Human. Building a Safer Heal
System, Washington 1999.



»-Am Ende steht die Katastrophe®: gewohnte Sichtweisn auf
arztliche Behandlungsschaden

Um moglichen Schaden vom Patienten abzuwenden,emigsrsorgungssysteme so gestaltet werden,
dass Fehler entweder nicht gemacht werden odeatesidPatienten nicht erreichen. Die Realitat sieht
zuweilen anders aus. An diesen Fallen entziindénhiizige Debatten. Uber Patientensicherheit wird
vor allem dann gesprochen, wenn Behandlungsfehi@—schaden 6ffentlich werden. Das ist gerecht-
fertigt und verheerend zugleich.

Meist werden Fehlervorwirfe zu einem Zeitpunkt lmelkta an dem ein juristisches Verfahren im
Raum steht. So kommt es, dass arztliche Fehlethaitjenit schwerwiegendem persénlichem Versa-
gen gleichgesetzt werden. Dieses traditionelle érghfstandnis stellt den Arzt wie den Patienten vor
gleichermaf3en unuberwindbare Hindernisse. Der matigwickelt ein Bild vom unfahigen oder ver-
antwortungslosen Arzt. Er ist verunsichert, verdiggsind misstrauisch. In ahnliche Gemutszustande
gerat der Arzt, wenn er in seiner Profession anffegrwird. Die Bereitschaft zur eigenen und gegen-
seitigen Kritikfahigkeit sinkt bis zum Tiefpunkt.

Juristische Rahmenbedingungen verscharfen diet®ituausatzlich. In Schlichtungs- oder Gerichts-
verfahren werden Patienten zu Anklagern, die dieuBcdes Arztes nachweisen missen und Arzte
werden zu Angeklagten, die sich in einem Verfalweder selbst belasten missen noch dirfen. Spa-
testens zu diesem Zeitpunkt wird der Patient daslidre Verhalten als vorsatzliches Vorenthalten
von Informationen interpretieren. Bald sieht sigr Batient als medizinischer Laie mit einem unglei-
chen Gegner konfrontiert. Dem beschuldigten Aretliles, sein Verhalten zu rechtfertigen. Ihm dro-
hen schwere personliche Konsequenzen, vom hatfip#ichtlichen Schadensfall Giber die gerichtliche
Bestrafung bis hin zum Verlust seiner Zulassung.

Die in solchen Streitfallen eingelibten Verhaltenstmaupréagen die Haltungen ganzer Teil6ffentlich-
keiten. Die der Patienten, die ihr Vertrauen in d@igtliche Behandlung erschittert sehen und die der
Arzte, die glauben, Fehler abstreiten zu miissem ¥nde her gesehen, bleibt nur der Blick auf die
Katastrophe. Wenn Medien diese Stimmungen in waxdesa Mal3e spiegeln, so bedienen sie damit
ein allgemeines offentliches Interesse an der gemign oder mangelhaften Sicherheit deutscher Ge-
sundheitsversorgung. Die Dringlichkeit des Problesherkannt. Die Aufmerksamkeit fir das Thema
Patientensicherheit ist geweckt. Die Herausfordghesteht nun darin, das reale Ausmal3 zu erkennen
und aus den nachtraglich nicht mehr zu verhindarrfsichadensfallen Lehren fur die Zukunft zu zie-
hen.

-Am Anfang steht ein Neubeginn®“: Aus Fehlern lernen

Medizinische Fehler kbnnen schwerste Schaden \ares. Da liegt es nahe, sie als Versagen zu
begreifen. Nach herkémmlichen Mal3stédben darf eballekeine Fehler geben. Zuwiderhandlungen
werden unter Sanktion gestellt. Am tatsachlicheritraten von Fehlern und Behandlungsschaden
andert das allerdings nichts. Und schlimmer noehweder Fehler noch Schaden nachtraglich rick-
gangig gemacht werden konnen, ist die herkdmmligichtweise nicht geeignet, bestehende Sicher-
heitsrisiken zu verringern.

Wer Behandlungsschaden erfolgreich vermeiden willss im Gegenteil die Ursachen ihres Entste-
hens erkennen. Er muss wissen, welche Fehler zad8ohfihren: wann, wo und von wem sie ge-
macht werden. Aus dieser veranderten Perspektimaedd Fehler eine Wertschopfung entwickeln.
Ihre Analyse lehrt manches Uber die kausale Varkgtizon Diagnose- und Behandlungsprozessen, an



deren Ende ein gewinschtes oder unerwiinschtes @ahgsergebnis steht und manchmal auch ein
Behandlungsschaden.

Wer aber Menschen dafiir bestraft, dass sie Fehdehem, wird diesen Schatz nicht heben kénnen.
Ein grundsatzliches Umdenken ist notwendig. Dazubge angelernte Verhaltensweisen, nach denen
wir eigene Fehler verstecken und sie stattdessan bederen suchen, abzustreifen. Dazu gehort
auch, Fehler nicht in jedem Fall zu bestrafen. &g paradox klingen, aber die Sanktionsfreiheit der
einzelnen Mitarbeiter erhdht die Sicherheit in @esundheitsversorgung.

Eine offene Fehlerkultur ist eine vertrauensbildeialZnahme. Von ihr profitieren die im Gesund-
heitswesen Beschéftigten und die Patienten. Sd eéig detaillierte Prozessanalyse, dass Behand-
lungsschaden meist nicht adénFehler eines Einzelnen zurtickzufihren sind, sondar Ende einer
ganzen ,Fehlerkette” stehen, in der die letzte Regietzung das Gesamtergebnis kippen lasst. Diese
Erkenntnis kann den Einzelnen entlasten und fiimt gleichzeitig vor Augen, dass die Behandlung
eines Patienten das Gemeinschaftswerk aller Bgtsiliist. So wird jeder Einzelne in die Verantwor-
tung genommen. Die Vermeidung von Fehlern und Satn&drd zur Aufgabe des gesamten Behand-
lungsteams. Aber auch die individuelle Zufriedehlerbessert sich, wenn die Mdéglichkeit besteht,
aus eigenen Fehlern zu lernen und damit seine Edaghkieit zu verbessern. Und schliel3lich gefahr-
den unsichere Prozesse nicht nur Patienten, sorsdmim Arzte, Pflegekrafte oder Arzthelferinnen,
z.B. wenn nicht sterile Instrumente zum Einsatz k@n. Deshalb ist Patientensicherheit in vielen
Fallen auch gleichbedeutend mit Arbeitssicherheit.

Wenn es gelingt, Fehler zu vermeiden oder sowdituangen, dass keine Schaden entstehen, dann
profitieren Patienten unmittelbar von einer offerfeghlerkultur. Mittelbar tun sie dies durch die
kommunikative Offnung der sie Behandelnden. Viefgfed medizinischer Behandlungsschaden zah-
len das Schweigen der Beteiligten zu ihren schliteamgersonlichen Erfahrungen. An diesem Punkt
ist das ehemalige Vertrauensverhéaltnis zwischen émz Patienten unwiederbringlich verloren. Ka-
tegorisches Schweigen kann sogar dazu fuhren,Riggnten neue Fehlervorwiirfe formulieren, sich
einer fur sie nicht kontrollierbaren Situation aelégfert und in ihr missbraucht fuhlen. Ziel mussd
halb eine offene Informationspolitik gegeniiber deatienten sein, die auch die Mdglichkeit eines
Fehlers nicht von vornherein ausschlief3t. Ein Rgtiger in die Abwagung von Risiken so miteinbe-
zogen wird, dass ihm die Zusammenhange zwischeinsckaten und unerwiinschten Behandlungser-
gebnissen klar werden, der wird im vertrauensvollangang mit dem medizinischen Personal das
Ergebnis seiner Behandlung bereitwilliger mittragen

Definitionen: Unerwiinschte Ereignisse, Fehler, Belallungsschaden
und Beinaheschaden

Patientensicherheit ist ein Zustand, der durch,d@vesenheit unerwiinschter Ereignisse” gekenn-
zeichnet ist. Der Umkehrschluss aus dieser ex negativo abgeeit®efinition besagt, dass so ge-
nannte unerwinschte Ereignisse die Sicherheit désrifen gefédhrden. Entscheidend ist hierbei, dass
Behandlungsergebnisse in Korrelation zu ihren Ursaauntersucht werden. Ist das Behandlungser-
gebnis auf die Grunderkrankung zurtickzufiihrengsseine Folge medizinischer Behandlung, wurde
im Verlauf der Behandlung ein Fehler begangen? diasen Uberlegungen ergeben sich folgende
denkbare Behandlungsverlaufe:

2 Kohn 1999, S. 16 (wie Anm.1).



Patient
Kein Fehler FEHLER Kein  Fehler| Kein Fehler FEHLER
/krankheits-
bedingte
Komplikation
a) Diagnose a) Diagnose a) Diagnose a) Diagnose a) Diagnose
b) Therapiewahl b) Therapiewahl b)Therapiewahl | b) Therapiewahl| b) Therapiewahl
c)Therapie c)Therapie c)Therapie c)Therapie c)Therapie
Erfolgreiche  Be-| Beinaheschaden Schicksals- Nicht vermeid-| Vermeidbar
handlung hafter Behand{ bares uner- uner-
lungs- wunschtes wunschte
fehlschlag Ereignis Ereignis
Behand-
lungs-
schaden

Gewilnschtes Behandlungsergebnis UngewuinschtesBleimgsergebnis

Patientensicherheit fokussiert demnach auf Behaggherldufe, an deren Ende ein so genanntes un-
erwiinschtes Ereignis steht. Die medizinische Belagdselbst wird zum Untersuchungsgegenstand.
Im Verlauf einer Ergebnis- und Prozessanalyse fRagientensicherheit auch danach, ob im Behand-
lungsverlauf Fehler gemacht wurden. Fehler sincdhaésder wichtigste Schlissel zur Entwicklung
von Vermeidungsstrategien. Aus diesem Grund weadler-ehler untersucht, auch solche, aus denen
keine unerwinschten Ereignisse resultieren.

Unerwiinschte Ereignisse, Fehler, vermeidbare uneehie Ereignisse und Beinaheschaden kristalli-
sieren sich als Schlusselbegriffe der Patienterdisit. Der besseren Versténdlichkeit halber sollen
sie kurz vorgestellt werdeh.

% Die in der Fachliteratur verdffentlichten Glossarel Definition sind zahlreich. In ihrer Mehrzatedziehen sie
sich auf die bis heute grundlegenden Uberlegungesalgenannten Harvard-Medical-Practice-Study. ¥agu
Troyen A. Brennan, Lucian L. Leape, Nan L. Laird (u.encidence of adverse events and negligence spiho
talized patients. Results of the Harvard MedicalcBce Study I, N Engl J Med 324, Nr. 6, S.370-34&ian L.
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Unerwiinschtes Ereignis (englisch: adverse event):

Eine Schadigung, die das Ergebnis der medizinis&®andlung ist und nicht dem zugrunde liegen-
den Gesundheitszustand des Patienten geschuldgh&twiinschte Ereignisse sind z.B. postoperative
Wundinfektionen. Sie sind unmittelbar auf die médsche Behandlung zuriickzufihren, da die Ope-
rationswunde dem Patienten durch den Chirurgenfiagteird.

Fehler (englisch: medical error / error):

Ein Fehler ist eine Abweichung von einem optimadeler normierten Zustand oder Verfahren; er ist
somit als Regelverletzung zu werten. Auf die Madidbertragen, spricht man vom Fehlschlag einer
geplanten Handlung oder vom Gebrauch eines falselanrs.

Vermeidbares unerwinschtes Ereignis / Schadenigehgpreventable adverse event):

Ein Schaden ist ein unerwiinschtes Ereignis, dasiaafn Fehler basiert und somit vermeidbar gewe-
sen ware. Eine postoperative Wundinfektion ist zi&n als Schaden zu werten, wenn Fehler in der
Anwendung von Hygieneverfahren gemacht werden.

Behandlungsschaden (englisch: negligent adverseateve

Ein Behandlungsschaden ist ein Schaden, bei deéiziigh die ,erforderliche Sorgfalt’ fehlt. Bei
einer postoperativen Wundinfektion kann es sich mf8 einen Behandlungsschaden handeln, wenn
die Wunde verunreinigt wurde, weil keine DesinfekBmalRnahmen getroffen wurden. Die Feststel-
lung von Behandlungsschaden ist vor allem untghaftungsrechtlichen Aspekten relevant und hangt
deshalb vom jeweiligen Rechtssystem ab. In deregpiologischen Forschung findet der Begriff des
Behandlungsschadens in den letzten zehn Jahren kkacimVerwendung und ist stattdessen vom dem
allgemeineren des Schadens abgeldst worden. Diesecklung erklart sich nicht zuletzt aus der
Tatsache, dass die Beurteilung von Behandlungssaoh@idht allein von medizinischen, sondern auch
von juristischen Gesichtspunkten abhangt.

Beinaheschaden (englisch: near miss / potentiaéesb/event):

Als Beinaheschaden werden Ereignisse bezeichnetldmen ein Schaden trotz eines Fehlers aus-
geblieben ist. Au3erdem werden zu den Beinahesohaddler Regel auch die Falle gezahlt, in denen
die Korrektur eines Fehlers einen Schaden verhinkennte. Danach lage sowohl ein Beinahescha-
den vor, wenn ein Patient richtiger Anwendung vogidneverfahren keine Infektion entwickelte, als
auch, wenn zusatzliche Hygienemal3nahmen eine lafelterhindern wirden. Es bedurfte einer wei-
teren definitorischen Verfeinerung, wollte man akisn Fehlern ohne Schadensfolge und erfolgrei-
chen Fehlerkorrekturen unterscheiden.

,von der guten zur sicheren Gesundheitsversorgung*:
Patientensicherheit, Risikomanagement und Qualitateanagement

Wer sich mit Patientensicherheit beschéftigt, lobiiet anhand von unerwiinschten Ereignissen, Feh-
lern, Schaden und Beinaheschaden die kausalen rmesaiminge zwischen dem gesundheitlichen
Grundzustand eines Patienten, seiner Behandlungdenen therapeutischem Erfolg. Auf dieser

Grundlage lassen sich Strategien fir eine sichesu@lheitsversorgung erarbeiten, bei denen es in

Leape, Troyen A. Brennan, Nan Laird et. al.: The Natfiedverse events in hospitalized patients. Resiflt

the Harvard Medical Practice Study Il, N Engl J M&&4, Nr. 30, S. 377-384.

Aus dem deutschsprachigen Raum seien die folgedklikationen beispielhaft erwahnt. Elke Holzer, i€t

an Thomeczek, Eugen Hauke, Dieter Conenm, Marc-AHtmhreutener: Patientensicherheit. Leitfaden fiir de
Umgang mit Risiken im Gesundheitswesen, Wien 20@4tthias Schrappe: Patientensicherheit und Risk-
Management, in: Karl W. Lauterbach, Matthias Scheaffgg.): Gesundheitsékonomie, Qualitdtsmanagement
und Evidence-based Medicine. Eine systematische Einfigh Stuttgart2 2004, S. 334-340.
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erster Linie um die Vermeidung von Fehlern gehtt Besammenhang zwischen Patientensicherheit,
Sicherheitsrisiken und Qualitatsfaktoren wird hireder konkreten Anwendung sichtbar.

Allgemeiner gesprochen setzen Fehlervermeidundgsgtem die Analyse von Risikokonstellationen
voraus. Das wissenschaftliche Bemihen um Patignterheit dient somit der Bewéltigung von Risi-
ken, weshalb Patientensicherheit auch Gegenstaed eb genannten Risikomanagements ist. Dieses
Risikomanagement wiederum verschreibt sich demgéoedneten Ziel einer guten Versorgungsqua-
litat im Gesundheitswesen und ist deshalb ein Bdstdl des Qualitatsmanagements.

Doch wahrend das Wort vom Qualititsmanagementid&ggerem in aller Munde ist, sind es bisher
noch Einzelstimmen, die sich zum Risikomanagemenbreiten. Denn, so kénnte man es in einem
Bild ausdricken, das Risikomanagement ist die jism@chwester des Qualitdtsmanagements; eine
folgerichtige Entwicklung, wenn man die Zielsetzuhgs Qualitatsmanagements bedenkt. Unter den
Vorzeichen steigenden Kostendrucks sollen quadiglisrnde MalRBhahmen das bestehende Niveau
erhalten und verbessern und das Gesundheitswegthewerbsfahig halten. Die Sicherheit des Pati-
enten wiederum ist eine sehr konkrete Ausformuny Qoalitét, eine Strategie zur Fehlervermeidung
ist ein handfestes Instrument der Qualitatssiclgerie aktuelle Entwicklung liel3e sich deshalb auch
als Weg von der guten zur sicheren Gesundheitsygnsg beschreiben.

Fehlervermeidungsstrategien, ein Curriculum ,Feahaéring” fur die arztliche Fortbildung oder der
Aufbau von Trainingszentren sind qualitatssicheri3nahmen. In diesen wird die Verbindung
zwischen Risikomanagement und Qualitditsmanageniakt dichtbar. Dartiber hinaus arbeiten beide
Managementkonzepte mit denselben wissenschaftlitethoden. So muss, wer Qualitat herstellen
will, diese auch messen kénnen. Dem Qualitdtsmaneagedienen Indikatoren als Messinstrument.
Indikatoren sind gut messbare Parameter, die geegind, definierte Ereignisse vorauszusagen. Aus
Sicht des Risikomanagement kann ein Fehler eirsolmdikator sein, um Schaden vorauszusagen.
Deshalb lassen sich auch mittels einer Analyse Beinaheschaden - d.h. von Fehlern, die keinen
realen Schaden nach sich ziehen - gute Vorhersa@eniber die Sicherheit in einem Krankenhaus
treffen. Solche Indikatoren, englisch ,patient safi@dicators” genannt, sind ein aktuelles Thema im
Risikomanagement. Schlie3lich lasst sich auch diegd3sanalyse als Werkzeug des Qualitdtsmana-
gements auf das Konzept des Risikomanagementsragpemt Dazu werden komplexe Vorgange als
Kette von Zustanden, Entscheidungen und Handludgegestellt. Betrachtet man mit dieser Technik
beispielsweise den Prozess einer Medikation, sogjets, alle denkbaren Fehlerméglichkeiten von
der Verschreibung bis zur Einnahme zu erfassereurat vertieften Analyse zu unterziehen. Aus der
Analyse koénnen dann wertvolle Erkenntnisse fiir Erarbeitung von Fehlervermeidungsstrategien
gewonnen werden.

Patientensicherheit und Versorgungsforschung

Zusatzlich zum Qualitdtsmanagement etabliert sigih asinigen Jahren in Deutschland eine For-
schungsrichtung, die sich Versorgungsforschung m@urch eine vertiefte Struktur- und Prozessana-
lyse will sie Wege zur Verbesserung der Versorgumdeutschen Gesundheitswesen aufzeigen.

Versorgungsforschung zielt damit direkt auf deridPd¢n und seine Versorgung im Krankenhaus, der
Arztpraxis, im Pflegeheim usw. Gleichzeitig erwditsie das Qualitdtsmanagement um einen interdis-
ziplinaren Ansatz, der den mannigfachen Verandexnmg Gesundheitswesen Rechnung tragt.
Patientensicherheit betrifft die Versorgung dedeétn unmittelbar. Deshalb muss Patientensicher-
heit auch zu den Kernthemen der Versorgungsforgclyehoren. Gleichzeitig gewinnt sie durch eine
interdisziplinare Offnung neue Facetten. Das ighdsatzlich nicht neu, denn ursprunglich wurden die
Konzepte zur medizinischen Versorgungssicherhademn Beschéaftigungszweigen abgeschaut und
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bis heute dient die Luftfahrt als erfolgreiches Mtat fur die Pravention von Fehlern und darauslresu
tierender Katastrophenszenarien. Zudem weil3 mass, ahler bei weitem nicht immer das medizini-
sche Fachwissen betreffen. Demnach stellen mangelder falsche Kommunikation in Behandlungs-
teams ein noch schwerwiegenderes Problem dar. liss Patientensicherheit auf andere Wissen-
schaften, wie die Psychologie, Soziologie oder Kamikationswissenschaften zurtickgreifen, will sie
nachhaltige Verhaltensanderungen erwirken.

Vielleicht noch bedeutender aber ist der systemigfisatz der Versorgungsforschung. Versorgungs-
systeme mussen so gestaltet werden, dass Patlaiten Schaden nehmen. Das gilt fur jede Arzt-
praxis, Krankenhaus oder Rehaklinik. Doch gibt lesridas einzelne Haus hinaus Konstellationen, die
fur ganze Versorgungszweige symptomatisch sind. ilgs Analyse lasst sich auf der Systemebene
lernen. Und auch auf dieser Ebene héngt die Vensgrges Patienten nicht allein von medizinischen
Faktoren ab. So kénnte die zukinftige Entwicklueg @esundheitskosten Einfluss auf die Sicherheit
der medizinischen Behandlung tben.

Fur den Erfolg der Versorgungsforschung wird ausgdebend sein, wie die Vorzige des interdis-
ziplindaren und systemischen Ansatzes in die Pra@issportiert werden. Alle Berufsgruppen sollten
von diesen Erkenntnissen profitieren, z.B. im Rammer Aus- und Weiterbildung. Ein Ziel muss es
deshalb sein, Patientensicherheit und Versorgurgggiang zum integralen Bestandteil von For-
schung und Lehre zu machen, um die Inhalte mediiein Fachwissen um diesen neuen Standard zu
erweitern.
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B - Forschungsgruppe Patientensicherheit

Das Bundesministerium fir Gesundheit unterstitstAlgionsbindnis Patientensicherheit e.V. durch
die finanzielle Forderung des Forschungsprojektstigitensicherheit: Erhebung des internationalen
Status quo, Ubertragung auf das deutsche Gesusdisin und Definition des aktuellen Handlungs-
bedarfs®.

Bis Mitte 2008 wird das Projekt eine systematiséifassung internationaler Daten zur Haufigkeit

von unerwiinschten Ereignissen, Fehlern und Schiddar Patientenversorgung, vorlegen, eine U-
berprufung ihrer Transferierbarkeit auf das dewsGesundheitswesen vornehmen und eine ldentifi-
kation der wichtigsten Handlungsfelder im deutscBasundheitswesen durchfihren.

Die folgende Ubersichtsarbeit prasentiert den ingonalen Kenntnisstand zu Haufigkeiten von un-

erwiinschten Ereignissen, Fehlern und Schaden iMddizin und schafft damit eine erste Vorausset-
zung fur die weitere Bewertung der Patientensiatierin deutschen Gesundheitssystem.
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|. Systematischer Review zu Haufigkeiten von unerwischten Ereignissen,
Fehlern, Schaden, Behandlungsschaden und Beinaheaden in der Medi-
zin

Zusammenfassung

Hintergrund Unerwinschte Ereignisse (adverse events = AE)ad&mn (preventable adverse events =
PAE), Behandlungsschaden (negligent adverse ewdhfsE), Fehler (errors =E) und Beinaheschaden
(near misses = nm) stellen gewichtige Probleme dlardie Sicherheit von Patienten gefahrden. Um
das Ausmal} dieser Ereignisse abzuschatzen unddamssiaer die Verteilung nach Haufigkeit, Erhe-
bungsmethoden, Landern, medizinischen Fachern wegiérien zu treffen, fihrten wir einen syste-
matischen Literaturreview durch. Unser Ziel waragerdem, erste Hinweise zur Vergleichbarkeit
und Ubertragbarkeit internationaler Forschungsergse auf das deutsche Gesundhetissystem zu
erhalten.

Methodik: Wir fuhrten eine systematische Literatursuche in diektronischen Datenbanken Pubmed
und Embase nach Studien zur Haufigkeit von unerelites Ereignissen, Schaden, Behandlungs-
schéden, Fehlern und Beinaheschaden aus den J898rbis 2005 durch. Originalarbeiten mit Pri-

mardaten, die mit einer klar benannten Erhebundsrdet an einem definierten Patientenkollektiv

durchgefuhrt wurden und Aussagen Uber die relatiéefigkeit von unerwinschten Ereignissen,

Schaden, Behandlungsschaden, Fehlern und Beindtuesclenthielten, wurden eingeschlossen. Die
Literaturverzeichnisse der eingeschlossenen Studigden einer zusatzlichen Analyse unterzogen.
Fur die Datenerhebung und statistische Analyse iekéten wir eine Microsoft Access-Datenbank.

Studien, die Ergebnisse als Prozentsatz betroffeagenten ausdrickten, wurden in die Analyse ein-
zelner Einflussfaktoren einbezogen.

ErgebnisseWir fanden 139 Verdffentlichungen mit insgesamt Biadien zur Haufigkeit von uner-
wiinschten Ereignissen, Schaden, Behandlungsschaeleiern und Beinaheschéaden in der Gesund-
heitsversorgung. Der grof3te Teil dieser Studiemstte aus den Vereinigten Staaten von Amerika.
Deutschland fand sich mit 7 Studien auf dem senlBlatz. Die meisten der 151 Studien wurden in
stationaren Einrichtungen durchgefiihrt, ein weit&ehwerpunkt lag im Arzneimittelbereich. Die
berichteten Haufigkeiten unerwiinschter Ereignissedgen sich zwischen 0,1% und 20%; Schaden
zwischen 0,1% und 10%. Aufgrund der kleineren Sgkhl sind die Werte fir Fehler und Beinahe-
schaden weniger eindeutig. Die Verteilung der Ersigaufigkeiten nach Studiengrof3e weist eine
deutliche Streuung bei kleinen Studien bis zu 1B@tlenten auf, wogegen sich in gréReren Studien
die Haufigkeit in der GréRenordnung zwischen 5 10% stabilisiert. Diese Verteilung lasst indirekt
auf eine gute Validitat und Reliabilitdt der StudechlieRen. Die Wahl der Beobachtungsendpunkte
war abhangig von der verwendeten Erhebungsmetiiiateach eignete sich die Durchsicht von Pati-
entenunterlagen vor allem fiir die Feststellung woerwiinschten Ereignissen und Schaden, wahrend
Fehler und Beinaheschaden eher durch freiwilligédMiegen und direkte Beobachtung untersucht
wurden. Wir konnten keinen Zusammenhang zwischarggenessenen Haufigkeiten und der Art und
Anzahl der verwendeten Erhebungsmethoden feststelle

Wir fanden keine Haufigkeitsunterschiede zwischersehiedenen Landern. Dies lasst sich als vorlau-
figes Indiz werten, dass das Auftreten von unenefites Ereignissen, Schaden, Fehlern und Beinahe-
schaden nicht in direkter Abh&angigkeit von den &ydaktoren der unterschiedlichen Gesundheitssys-
teme steht; weitere Analyse stehen jedoch ausd®iéschen Studien gaben Ereignishaufigkeiten
wieder, wie sie auch in den internationalen Studiemessen wurden. Die Abschatzung anderer Ein-
flussfaktoren brachte keine weiteren ErkenntniBses vorhandene Studienmaterial genlgte weder,
die Verteilung nach medizinischen Féachern zu bemerioch die verhaltnismaRige Haufigkeit zwi-
schen verschiedenen Ereigniskategorien, z.B. ireiBeivon Medikationen oder operativen Eingrif-
fen darzustellen.
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Folgerung Die Analyse der Daten internationaler Studien@ers Jahren 1995 bis 2005 zeigt keinen
offensichtlichen Unterschied zwischen der Haufigken Unerwiinschten Ereignissen und Schéden in
Deutschland und den internationalen Befunden. Bagéltige Beantwortung der Frage, ob weitere
Studien zur Haufigkeit in Deutschland notwendigdsimm einen konkreten Handlungsrahmen fir die
nachsten Jahre zu entwickeln, wird davon abhéngas die Analyse von Systemfaktoren im interna-
tionalen Vergleich der Gesundheitssysteme hinsithtler Aussage der vorliegenden Studien er-
bringt. Fest steht bereits jetzt, dass MalRhahmeletbesserung der Patientensicherheit eine, wenn
nicht die grof3e gesundheitspolitische Herausfortpder nachsten Jahre darstellen.
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[.1. Einleitung

Seit Veroffentlichung der Harvard-Medical-Practiegidy Anfang der 1990er Jahre ist das Auftreten
von unerwinschten Ereignissen und Schaden wiederhol Gegenstand epidemiologischer Studien
gemacht wordeh.Seit Mitte der 1990er Jahre werden die Zusammegehdwischen unerwiinschten
Ereignissen, Fehlern und Schaden in moderne Koazbgat Fehlerentstehung und —pravention integ-
riert? Seitdem ist eine Vielzahl von Veréffentlichungersahienen, die die Haufigkeiten von uner-
wulnschten Ereignissen, Fehlern und Schaden untersuc

Vorhandene Ubersichtsarbeiten fassen die Ergebudisser Studien zusammen, fokussieren jedoch
auf einzelne Fragestellungen, z.B. die Haufigketiveder von Fehlern oder von unerwinschten Er-
eignissent. Deshalb war es unser Ziel, einen tbergreifendeertilick Giber die Haufigkeit von uner-
winschten Ereignissen (englisch: adverse eventd)aden (englisch: preventable adverse events),
Behandlungsschaden (englisch: negligent adverset®yd-ehlern (englisch: errors) und Beinahe-
schéden (englisch: near misses) in internation@tadien seit 1995 zu geben und die Verteilung nach
Erhebungsmethoden, Landern, medizinischen Fachedrkategorien darzustellen. Fur Deutschland
stellt sich die Frage, ob die vorhandenen Stud&migen, Aussagen Uber die zu erwartenden Haufig-
keiten der genannten Ereignisse zu treffen.

[.2. Methodik

I.2.1. Studiendesign

Es handelt sich um einen systematischen RevievingeEmnationalen Literatur zur Haufigkeit von un-
erwlinschten Ereignissen, Schaden, Behandlungssthiadklern und Beinaheschaden und Behand-

lungsfehlern von 1995 bis 2005, der auf einer gffageten Literaturrecherche beruht und die Ergeb-
nisse deskriptiv darstellt.

Howard H Hiatt, Benjamin A. Barnes, Troyen A. Bnan (u.a.): A study of medical injury and mediceill-
practice. An overview, N Engl J Med 321, 1989, 8)-484. Troyen A. Brennan, Lucian L. Leape, Nan M.
Laird (u.a.): Incidence of adverse events and negtig in hospitalized patients. Results of the Harkéedi-
cal Practice Study I, N Engl J Med 324, 1991, S-376. Lucian L. Leape, Troyen A. Brennan, Nan Laird
(u.a.): The nature of adverse events in hospitalmints. Results of the Harvard Medical Pracitaly I,

N Engl J Med 324, 1991, S. 377-384. A. Russell Liog&inn G. Lawthers, Troyen A. Brennan (u.a.): Rela-
tion between malpractice claims and adverse ewkrggo negligence. Results of the Harvard MedicatP
tice Study 11, N Engl J Med 325, 1991, S. 245-251.

Lucian L. Leape, Ann G. Lawthers, W.G. Johnson.JuRreventing medical injury, QRB Qual Rev Bull
1993, 19, S. 144-149; Ross McL Wilson, William B.rikuman, Robert W. Gibberd, B. T. Harrison, L.
Newby (u.a.): The Quality in Australian Health C&tedy, Med J Aust 163, 1995, S.458-471. David D.
Bates, David J. Cullen, Nan Laird (u.a.): Incident&dverse Drug Events and Potential Adverse Drug
Events, JAMA 274, 1995, S.29-34. Lucian L. Leape,iBaV. Bates, David J Cullen (u.a.): System Analysis
of Adverse Events, JAMA 274, 1995, S.35-43.

N. C. Elder, S. M. Dovey: Classification of medieerors and preventable adverse events in prirarny: a
synthesis of the literature, J Fam Pract 51, 280827-932. Timothy P. Hofer, Eve A. Kerr, RodneyHay-
ward: What is an Error? Eff Ckin Pract 3, 2000, &GL-269. Nicoletta C. von Laue, David L.B. Schwappach,
Christian M. Koeck: The epidemiology of medical estoA review of the literature, Wien Klein Wochehsc
115, 2003, S. 318-325. John Sandars, Aneez Esmailfréguency and nature of medical error in primary
care: understanding the diversity across studis, PFract 20, 2003, S. 231-236. Jesus Maria Ardleos
Aibar, Maria Teresa Gea, Maria Teresa Leon: Effeadosraos en la assistencia hospitalaria. Una revagén
tica, Med Clin 123, 2004, S. 21-25.
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[.2.2. Einschlusskriterien der Studien

In den systematischen Review wurde eine Studieestigossen, wenn sie alle folgenden Kriterien
erfillte:
1) Originalarbeit mit Primardaten aus dem Zeitraum Januar 1995 bis Dezember 2005,
2) die Studie wurde an einem definierten Patienterktll durchgefiihrt,
3) Erhebung mindestens einer der folgenden Beobacktmopunkte: unerwiinschte Ereignisse,
Schaden, Behandlungsschéaden, Fehler, Beinaheschaden
4) die Studie musste klare Aussagen Uber die Erhelmgthsde enthalten,
5) die berichteten Ereignishaufigkeiten waren in Feon Proportionen, Raten oder Inzidenzen-
raten anzugeben.

Studien mit Interventionsmaflinahmen z.B. zur Fehdsgmtion wurden dann bertcksichtigt, wenn
Ereignishaufigkeiten vor der Intervention gezahlireden. Eingang in die Analyse fanden Veroffentli-
chungen aus allen medizinischen Fachern und zn &&ientenpopulationen, zu Medikationen als
Gesamtprozess, zu unerwinschten Ereignissen uré@l&chals Grund einer Anschlussbehandlung,
sowie zu chirurgischen Komplikationen.

Im Regelfall wurde eine Verdoffentlichung mit ein®tudie gleichgesetzt. In Einzelfallen konnte eine
Veroffentlichung mehrere Studien enthalten: namiienn verschiedene Patientenpopulationen unter-
sucht wurden.

Wurden verschiedene Patientenpopulationen untersuah konnten die Ergebnisse gemeinsam be-
richtet werden, wurde die Vero6ffentlichung als eBtedie gesehen. Dies galt nicht, wenn die Ergeb-
nisse der verschiedenen Populationen getrennt vanéér zu berichten waren. In diesem Fall enthielt
eine Veroffentlichung mehrere Studien.

Bei multiplen Publikationen wurde nur die Erstvéedtlichung als Studie berlcksichtigt. Spatere
Publikationen mit Ergebnissen aus derselben Swudieen nur insofern zuséatzlich herangezogen, als
dass sie erganzende Untersuchungsgegenstédndeltenthiein Beispiel wére eine Erstveroffentli-
chung zu unerwiinschten Ereignissen und eine Folidigpation zu Fehlern. In diesem Fall wurden
beide Publikationen zu einer Studie zusammengezadgeailen anderen Fallen wurden Folgepublika-
tionen nicht bericksichtigt.

[.2.3. Ausschlusskriterien

Studien wurden ausgeschlossen, wenn die Messundi#afigkeiten nach einer Interventionsmal3-
nahme durchgefihrt wurde. Weiterhin wurden Verdffelmungen ausgeschlossen, die spezielle Be-
handlungsverfahren oder Prozessschritte in der i@#tag untersuchten, z.B. Verschreibungs-, Ve-
rabreichungs- oder Einnahmefehler bei Medikamerifteamsfusionsmedizin oder andere spezialisierte
Teilfachrichtungen, einzelne therapeutische Vedahoder Krankheitsbilder.

[.2.4. Suchstrategie
Um den internationalen Forschungsstand zu den gkeifen von unerwiinschten Ereignissen, Scha-
den, Behandlungsschaden und Beinahefehlern zurcdubeen, wurden Studien in den Datenbanken

Pubmed und Embase gesucht, die im Zeitraum vonadal®05 bis Dezember 2005 verdffentlicht
wurden.
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Unser Ziel war es, mdglichst alle verfugbaren Stodn die weitere Auswertung einzubeziehen. Des-
halb verfolgten wir die Strategie, den Untersuclagegienstand nicht weiter zu begrenzen und alle
Suchbegriffe durch ,Oder-Verknipfungen® in der Samfiage zu verbinden. Suchbegriffe wurden

trunkiert, um alle Singular- und Pluralbenennungarbericksichtigen. Gesucht wurden Studien der
Humanmedizin, alle Datenbankeintrage wurden inflddern ,Title* und , Abstract” durchsucht.

Suchbegriffe waren: ,adverse event*, ,preventabldverse event*, ,negligent adverse event*",
»-adverse medical device event*, ;medication erforimedical error*, ,near miss*“, ,adverse drug
event*, iatrogenic illness*". Andere Suchbegrifegwiesen sich in einer Vorrecherche als entweder
nicht relevaritoder zu unspezifisch.

Formale Bertcksichtigung fanden Studien, die Ulzer lditernet oder den Fernleihverkehr der deut-
schen Universitatsbibliotheken beschaffbar wareth imnenglischer, deutscher, franzésischer, spani-
scher, portugiesischer, danischer oder norwegisspeache verfasst waren. Anderssprachige Studien
wurden beriicksichtigt, wenn sie Uber einen engiischbstract verfiigten, der die fir unsere Analyse
notwendigen Angaben enthielten

AbschlieBend wurden die Literaturverzeichnissedilegeschlossenen Studien im Sinne einer Handre-
cherche analysiert.

1.2.5. Beobachtungsendpunkte

Die Beobachtungsendpunkte waren

- unerwinschte Ereignisse (AE = adverse events),

- Schéaden (PAE = preventable adverse events),

- Behandlungsschaden (NAE = negligent adverse events)
- Fehler (E = errors)

- Beinaheschaden (NM = near misses).

Als Definitionen wurden die weiter oben angefiihrefinitionen zugrunde gelegt (Kap. A 1.).

Um Studien nicht mittels einer restriktiven Begiferengung aus der Gesamtwertung auszuschlief3en,
wurden teilidentische Begriffe zusammengefasst. Bgispiel dafir ist die gdngige Unterscheidung
zwischen so genannten unerwiinschten Arzneimittelwigen (englisch: adverse drug reactions) und
unerwinschten Arzneimittelgeschehen (englisch: mdverug events). Schaden, die durch Arzneimit-
tel verursacht werden, sind ein relevantes Probliams, vergleichsweise gut erforscht ist. Da es der
Forschung insbesondere auf den Zusammenhang zwisahdern und Schaden ankommt, und uner-
wuinschte Arzneimittelwirkungen in strenger DefinitiFehler ausschlie3en, unterschieden viele Stu-
dien zwischen unerwiinschten Arzneimittelwirkungen Wrzneimittelgeschehénln der vorliegen-
den Ubersichtsarbeit wurden beide als unerwiinsgrg@gnisse erfasst. Das entspricht nicht nur der
Logik der hier verwendeten Begrifflichkeiten, somiérdgt auch dem Umstand Rechnung, dass eine
Reihe von Studien von vermeidbaren unerwinschtememittelwirkungen spricht, d.h. die Fehler-
moglichkeit bei diesen nicht ausschliefl3t.

* Diese Suchbegriffe wurden durch andere mit abigetboder ergaben fiir unseren Untersuchungsgegehsta
keine relevanten Treffer: latent failure, activéuige, organisational failure, sentinel event, igght care, sub-
standard care, critical incident.

® Diese Suchbegriffe erwiesen sich als nicht gestigie gesuchten Texte konzise zu ermitteln: unzepe
outcome, injury, mistake, complication, malpractice

® WHO (Hg.): International Drug Monitoring: The Raéthe Hospital, Genf 1966.
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1.2.6. Erhebungsmethoden

Einer gesonderten Analyse wurden die Erhebungsmethaur Erfassung von Haufigkeiten unterzo-
gen. Insgesamt sieben Verfahren erwiesen sich débeslevant:

- retrospektiver Chartreview,

- prospektiver Chartreview,

- computergestitzte Meldung,

- direkte Beobachtung,

- freiwillige Meldung,

- freiwillige Meldesysteme (englisch: Critical inciatereport systems, abgekurzt: CIRS),

- Befragungen.

Wurden in einer Veroffentlichung verschiedene Ethmfsmethoden verwendet und die Ergebnisse
gemeinsam berichtet, so wurde die Verdéffentlichalgeine Studie gesehen. Wurden die Ergebnisse
der Erhebungsmethoden getrennt angegeben, so wigrdeghebungsmethode mit der héchsten Hau-
figkeit als Studie in den systematischen Revievganbmmen.

Die Unterscheidung zwischen retrospektivem undpeksvem Chartreview, d.h. zwischen der nach-
traglichen und gleichzeitigen Durchsicht von Pagennterlagen, ergibt sich aus dem Untersuchungs-
zeitraum. Wurden Unterlagen nach Abschluss detiélveh Behandlung kontrolliert, so handelt es
sich um ein retrospektives Verfahren, geschah £beatleitende MalRnahme zur Behandlung, handelt
es sich um ein prospektives Verfahren.

Differenziert wurde auch zwischen freiwilliger Melag und freiwilligen Berichtssystemen. Wahrend
fur einige Studien die freiwillige Meldung von Egeissen eigens in Gang gesetzt wurde, sind CIRS
fester Bestandteil eines Uber den Studienzeitrarttafifenden Risikomanagements und sollten idea-
ler Weise an das einrichtungsinterne Qualitatsmamagt angebunden sein.

Als eine Erhebungsmethode wurden hingegen Befraguipgdweder Art zusammengefasst. Dabei
spielte weder eine Rolle, ob Interviews gefuhrtaemr oder Fragebdgen zum Einsatz kamen, noch, ob
Patienten, Angehorige, Arzte, Apotheker oder Pfiegsonal befragt wurden.

1.2.7. Datenerhebung und statistische Analyse

Die Erfassung und Analyse aller Studien erfolgteeiimner Access-Datenbank. Unser Vorgehen war
deskriptiv. Neben populationsbezogenen Haufigkeitsmngen von unerwiinschten Ereignissen, Feh-
lern, Schaden, Behandlungsschaden und Beinaheschadden alle relevanten Daten zum Setting

und zur Methodik der Studien erfasst. Die Beobaujgendpunkte wurden in die Kategorien a) alle,

b)Medikamente, ¢) Prozeduren unterteilt.

In unsere Datenbank fanden Haufigkeitsnennungeabsoluten und relativen Zahlen Eingang. Alle
Zahlen wurden mit einer Kommastelle erfasst undrkduanisch gerundet. Ergebnisse, die im Bereich
unterhalb von 0,1 lagen, konnten deshalb nicht diesitihtigt werden. Dem Grundsatz nach be-
schrankte sich die Dateneingabe auf die verofigitdin Ergebnisse, ohne dass eigene Berechnungen
angestellt wurden.

In Bezug auf die Haufigkeitsnennungen von unerwiitest Ereignissen, Fehlern, Schaden, Behand-

lungsschéden und Beinaheschaden erfassten winfidggtatistische Verfahren getrennt voneinander.
1. Patient mit Ereignis/100 Patienten; 2. Ereidti/ Patienten; 3. Ereignis/1000 Patiententage; 4.
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Ereignis/100 Patienten at risk; 5. Ereignis/1000zBduren. Proportionen, Raten und Inzidenzen ge-
ben die nicht adjustierten Daten wieder.

Standen im Nenner ,Patienten”, so wurden sie métlgh* gleichgesetzt. Genauere Differenzierungen
z.B. zwischen stationdren Aufnahmen oder Entlassurgieben unbericksichtigt. Die von uns ver-
gleichend gegenlbergestellten Ergebnisse versgtiemeshalb als Annéherungswerte.

Wich die Grundeinheit im Nenner von den uns vorfpegen statistischen Kategorien ab, so wurden
die Ergebnisse soweit wie moglich angepasst. ZiBden Ereignisse / 100 Patiententage zu Ereignis-
sen / 1000 Patiententage umgerechnet. War eine dhmuag nicht mdglich, blieben die Ergebnisse

unbertcksichtigt. Ein Beispiel wére eine Studiee Hiaufigkeiten als Ereignisse / Patientenmonate
angibt.

Die von uns zitierten Haufigkeitsnennungen beziebieh auf die Gesamtgruppe der untersuchten
Patienten. Bei abweichenden Berechnungsarten wutidevorhandenen Teilergebnisse entsprechend
angepasst.

Die Analyse hinsichtlich verschiedener Einflusstaikn, wie der GroRRe der Patientenstichprobe, der
verwendeten Erhebungsmethoden, der Lander, mesthien Facher und Ereigniskategorien wurde
ausschlieB3lich anhand von Studien ausgefihrt, ldie Ergebnisse als Proportionen der betroffenen
Patienten ausdrickten.

Wurden verschiedene Beobachtungsendpunkte verwendeden diese getrennt voneinander analy-
siert.
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[.3. Ergebnisse
[.3.1. Eingeschlossene Studien

Mit der oben beschriebenen Suchstrategie erhigliereine 25.771 Verdffentlichungen umfassende
Literaturliste. Davon wurden 25.663 Veroffentlicipem ausgeschlossen, 109 entsprachen unseren
Einschlusskriterien. Deren Literaturverzeichnissgrden nach weiteren relevanten Verdffentlichun-
gen durchsucht. Im Ergebnis erhielten wir 140 Vierdifichungen. Diese 140 Veroffentlichungen
enthielten 151Studien. 3 Verdffentlichungen enthielten 2 Studign/eroffentlichungen enthielten 3
Studien, 1 Veroffentlichung enthielt 4 Studieneinem Fall wurden zwei Veréffentlichungen in einer
Studie zusammengefasst.

25.771 Ausgeschlossen:
Veroffentlichungen in Pub- 25.663 Veroffentlichungen
med und Emba:

Eingeschlossen:
| 109 Veroffentlichungen
31 Veroffentlichungen
aus Recherche der
Literaturverzeichnisse

140 Veroffentlichungen

= 151 Studien*

* Nach den unter Kap. 1.2.2. beschriebenen Einsshtiterien konnte eine Verdéffentlichung mehrere
Studien enthalten

1.3.2. Allgemeine Angaben

Die gefundenen 151 Studien wurden in insgesamt @&itdérn durchgefihrt. Die Gesamtzahl aller
untersuchten Patienten betrug 7.686.166, wobekldiaste Stichprobe 31 Patienten umfasstand

die groRte 2.457.653 Patienteh32 Studien untersuchten den stationéren, 18 Stubén ambulanten
Bereich und 1 Studie die Patientenversorgung iegefieimen. 28 Studien untersuchten alle Abtei-
lungen der beteiligten Einrichtungen. Wir fandemds#n aus 10 verschiedenen medizinischen Fa-
chern, wobei eine Studie mehrere Facher einsciigBente. Die Auswahl der medizinischen Facher
war zumeist durch die Organisation der Fachabtgénnim Krankenhaus bedingt. 53 Studien be-
schrankten ihre Untersuchung auf ein medizinisdfeesh. Davon wurden 30 Studien in der inneren

" Maurizia Capuzzo, Imad Nawfal, Matilde Campi (u.Reporting of uninented events in an intensiaeec
unit: comparison between staff and observer, MNCigerecy Medicine 5, 2005, S. 3-9.

® Hector Vila, Roy Soto, Alan B. Cantor, D. Mack&omparative outcomes analysis of procedures paeor
in physician offices and ambulatory surgery centérsh Surg 138, 2003, S. 991-995.
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Medizin und 14 Studien in der Chirurgie durchgefiibiie Ubrigen 9 Studien verteilten sich auf die
Ubrigen medizinischen Féacher.

Tabelle 1 zeigt die Anzahl von Studien nach Land¥ion den 151 Studien wurden allein 57 in den
Vereinigten Staaten von Amerika durchgefiihrt. Diad&nzahlen aller tbrigen Lander liegen weit
darunter. Mit jeweils 7 Studien teilen sich Deutadd und die Schweiz den sechsten Platz.

Platz Anzahl Studien Land
USA

Australien (AUS)

Frankreich (F)

Kanada (CDN)

Spanien (E)

| O W[ N

Schweiz (CH)
Deutschland (D)

Grolbritannien (GB)

0| N

Italien (1)
Norwegen (N)

Niederlande (NL)

Vereinigte Arabische
Emirate (UAE)
Libanon (RL)

W Wih| M o|N| N o

10 Israel(IL)

Neuseeland (NZ)
Schweden (S)

11 Chile (RCH)

Indien (IND)
Danemark (DK)
Brasilien (BR)
Finnland (FIN)

Saudi Arabien (SA)
Portugal (P)

Japan (J)

USA + Kanada
Grol3britannien + Re-
publik Irland

RiRrRRRIRRRR| ,NN] M| w

Tabelle 1: Ranking der Léander nach Anzahl der Studien (15#iSi)

Von den 151 Studien untersuchten 131 unerwinsdtdigrisse (AE = adverse events), 59 Schaden
(PAE = preventable adverse events), 22 Fehler @frars), 7 Beinaheschaden (NM = near misses),
und nur 2 Behandlungsschaden (NAE = negligent agvevents). Bei den beiden letztgenannten Stu-
dien handelt es sich um Erhebungen in zwei US-&aischen Bundesstaaten, die im Zuge derselben
Untersuchung durchgefiihrt wurdénnd nach dem Design der so genannten Harvard Me@iiaati-

ce Study konzipiert warefi. Andere Studien, die dasselbe Studiendesign vemvenersetzen den

° Eric J. Thomas, David M. Studdert, Helen R. Burfti.a.): Incidence of Adverse Events and Negligzare
in Utah and Colorado, Med Care 38, 2000, S. 261-271
Ovgl. Anm.1.
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Untersuchungsgegenstand des Behandlungsschadef ¢Nrch den des Schadens (PAHpeshalb
finden Behandlungsschaden in der weitergehendelysalieine Beriicksichtigung mehr.

Von den 151 Studien konnten wir 148 den von unsaten Ereigniskategorien zuordnen (Vgl. Kap.
1.2.7.). Von diesen untersuchten 48 Studien unesehite Ereignisse, Schaden, Behandlungsschaden,
Fehler oder Beinaheschaden im Allgemeinen, 85 8tudntersuchten Medikamente und 15 Studien
Prozeduren, wobei es sich in der Regel um oper&iiivgriffe handelte.

Studien konnten die definierten Beobachtungsendeumit einer oder einem Kombinationsverfahren
aus mehreren Erhebungsmethoden messen. 95 Stuslieendeten ein und 56 Studien zwei oder
mehr Erhebungsverfahren. Von den 95 Studien, die einzige Erhebungsmethode anwandten, fihr-
ten 38 Studien einen retrospektiven Chartrevieveliut6 Studien einen prospektiven Chartreview, 8
Studien bedienten sich des Mittels der Befragun§iuglien der freiwilligen Meldung und jeweils 5
Studien eines CIRS, computergestitzter Warnmeldurigsy. direkter Beobachtung durch und 12
Studien verwandten andere Verfahren. Studien médrdtrhebungsmethode erhoben bis zu drei Beo-
bachtungsendpunkten: 62 erhoben einen Beobachnohgsekt, 30 Studien 2 Beobachtungsendpunk-
te und 3 Studien drei Beobachtungsendpunkte. ldi&tunit kombinierten Erhebungsverfahren konn-
ten bis zu vier Beobachtungsendpunkte gemesseremjedidch Gberwiegen auch hier die Studien, die
einen oder zwei Beobachtungsendpunkte maR3en: 8lleBtarhoben einen Beobachtungsendpunkt, 18
Studien zwei Beobachtungsendpunkte, 6 StudienBrebachtungsendpunkte und 1 Studie vier Beo-
bachtungsendpunkte.

Verschiedene Studien benutzen unterschiedlicheigidifsmalle, das Auftreten von Ereignissen in
relativen Zahlen darzustellen. Tabelle 2 (S. Kap.3l) zeigt die Verteilung der Studien nach ver-
schiedenen Methoden der Berechnung. Deutlich zenen ist, dass unerwiinschte Ereignisse (AE),
Schaden (PAE), Fehler (E) und Beinaheschaden (Nivtlezst als Prozentsatz der betroffenen Patien-
ten gemessen werden. Bei dieser Berechnungsmetiletteen Mehrfachereignisse bei demselben
Patienten unbertcksichtigt, weshalb zu erwartendass die gemessenen Prozentwerte unter denen
von Ereignissen pro hundert Patienten liegen. irRigel handelt es sich bei diesen Prozentsatzen um
Préavalenzquoten, nur 3 Verodffentlichungen erredmethrliche Inzidenzraté. Die Anzahl von
Ereignissen pro 1000 Patiententage ist geeignetRelation zwischen Ereignishaufigkeiten und der
Dauer einer medizinischen Behandlung auszudriidkeRelation gesehen, kam diese Berechnungs-
methode vor allem bei der Messung von Fehlern (i) Beinaheschaden (NM) zur Anwendung. Nur
selten wurde das Auftreten von Ereignissen pro IP@Zeduren (Medikationen, Operationen usw.)
gemessen. Wir fanden schlie3lich keine Studienndieh eigenen Aussagen, Haufigkeiten als Ereig-
nisse pro hundert Patienten unter Risiko zu bertem

1 wilson 1995 (wie Anm.2). Peter Davis, Roy Lay-YBepin Briant (u.a.): Adverse events in New Zealand
public hospitals I: occurrence and impact, N Z Mdd 3, 2002, S. 271ff. Peter Davis, Roy Lay-Yee, Robi
Briant (u.a.): Adverse events in New Zealand puidispitals 11: preventability and clinical contekt,Z Med
J 116, 2003, S. 624f€Charles Vincent, Graham Neale, Maria Woloshynowyatverse events in British hos-
pitals: preliminary retrospective record review, BBR2, 2001, S. 517-519. Thomas Schioler, Henriette
Lipczak, Beth Lilja Pedersen (u.a.): [Incidence oferde events in hospitals. A retrospective studyedical
recordsUgeskr Laeger 163, 2001, S. 5370-5378. G. Ross BRk#er G. Norton, Virginia Flintoft (u.a.): The
Canadian Adverse Events Study: the incidence oéi@@vevents among hospital patients in Canada, CMAJ
170, 2004, S. 1678-1686. Philipp Michel, Jean Luepn, Anne Marie de Sarasqueta, Olivier Scemama:
Comparison of three methods for estimating ratesdotrse events and rates of preventable adveesgsan
acute care hospitals, BMJ 328, 2004, S. 199-288(s Maria Aranaz, Ramo6n Limoén, Juana Requeng; (u.a
Incidencia e impacto de los efectos adversos emadssitales, Rev Calidad Asistencial 20, 2005,3566.

12, J. Veehof, R. E. Stewart, Jong B. Meyboom-déyiFHaaijer-Ruskamp: Adverse drug reactions and-poly
pharmacy in the elderly in general practice, Eulid Bharmacol 55, 1999, S. 533-536. Thomas 2000 (wie
Anm.9.), Davis 2002 (wie Anm.11), Davis 2003 (wiarA. 11)

26



1.3.3. Ereignishaufigkeit

Tabelle 2 zeigt die Verteilung von Studien nach demessenen Haufigkeiten der Beobachtungsend-
punkte und unter Berlicksichtigung der verwendetere&hnungsmale.

Man erkennt, dass die gemessenen Proportionen unsthter Ereignisse sich gréf3tenteils im Be-
reich zwischen 0,1 % und 30 % bewegen. Auch diemRabn unerwinschten Ereignissen pro 100
Patienten bewegen sich in vergleichbarem Rahmeheidie Zahl von Studien, die eine Haufigkeit

zwischen 0,1 und 10 angeben, hier Uberwiegt. Imzikden pro 1000 Patiententage befinden sich
groRtenteils im Bereich zwischen 0,1 und 10. DigeBenung von unerwinschten Ereignissen als
spezifische Inzidenzrate pro 1000 Prozeduren zigtliche Divergenzen mit finf Studien, die Werte

zwischen 01, und 10 messen und drei Studien, dieéWiber 90 messen.

Von den Studien, die Schaden untersuchten, mafemedisten Proportionen zwischen 0,1% und

10%. Wurden die Ergebnisse als Schaden pro hudddriahmen ausgedriickt, bewegten sie sich

zumeist zwischen 0,1 und 20. Unter den StudienHdigfigkeiten als Schaden pro 1000 Patiententage
ausdrickten, tberwogen die mit einer Haufigkeit @dh bis 10. Nur eine Studie gab lhre Ergebnisse
als pro 1000 Prozeduren an.

Leicht héhere Tendenzen zeigen Studien, die Fehléidkeiten untersuchten. So kamen die meisten
Studien zu Ergebnissen zwischen 10% und 50% betreffPatienten. Die Verteilung der Haufigkei-

ten nach anderen Berechnungsmethoden ergibt eénggimtes Bild. Hier bewegt sich die Anzahl der
Studien, die Haufigkeiten am unteren und obererdRa@ssen, auf etwa gleichem Niveau.

Nur wenige Studien untersuchen die Haufigkeit vainBheschéden. Alle gemessenen Werte liegen
im unteren Bereich.
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Berechnungsmal

Haufigkeits-
Cluster

AE
(Studien)

PAE
(Studien)

NAE
(Studien)

E (Stu-
dien)

NM
(Studien)

Summe

Patienten mit End-
punkt/100Patienten
(Proportion)

Endpunkte/100 Patien
ten
(Rate)

Endpunkte/1000 Pati-
ententage
(Inzidenzrate)

Endpunkte/1000 Pro-
zeduren

(spezifische Inzidenz-
rate)

Gesamt

0,1-10

>10-20

>20-30

>30-40

>40-50

>50-60

>60-70

>70-80

>80-90

>90

-0,1-10

OOOOOOHI—\\IS

ioOOOOOOOOI\)

O|lo|o|R|Oo|NFININ| o

HOOOOOOOONH

>10-20

>20-30

>30-40

>40-50

>50-60

>60-70

>70-80

>80-90

>90

0,1-10

Olo|o|o|O|oFr|ININ|N

Olo|0|0|0|0|FR|FPIN| N

Olo|lo|o|o|o|o|o|o|o

HNOOOHOONOO

[l |o|lojo|lo|lo|o|lo|o|—

>10-20

>20-30

>30-40

>40-50

>50-60

>60-70

>70-80

>80-90

>90

0,1-10

Ol |O|0|O|O|FR|F |k,

iOOOOOOHOI—‘(ﬂ

Olo|lo|o|o|o|o|o|o|o

UOlolo|r|Oo|lOo|Oo|o|Oo|o

3
0
0
0
0
0
0
0
0
0

QR |O|R|[O|ON|F (N

i
=

>10-20

>20-30

>30-40

>40-50

>50-60

>60-70

>70-80

>80-90

>90

Wolo|lojo|o|O|k||u

152

Olo|lo|o|o|o|o|o|o|r

70

Olo|lo|o|jo|o|o|o|o|o

o
2

Niolo|lo|v|o|lo|lo|o|

Olo|o|o|o|o|lo|o|r|o

Oo|o|o(N|O|o|F, (NN

30

8

262

Tabelle 2: Berechnungsmal in Haufigkeitsclustern fur die Bebltungsendpunkte (Anmerkung eine Studie
kann verschiedene Berechnungsmafie und Beobachtaipgsdte angeben)
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1.3.4. Streuung der Haufigkeit und Studiengrol3e

Um zu einer vergleichbaren Darstellung der gemessé&mngebnisse zu kommen, wurden im Weiteren
Studien verglichen, die die Haufigkeiten der Beditacgsendpunkte als Prozentsatz betroffener Stu-
deinen ausdrickten (S. Kap. 1. 2. 7.). Von deniti5len Review eingeschlossenen Studien driickten
119 ihre Ergebnisse als Prozentsatz betroffenésrRah aus.

Die Streuung der Ereignishaufigkeiten ausgedrilkiPaozentsatz betroffener Patienten hangt deut-
lich von der StudiengréfRe ab. In dieser exploratiealyse zeigt sich, dass kleinere Studien mit we-
niger als 1000 Patienten eine deutlich gréRerauBirg als grofRere Studien zeigen. Die Grafiken 1 bis
4 stellen die Verteilung von unerwiinschten Ereiggris(AE), Schaden (PAE), Fehlern (E) und Beina-
heschaden (NM) als Prozentsatz betroffener Pahiant®elation zur untersuchten StichprobengréfRe
dar.

100
90 .
80
70
60
- 3
S
Ii(J 50 Py Py
* *
40 2 .
* o
30 +
ey S o8
20 7Y A.A M 2 °
* o P 4
0 0‘ ’l°. . : .
10 0’ > (X
* ¢ & o:: .’ ’Q L 4 ¢ L 4 .
0 RS BT RR
10 100 1000 10000 100000 1000000 10000000

Stichprobe (n)
Grafik 1: Unerwiinschte Ereignisse in Prozent nach Stichpgii&e (logarithmische

Skalierung)
(18tudien)

Unerwiinschte Ereignisse zeigen eine grol3e Stredengrgebnisse bei Stichproben von weniger als
ca. 1000 Patienten. Die Streuung nimmt mit zunelt@estichprobengroRe ab: Bei einer Stichpro-

bengroRe von dber 1000 Patienten sinken die Prsitzet von unerwiinschten Ereignissen deutlich
unter 20%, bei Patientenkollektiven von tber 20.8@fienten unter 10%. Der niedrigste gemessene
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Wert liegt bei einer StichprobengréRe von 48.008eRten bei 0,1%"> der héchste bei 90% bei 1000
untersuchten Patienteh.

Schaden weisen eine vergleichbare Streuung aufuméewinschte Ereignisse. Da Schaden uner-
wlnschte Ereignisse infolge eines Fehlers sindeliedie Prozentwerte der Schaden insgesamt unter
denen der unerwinschten Ereignisse. Bei Stichpggb&en Uber ca. 1000 Patienten sinken die ge-
messenen Werte deutlich unter 10%. Bei Stichprofifeyn ab ca. 20.000 Patienten sinken die Werte
sogar unter 1%. Der niedrigste gemessene Wertiliegvei Studien bei 0,1%, davon untersucht eine
Studie 1.195.000 Patienten und eine Studie 504F@Q@ntelT, der hochste Wert bei 33% bei einer
StichprobengréRe von 64 Patientén.

100
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60
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PAE (%)

40
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1 * *
0 e e % L .
Wt o e %00 ® .
.
O T z 4 3 Agl . o g ® ,g Té 1
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Stichprobe (n)

Grafik 2: Schaden in Prozent nach Stichprobengréi3e (logaisthe Skalierung)
(48 Studien)

3 M. Zoppi, S. Braunschweig, U.P. Kuenzi (u.a.)idlence of lethal adverse drug reactions in the coven-
sive hospital drug monitoring, a 20-year survey;4:2993, based on the data of Berne/St. GallenJEur
Pharmacol 56, 2000, S. 427-430.

1 E. E. Roughead, J. D. Barratt, A. L. Gilbert: Metiima-related problems commonly occurring in an Aast
lian community setting, Pharmacoepidemiol Drug E2f2004, S. 83-87.

!> Die Veréffentlichung enthalt mehrere Studien (Sodlee 3). David P. Phillips, Nicholas Christenfeléura
M. Glynn: Increase in US medication-error deathtsvben 1983 and 1993, Lancet 351, 1998, S.643-644.

' Monja L. Proctor, Jennifer Pastore, Justin T. Gerdacob C. Langer: Incidence of medical errorauhcerse
outcomes on a pediatric general surgery serviBediatr Surg 38, 2003, S. 1361-1365.
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Die Zahl von Studien, die Fehler untersuchen, laegitlich unter der von unerwiinschten Ereignissen
und Schaden. Fehler wurden zumeist in Studien kaihén Stichproben gemessen. Die gréfite Studie
untersuchte 8901 Patient€rDer verhaltnisméaRig kleinen Zahl von untersuctRatienten entspricht
die starke Streuung der erhobenen Werte. So leghigdrigste gemessene Prozentsatz bei 10,4% bei
528 Patientelf und der héchste bei 67% bei 64 Patierten.
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Grafik 3: Fehler in Prozent nach StichprobengréRe (logaigttine Skalierung)
(8 Studien)

Ebenso wie Fehler wurden auch Beinaheschaden ttan setersucht und ausschlielich in Studien
mit kleinen Patientengruppen. Nur drei Studien Ki#ic die Haufigkeit von Beinaheschaden als Pro-
zentsatz der betroffenen Patienten. Den kleineiefankollektiven entspricht die Streuweite der
gemessenen Haufigkeiten. Der niedrigste gemessesme &gt bei 6,2% bei 528 Patient®nder
hochste bei 16,4% bei 351 Patienttidie Spanne der Streuung liegt deutlich unter der uner-
wulnschten Ereignissen, Schaden und Fehlern.

" R. Scott Evans, Stanley L. Pestotnik, David C. @asdohn P. Burke. Evaluation of a computer-assiste
antibiotic-dose monitor, Ann Pharmacother 33, 1999,026-1031.

'8 Sawat I. Chaudhry, Kolawole A. Olofinboba, HarMnKrumholz: Detection of errors by attending physi
cians on a general medicine service, J Gen Intexd M, 2003, S. 595-600.

9 Lori B. Andrews, Carol Stocking, Thomas Krizek (i.&n alternative strategy for studying adversengsén
medical care, Lancet 349, 1997, S. 309-313.

20 Chaudry 2003 (wie Anm.18).

L Nancy C. Elder, MaryBeth Vonder Meulen, Amy Casséthe identification of medical errors by family
physicians during outpatient visits, Ann Fam Me@@04, S. 125-129.
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Grafik 4: Beinaheschaden in Prozent nach Stichprobengrégarithmische Skalierung)
(3 Studien)

1.3.5. Ergebnisse nach Erhebungsmethodik

Eine Analyse der verwendeten ErhebungsmethodendgghErage nach, ob die Ergebnisse von der
Art der Erhebungsmethodik abhangen. Wie weiter dimnichtet (S. Kap. 1.3.2.), mal3en 95 Studien
Ereignishaufigkeiten mittels einer Erhebungsmeth&geverwandten zwei oder mehr Verfahren. Be-
trachtet wurden zunéchst nur die Studien, die Ethebungsmethode verwendeten.

Grafik 5 zeigt Studien, die eine einzige Erhebungthiode benutzten und ihre Ergebnisse als Prozent-
satz von Patienten mit einem unerwiinschten Emigasdricken. Der Ausschnitt zeigt Studien mit

einer Ereignishaufigkeit bis zu 70% (S. Tabelleugy einer Patientenstichprobe von bis zu 20.000
Patienten. Dieser Ausschnitt wird fir alle weitegmaphischen Darstellungen zugrunde gelegt. Er-
gebnisse aus Studien mit Gber 20. 000 Patientedeneseparat berichtet (vgl. Tabelle 3).
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Grafik 5: Unerwiinschte Ereignisse in Prozent nach Erhebungsdetimd Stichprobe
(52 Studien)

Die Grafik lasst dreierlei erkennen. Zunéchst werdaerwinschte Ereignisse am haufigsten mittels
einer Sichtung von Patientenunterlagen (chart vévigemessen, daneben auch durch Befragungen.
Direkte Beobachtungen und computergestitzte Warakigwverden seltener verwendet und scheinen
wegen des prospektiven Ansatzes auch weniger geteigas gilt in noch starkerem Mal3e fir freiwil-
lige Meldungen und Fehlerberichtssysteme (CIRSRSCtienen in der Regel der Meldung von Feh-
lern und nicht der von unerwiinschten Ereignissenisdas auf der Grafik erkennbare CIRS in ein
Risikomanagement eingebunden, in dem die gemeldeteignisse nachtraglich als unerwinschtes
Ereignis klassifiziert werden kénnén.

Zum Zweiten werden bei grol3en Stichproben ibed@80 Patienten unerwinschte Ereignisse in der
Regel durch die Sichtung von Patientenunterlagé@rf{creview) oder computergestiitzte Systeme
erhoben. Das gilt im Grundsatz auch fur die newdi8h, die eine Patientenstichprobe tber 20.000
aufweisen und auf der Grafik nicht dargestellt §i@dTabelle 3). Allerdings gab es zwei Studiee, di

andere Erhebungsmethoden bei groRen Studienpagméatanwandten. Es handelt sich um 2 Studien,
die nosokomiale Infektionen untersuchten; die emiels einer direkten Beobachtung an 14.966 Pati-
enten? die andere in einer Befragung zu 236.334 PatigitBaran zeigt sich, dass Befragungen und

22 Alejandro Donoso, Iris Fuentes: Eventos adversdd@i Rev chil pediatr 75, 2004, S.233-239.
2 H. Riuden, P. Gastmeier, F. Daschner, M. Schumablusokomiale Infektionen in Deutschland. Epidemiol
gie in den alten und neuen Bundeslandern, DtschWeezhschr 121, 1996, S. 1281-1287.
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direkte Beobachtung dann an grof3en Patientenkisigktealisierbar sind, wenn sie sich auf ein klar
einzugrenzendes Ereignis beschréanken. In der Red@th eignen sich beide Methoden insbesondere
fur die Untersuchung kleinerer Patientengruppen.

Zum Dritten liefern Befragungen tendenziell h6hErgebnisse als die Ubrigen Verfahren, wahrend
freiwillige Meldungen zu niedrigen Werten flhrenwigchen prospektiven und retrospektiven

Chartreviews sind hingegen keine wesentlichen \doleede zu beobachten.

Grafik 6 zeigt die Studien, die eine einzige Erheimmethode verwandten und ihre Ergebnisse als
Prozentsatz von Patienten mit einem medizinisclubrad&en ausdrickten.
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Grafik 6: Schéaden in Prozent nach Erhebungsmethode und Stimhpr
(23 Studien)

Aus der Grafik wird deutlich, dass die Vermeidbdtrken unerwiinschten Ereignissen zumeist im
nachtraglichen Verfahren des retrospektiven Chadve gemessen wird. Das gilt auch fir die 4 Stu-
dien mit einer Patientenstichprobe von tber 20.6@0auf der Grafik nicht zu sehen sind. Prospektiv
Verfahren wie ein prospektiver Chartreview oder dieekte Beobachtung eignen sich weniger, die
Vermeidbarkeit unerwiinschter Ereignisse zu bewerBafragungen, freiwillige Meldungen und

CIRS werden in diesem Zusammenhang selten odenigat angewendet, weil der Befragte oder
Meldende selbst abschatzen muss, inwieweit eingBieivermeidbar gewesen wéare und somit ein

24 The French Prevalence Survey Study Group: Prevalehgosocomial infections in France: results ef th
nationwide survey in 1996, J Hosp Infect 46, 2(0&0186-193.
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Schéaden vorliegt. Aus der graphischen Darstelld@sgtlsich nicht ablesen, dass die gemessenen Er-
eignishaufigkeiten von einer bestimmten Erhebungsaue abhingen.

Grafik 7 zeigt Studien, die eine einzige Erheburgtfimde verwandten und ihre Ergebnisse als Pro-
zentsatz von Patienten mit einem medizinischendfehlsdrickten.
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Grafik 7: Fehler in Prozent nach Erhebungsmethode und Stibhpro
(8 Studien)

Es ist erkennbar, dass Fehler mit prospektivenakeen gut erfasst werden konnen. Allerdings ist die
Aussagekraft der Grafik dahingehend beschrankis das wenige Studien mit einer einzigen Erhe-
bungsmethode Fehler messen. Vergleichbares lésstiser Beinaheschaden sagen. Nur zwei Studien
mit einer einzigen Erhebungsmethode mafien Beinafdso und drickten diese als Prozentsatz der
betroffenen Patienten aus. Es handelte sich dabeeine direkte Beobachtufigund eine Befra-
gung?®

Die Grafiken 5 bis 7 fihren vor Augen, dass versdéne Erhebungsmethoden geeignet sind, unter-
schiedliche Ereignisse zu messen. Fir die unenhi@sdEreignisse lasst sich aul3erdem sagen, dass
freiwillige Meldungen tendenziell zu niedrigen Egeiswerten fuhren, wahrend Befragungen relativ
hohe Ergebnisse erzeugen.

5 Andrews 1997 (wie Anm. 19).
%6 Elder 2004 (wie Anm. 21).
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Im Weiteren betrachteten wir, ob sich die gemesséireignishaufigkeiten in Studien, die eine einzi-
ge Erhebungsmethode anwandten von solchen untedschi die Kombinationsverfahren benutzen.
Fur unsere Darstellung wahlten wir unerwiinschtegarese als allgemeinen Beobachtungsendpunkt.
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Grafik 8: Unerwiinschte Ereignisse in Prozent bei einfacherkantbinierten
Erhebungsmethoden und nach Stichprobe
(92 Studien)

Aus der grafischen Darstellung wird ersichtlichsslalie Kombination mehrerer Methoden nicht zu
hoéheren Messergebnissen fihrt. Insbesondere irieGtmoit kleinen Patientenstichproben bis zu ca.
1000 Patienten ist die Streuung der gemessenerighéitén von Studien mit einer und Studien mit
mehreren Erhebungsmethoden vergleichbar. Man etlefderdem, dass bei gréReren Patientengrup-
pen zumeist einfache Erhebungsverfahren zur Anwemnéommen (S. Tabelle3).

1.3.6. Haufigkeit in Abhangigkeit von anderen Eiurgfaktoren
Wie oben berichtet (S. Kap. 1.3.2.), wurden diestesi Studien in den Vereinigten Staaten von Ame-
rika durchgefuhrt, Deutschland und die Schweizrukdh sich gemeinsam auf Platz 6. Die Grafiken 9

und 10 zeigen die Verteilung der gemessenen Héaeifeyk von unerwiinschten Ereignissen und Scha-
den als Prozentsatz betroffener Patienten nachdranBargestellt sind die Platze 1 bis 6.
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Grafik 9: Unerwinschte Ereignisse in Prozent nach Landernz(Pi&) und Stichprobe
(70 Studien)
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Grafik 10: Schaden in Prozent nach Landern (Platz 1-6) untd@tbe
(33 Studien)

Beide Graphiken lassen deutlich erkennen, dassdéchemessenen Haufigkeiten nicht nach Landern
unterscheiden. Auch die Streuung der gemessenefigkigiten in kleineren Studien bis zu ca. 1000
Patienten ist in allen Landern vergleichbar. Dehas8tudien liegen im Mittelfeld des Streubildes.

Fur die Verteilung nach medizinischen Fachern besigbtigten wir die Studien, die sich auf Untersu-

chungen in einem medizinischen Fach beschrankteKgf. 1.3.2.). Fir unsere Darstellung wahlten

wir den allgemeinen Beobachtungsendpunkt des ummmwtiien Ereignisses. Grafik 11 zeigt die pro-

zentuale Verteilung von Patienten mit unerwinschiemgnissen in den zwei Fachern die am haufigs-
ten fur sich allein betrachtet wurden; der inndviedizin und der Chirurgie.

Da die StichprobengrofRen in der Regel sehr kleid, sieigen die Werte die zu erwartende Streuung.
Aufgrund der insgesamt geringen Anzahl von Studisbesondere im Bereich von grof3en Patienten-
kollektiven, lassen sich aus den dargestellten igkeiten keine Aussagen darlber ableiten, ob in
einem der beiden Facher mit einer héheren Haufigia unerwinschten Ereignissen zu rechnen ist
(S. Tabelle 3).
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Grafik 11: Unerwinschte Ereignisse in Prozent nach zwei mddche Fachern (Innere und
Chirurgie) und Stichprobe
(35 Studien)

Wie im Methodikteil ausgefiihrt, ordneten wir dieddachtungsendpunkte drei Kategorien zu (Vgl.
Kap.1.2.7). Im letzten Schritt unserer Analyse &&teten wir die Verteilung von Beobachtungsend-
punkten nach diesen Ereigniskategorien. Fur unBarstellung wahlten wir den allgemeinen Beo-
bachtungsendpunkt des unerwiinschten Ereignisse$sik@2 zeigt die prozentuale Verteilung von

unerwinschten Ereignissen nach Kategorien.

Wieder ist die in kleinen Stichproben zu erwarten@reuung deutlich zu erkennen, wobei die Hau-
figkeit von prozedurabhangigen Ereignissen — zunogisrativen MaRBhahmen — von zwei Ausnahmen
abgesehen, deutlich unter denen der Ubrigen Kategbegt. Diese beiden Studien untersuchen ope-
rative Komplikationen und messen je eine Haufigkeih 34,1% bei 401 Patienférund 18% bei
17.877 Patienteff. Im Gegensatz zu den prozedurenabhangigen Eredgnidsst sich bei denen, die
durch Medikamente bedingt sind, nicht ablesen, dasslaufigkeiten hier unter denen aller Ereignis-
se liegt. Dieser Befund ware unter dem Aspekt skudieren, in welchem anteiligen Verhaltnis die
Ereigniskategorien zueinander zu sehen sind.

%7 Liane Feldman, Jeffrey Barkun, Alen Barkun (u.a.gaduring postoperative complications in general sur
gery patients using an outcomes-based strategypaason with complications presented at morbiditg a
mortality rounds, Surgery 122, 1997, S. 711-719.

8F. Chung, G. Mezei, and D. Tong: Adverse evengmibulatory surgery. A comparison between elderty an
younger patients, Can J Anaesth 46, 1999, S. 309-32
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Autor und Jahr| Land | Ein- Methode Stich AE PAE NAE E NM
richtung probe
Ahmed 1997 |SA stat. + andere 964 stat. 11,0%
Al-Tajir 2005 | UAE | stat. + prosp. Chart |120596 amb.| 0,3/100 Pat.
Al-Tajir 2005 | UAE | stat. « prosp. Chart |125831 stat. | 35,9/1000 Patt,
Al-Tajir 2005 | UAE | stat. +  Meldung 5235 stat. 0,7/1000 Patt.
e prosp. Chart
Andrews 1997 | USA | Stat. |+ Beobachtung |1047 stat. 17,7% 45,8% 14,7%
Aranaz 2005 E stat. + retrosp. Chart |124 stat. 16,1% 6,8%
Aranaz 2005 | E stat. |« retrosp. Chart |449 stat. 5,6% 0,9%
Azad 2002 CDN | stat. » prosp. Chart 111 stat. 25,2%
Azaz-Livshits |IL stat. + retrosp. Chart | 153 stat. 24,8
1998 « PC
Baker 2004 CDN | stat. ¢ retrosp. Chart | 3745 stat. 7,5% 2,8%

6€
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Autor und Jahr| Land | Ein- Methode Stich AE PAE NAE E NM
richtung probe
Barker 2002 USA | stat. » Beobachtung |3216 190/1000 Proz. | 13,3/1000 Proz.
Verschr.
Bates 1995a USA | stat. |« CIRS 4031 stat. 6,1/100 Pat.  |41,7/100 Pat. 4,8/100 Pat. -
e prosp. Chart 11,5/1000 Patt. | 3,2 /1000 Patt. 9,1/1000 Patt
Bates 1995b USA | stat. |« retrosp. Chart |3137 stat. 11% 5%
Bates 1995c¢ USA | stat. |+ prosp. Chart 379 stat. 6,6/100 Pat. 140/100 Pat.
« Meldung 14,7/1000 Patt. 311/1000 Patt.,
2,5/1000 Proz. 53/1000 Proz.
Bates 1998 USA | stat. » prosp. Chart 4220 stat. 4,2 /1000 Patt. 5,5/1000 Patt 1080 Patt.
« Beobachtung
Beckmann AUS | stat. + retrosp. Chart | 163 stat. 48% 20%
2003
Bellomo 2002 | AUS | stat. e andere 1125 stat. 16,9%
Benson 2000 D stat. - PC 16019 Proz. | 18,7%

ov



Autor und Jahr| Land | Ein- Methode Stich AE PAE NAE E NM
richtung probe

Bhalla 2003 GB stat. » prosp. Chart 840 stat. 10,1%
« Beobachtung

Bini 2003 USA | stat. » Befragung 869 Proz. 14,3%

Birkmeyer RL stat. * prosp. Chart 3044 Proz. 3,5%

2001

Bond 2001 USA | stat. | Befragung 1116 and. 5,1%

Bracco 2001 CH stat. » Beobachtung |1024 Entl. 16%

Buajordet 1995 N stat. e Meldung 3082 stat. 0,65/100 Pat.

Calland 2002 | USA | stat.  retrosp. Chart | 6296 Proz. 0,4% 0,2%

Capuzzo 2005 | stat. |+ Meldung 31 stat. 320/1000 Patt.
* Beobachtung

4%




Autor und Jahr| Land | Ein- Methode Stich AE PAE NAE E NM
richtung probe
Carroll 2003 AUS stat. « |CD 50712 Tod. 4%
Carvalho-Filho| BR stat. e andere 96 stat. 43,7%
1998
Chan 2001 AUS | stat. |s prosp.Chart |240andere | 30,4 16,2
» Befragung
Chaudhry 2003 USA stat. » Beobachtung 528 stat. 4.2% 4.2% 10,4 6,2
e Meldung
Chung 1999 CDN | amb. |« prosp. Chart 17368 amb. | 18%
214,5/1000 Proz|
Classen 1997 USA | stat. « PC 91574 stat. 2,4%
Darchy 1999 | F stat. + retrosp. Chart | 623 stat. 10,9% 5,6%
Dartnell 1996 | AUS | stat. |« prosp. Chart |965 stat. 5,7% 0,3%

« Befragung

A%




Autor und Jahr| Land | Ein- Methode Stich AE PAE NAE E NM
richtung probe
Davis 2001 NZ stat. ¢ retrosp. Chart |1326 stat. 17,7 10,6
Davis 2002 NZ stat. + retrosp. Chart | 6579 stat. 12,9% 4,8%*
Davis 2003 11,2*
Delgado- E stat. » prosp. Chart 1506 stat. 14,8%
Rodriguez « Befragung
2001
Dennehy 1996/ USA | stat. |« prosp. Chart |1260 No- 3,9% 2,6/100 Pat
taufn. 4/100 Pat.
15,2/1000 Proz.
Donchin 1995 | IL stat.  Meldung 46 stat. 1700/1000 Patt.
« Beobachtung
Donoso 2004 | RCH | stat. * CIRS 2133 stat. 3,4% 7,9/1000 Patt.
10/1000 Patt.
Easton 1998 AUS stat. * prosp. Chart 1682 stat. 3,4% 2,3%
» Befragung
Easton-Carter | AUS | stat. * retrosp. Chart | 8601 amb. 3,3% 17

2003

» Befragung

eV




Autor und Jahr| Land | Ein- Methode Stich AE PAE NAE E NM
richtung probe
Ebbesen 2001| N stat. * retrosp. Chart | 732 stat. 18,2%
» Befragung
* Andere
Elder 2004 USA | Amb. - Befragung 351 amb. 4,3% 23,6% 16,4%
Emmerson GB stat. * prosp. Chart 303 Verschr.| 7,0%
2001 « andere
Emmerson GB + |stat. e andere 37111 stat. 9,0%
1996 IRL
Evans 1999 USA | stat. « PC 8901 stat. 0,9% 0,7% 50%
Fasting 2002 | N stat. « prosp. Chart | 83844 Proz. | 4/1000 Proz.
 retrosp. Chart
Fasting 2003 N stat. * prosp. Chart 65170 Proz. | 183/1000 Proz.
* retrosp. Chart
Fattinger 2000| CH stat. * retrosp. Chart | 4331 stat. 11,0%
Feldman 1997 | CDN | stat. * prosp. Chart 311 stat. 34,1%
Field 2001 USA Pflege- | « prosp. Chart 2916 Heim 14,1% 7,8%
heim + Meldung

4%




Autor und Jahr| Land | Ein- Methode Stich AE PAE NAE E NM
richtung probe
Flynn 2002 USA | stat. » Beobachtung | 2556 179/1000 Proz.
* prosp. Chart | Verschr.
Forster 2003 | USA | stat. « Befragung 400 Entl. 19,0% 6%
* retrosp. Chart
Forster 2004 a| CDN | stat. * retrosp. Chart | 328 Entl. 23,0% 6%
» Befragung
Forster 2004 b| CDN | stat. * retrosp. Chart | 502 stat. 12,7% 4,8%
Gandhi 2000 | USA | amb. » Befragung 2248 amb. 18,0% 2,3%
Gandhi 2003 | USA | amb.  Befragung 661 amb. 25% 3/100 Pat.
* retrosp. Chart 27/100 Pat.
Garcia-Martin | E stat. * retrosp. Chart |524 stat. 57,1%
1997
Graf 2005 D stat. * Meldung 216 stat. 13,8% 15% 23/100 Pat.
70/1000 Patt.
Gray 1998 USA | stat. « retrosp. Chart | 145 stat. 15,9% 9/100 Pat.
e prosp. Chart
Gray 1999 USA |amb. - Befragung 256 Entl. 20,3%

e prosp. Chart

1%




Autor und Jahr| Land | Ein- Methode Stich AE PAE NAE E NM
richtung probe
Grohskopf USA + | stat. - Befragung 512 stat. 11,9%
2002 CDN * Meldung
Hafner 2002 USA | stat. * retrosp. Chart |13004 No- |1,7%
taufn.
Hanlon 1997 USA | stat. » Befragung 167 stat. 35,0%
Hardmeier CH stat. * prosp. Chart 6383 stat. 11,2%
2004
Hayward 2001| USA | stat. * retrosp. Chart | 111 stat. 6,0% 6%
Hayward 2005| USA | amb. * retrosp. Chart | 621 amb. 470/100 Pat.
Healy 2002 USA | stat. * prosp. Chart | 4658 stat. 20%
32,1/100 Pat.
Honigman USA |amb. * retrosp. Chart | 15665 amb. | 5,5/100 Pat.
2001
Ibarmia 2003 | E stat. » Andere 272 stat. 26,1%
Inoue 2002 J stat. » CIRS 221686 stat. 0,1/1000 Proz.
Jha 1998 USA | stat. « PC 21964 stat. | 28,1/1000 Patt|  7,6/1000 Patt 1000 Patt.

e prosp. Chart
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Autor und Jahr| Land | Ein- Methode Stich AE PAE NAE E NM
richtung probe
Jha 2001 USA | stat. * PC 3238 stat. 2,3% 0,6%
* prosp. Chart 1,4/100 Pat. 0,4/100 Pat.
Jonville-Bera |F stat. * prosp. Chart 260 stat. 1,5%
2002
Jonville-Bera |F amb. * prosp. Chart 428 amb. 0,9%
2002
Jonville-Bera |F amb.  Meldung 1192 amb. 0,7%
2002
Juntti-Patinen | FIN stat. « retrosp. Chart | 1511 Tod. 5,0%
2002
Kanter 2004 USA | stat. e retrosp. Chart |66146 Entl. | 1,2%
Kaushal 2001 | USA | stat. e prosp. Chart 1020 stat. 2,3/100 Pat. 0,5/100 Pat. 55/100 Pat.
« Meldung 6,6/1000 Patt 1,8/1000 Patt. 157/1000 Patt.
2,4/1000 Proz. |0,5/1000 Proz. 57/1000 Proz.
King 2003 CDN | stat. * CIRS 36103 stat. 4,5/1000 Patt.
Kucukarslan |USA | stat. * retrosp. Chart |79 stat. 10%
2003
Lagnaoui 2000| F stat. « andere 444 stat. 26,1% 20,9%
Leape 1999 USA | stat. * prosp. Chart 75 stat. 33/1000 Patt 10,4/1000 Pat.
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Autor und Jahr| Land | Ein- Methode Stich AE PAE NAE E NM
richtung probe
Major 1998 RL stat. » Befragung 457 stat. 5,7% 2,2%
 prosp. Chart
Major 1998 RL stat. » Befragung 1745 stat. 7,0% 3,3%
 prosp. Chart
Malhotra 2001 | IND stat. * Meldung 4764 No- 5,9% 2,6
e prosp. Chart |taufn.
Mannesse 199FNL stat. * Befragung 106 stat. 42,0%
 prosp. Chart
Martinez-Mir | E stat. * prosp. Chart | 490 stat. 4,3%
1996 » Befragung
McDonnell USA | stat. » CIRS 20168 stat. 0,8% 0,5%
2002 « retrosp. Chart
Medina- E stat. « Befragung 1843 stat. 10,5%
Cuadros 1996 * prosp. Chart
Mezei 1999 CDN | amb. e retrosp. Chart |17638 amb. | 0,2%
Michel 2004 | F stat. * prosp. Chart | 778 stat. 22,4% 9,1%
Mirco 2005 P stat. * prosp. Chart 162 Versch. 22,4%

1%




Autor und Jahr| Land | Ein- Methode Stich AE PAE NAE E NM
richtung probe
Mitchell 1999 | AUS | stat. » Beobachtung | 1360 Proz. 10,1%
» Befragung
Mjorndal 2002 | S stat. * prosp. Chart 681 stat. 12,0%
» Befragung
Moore 1998 F stat. * prosp. Chart 329 stat. 3,0%
» Befragung
Morris 2003 USA | stat. * retrosp. Chart | 32100 stat. 0,4%
Murff 2003 USA |stat. * PC 424 Entl. 45,0% 5%
Mycyk 2005 USA | stat. * PC 194 stat. 1,3/1000 Patt.
Nelson 1996 USA | stat. e prosp. Chart | 450 stat. 16,2% 8%
» Befragung
O'Hara 1997 AUS | stat. « ICD 1248021 5,0%
Entl.
Onder 2002 I stat.  prosp. Chart |28411stat. | 3,4%
* retrosp. Chart
Osmon 2004 | USA | stat.  Meldung 728 stat. 31,9%

6v




Autor und Jahr| Land | Ein- Methode Stich AE PAE NAE E NM

richtung probe
Otero Lopez |E stat. * Meldung 33975 No- | 2,3% 1%
1999 * retrosp. Chart | taufn..
Ouchterlony | S stat. » Beobachtung | 1361 stat. 656/1000 Proz.
1995
Petersen 1998| USA | stat. * Meldung 3146 Entl. 3,9% 1,7%

 prosp. Chart
Peyriere 2003 | F stat. « Andere 156 stat. 20,6% 14,1%
Philipps 1998 | USA | Amb. * retrosp. Chart |182375 Tod. 0,8%
Philipps 1998 | USA | stat. * retrosp. Chart |504000 Tod. 0,1%
Philipps 1998 | USA | amb. « retrosp. Chart | 86000 Tod. 0,2%
Philipps 1998 | USA | stat. * retrosp. Chart | 1195000 0,1
Tod.

Pirmohamed |GB stat. » Andere 18820 stat. 6,5% 4,7%
2004
Poyanne 2000| F stat. * Andere 3137 stat. 3,2%
Proctor 2003 CDN | stat. * prosp. Chart 64 stat. 48,0% 33% 67%

» Befragung

0S




Autor und Jahr| Land | Ein- Methode Stich AE PAE NAE E NM
richtung probe
Queneau 2003| F amb. * Andere 1562 amb. 21,0% 6,8%
Rapke 2004 D stat. » Befragung 4944 stat. 20,2/100 Pat.
« retrosp. Chart
Raschetti 1999 | stat. « retrosp. Chart | 5497 No- 4,3%
taufn.
Ross 2000 GB stat. « CIRS 112536 stat. 0,2/100 Pat.
0,5/1000 Patt.
Rotschild 2005] USA | stat. » Beobachtung |391 stat. 20,2% 36,2/1000 Patt. 149,7/1000 Patt.
* Meldung 80,5/1000 Patt.
« PC
Roughead 2004AUS | amb. * retrosp. Chart | 1000 and. 90,0%
Riden 1996 D stat. » Beobachtung | 14966 stat. 3,5%
Samore 2004 | USA | stat. * retrosp. Chart | 12593 stat. | 8,4/100 Pat.
« PC
Sanborn 1996 | USA | stat. « PC 5454 Proz. 8/100 Pat.
e prosp. Chart

IS




Autor und Jahr| Land | Ein- Methode Stich AE PAE NAE NM
richtung probe

Schioler 2001 | DK stat. * retrosp. Chart | 1097 stat. 9,0% 3,6%
Schlienger CH stat. * Meldung 1018 stat. 2,1%
1999 2,5/100 Pat.

1,5/1000 Patt.

2,6/1000 Proz.
Schlienger CH stat. * prosp. Chart 941 stat. 14,6%
1999  Befragung 23,8/100 Pat.

« Meldung 14,9/1000 Pat.

24,5/1000 Proz.
Schneeweiss | D stat. * prosp. Chart 41375 stat. 2,4%
2002 . Befragung 0,1/100 Pat.
Schneitman- |USA | stat. * retrosp. Chart |62216 No- |1,7%
Mclntire 1996 taufn.
Schoenemann | D stat. * Meldung 4032 stat. 7,8/100 Pat.
1998
Senst 2001 USA | stat. * prosp. Chart 3187 stat. 4,2/100 Pat. 0,6/100 Pat.

* Meldung

Smith 1996 GB stat. * CIRS 20695 stat. 6,9/100 Pat.

¢S




Autor und Jahr| Land | Ein- Methode Stich AE PAE NAE NM
richtung probe
Staubli 2001 CH stat. prosp. Chart 41994 stat. 3,5%
Tafreshi 1999 | USA | stat. Befragung 253 Notaufn.| 28,1% 19,8%
Tegeder 1999 | D stat. PC 95 stat. 17,9/100 Pat.
retrosp. Chart
The French F stat. Befragung 236334 stat. | 6,7%
Prevalence 7,6/100 Pat.
Survey Study
Group 2000
Thomas 2000 | USA | stat. retrosp. Chart | 14700 Entl. | 2,9%*
Thomas 2000 | USA | stat. retrosp. Chart | 9757 Entl. 0,8%*
Thomas 2000 | USA | stat. retrosp. Chart |4943 Entl. 0,9%*
Trifiro 2005 I amb. prosp. Chart 18854 amb. | 3,3%

Meldung
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Autor und Jahr| Land | Ein- Methode Stich AE PAE NAE NM
richtung probe
Twersky 1997 | USA | amb. « retrosp. Chart |6243 amb. 1,3%
van den Bemt | NL stat. * Meldung 620 stat. 29,0%
1999 » Befragung
Veehof 1999 | NL amb. « retrosp. Chart |2185amb.* | 6,1/100 Pat.*
Vila 2003 USA | stat. * retrosp. Chart | 2457653 0,1/1000 Proz.
Proz.
Vincent 2001 | GB stat. * retrosp. Chart | 1004 stat. 10,8% 5,1%
11,7/100 Pat. 5,6/100 Pat.
Wanzel 2000 | CDN | stat. » Beobachtung | 192 stat. 39,0%
e prosp. Chart
Weingart 2000| USA | stat. - PC 1111 Entl. 41,10%
* retrosp. Chart
Weingart 2005| USA | amb. » Befragung 661 amb. 27,0%
Wilson 1995 | AUS | stat. e retrosp. Chart |14179 stat. | 16,6% 8,4

rS




Autor und Jahr| Land | Ein- Methode Stich AE PAE NAE
richtung probe

Wolff 2001 AUS | stat. e retrosp. Chart |49834 Entl. | 0,8%

Zoppi 2000 CH stat. « andere 48005 Entl. | 0,1%

* jahrliche Inzidenzrate stat.= Aalime Patt.=Patiententage

Entl.=Entlassung

Tabelle 3 :Haufigkeiten von unerwiinschten Ereignissen, Scha&iehandlungsschaden, Fehlern und Beinahefehl&in$iudien)
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|.4. Diskussion

In unserem systematischen Review betrachteten dir Studien zur Haufigkeit von unerwiinschten
Ereignissen, Schaden, Behandlungsschaden, FehhefrBainaheschéaden in der Medizin. Frihere
Reviews wurden unter ahnlicher Fragestellung verificht, beschrankten sich jedoch auf die geson-
derte Betrachtung von unerwtinschten EreignisserSahdden oder von Fehlern und bezogen deshalb
eine wesentlich kleinere Anzahl von Studien in iArelysen mit eirt. Das von uns betrachtete Mate-
rial erwies sich aufgrund seines Umfangs als gejgtreuungen von Ereignishaufigkeiten darzustel-
len und moégliche Einflussfaktoren auf die gemessdagebnisse zu untersuchen. Damit weitet die
vorliegende Ubersichtsarbeit die Anséatze vorherideroffentlichungen dahingehend aus, dass sie
eine Vielzahl von Studiendesigns auf ihre Verglbatkeit hin Uberprift.

Die Uberwiegende Mehrzahl von Studien zu unerwitesckreignissen, Schaden, Behandlungsscha-
den, Fehlern und Beinaheschaden wurde im statioreecich durchgefihrt. Dagegen erwiesen sich
Studien zu ambulanten und pflegerischen Einrichdangls vergleichsweise selten. Eine besonders
gute Studienlage fand sich in den Vereinigten $ta&bn Amerika. Hier wurde gut ein Drittel aller
Studien durchgefuhrt, wahrend sich die Ubrigen zsttel auf insgesamt 24 Lander verteilen.
Deutschland nahm zusammen mit der Schweiz dentsecRtatz ein. Die Verteilung nach Kategorien
lieR auRerdem erkennen, dass die Erforschung veigriissen im Zusammenhang mit Medikamenten
einen gewichtigen Schwerpunkt aller Studien ddtstel

Wir fanden, dass die verschiedenen Beobachtungaehtip unterschiedlich haufig untersucht wur-
den. Wahrend die Uberwiegende Mehrzahl aller Studieerwiinschte Ereignisse erhob, fanden sich
nur 7 Studien zu Beinaheschaden. Weiterhin lielf feiststellen, dass der seiner Herkunft nach jurist
sche Begriff des Behandlungsschadens in der epidegischen Forschung seit 1995 gegenstandslos
geworden ist. Zu dem gleichen Ergebnis kamen veraime Ubersichtsarbéit.

Die Mehrzahl der von uns analysierten Studien eeigdrgleichbare Ereignishaufigkeiten. Andere
Reviews, beurteilten die Studienlage als wenigesagekraftig, schlossen jedoch eine geringere An-
zahl von Studien in ihre Analyse mit €in/on den von uns gefundenen Studien schatzen 58, da
0,1% bis 10% Patienten im Laufe ihrer Behandlumgugierwiinschtes Ereignis erleiden, 30 Studien
gingen von einem Prozentsatz zwischen 10% und 2086 Bie gemessenen Schadenshaufigkeiten
bewegten sich in 40 Studien zwischen 0,1%-10%. Riedienlage zur Haufigkeit von Fehlern und
Beinaheschaden erwies sich als weniger aussaggkrmddich gingen insgesamt 7 Studien von einer
Fehlerhaufigkeit zwischen 10% und 50% aus.

Wir stellten fest, dass die gemessenen Haufigkeitelsdbhangigkeit zur Studiengréf3e standen. Stu-
dien mit Patientenkollektiven bis zu 1000 Patientéesen eine grofRe Streuung auf, wahrend sich die
Werte in gréReren Studien stabilisierten. Dabekeandie Werte von unerwiinschten Ereignissen
deutlich bei Patientenstichproben von mehr als 1@éfenten deutlich unter 20% und ab Stichpro-

bengrofRen von 16.000 Patienten unter 10%. Die Hkeiten von Schaden sanken ab Stichproben-
gréfRen von ca. 1000 Patienten deutlich unter 10@&kBnstatierte Abh&ngigkeit der Haufigkeitswerte

von der Stichprobengréf3e kann als indirektes IddiZir gewertet werden, dass die Validitat und Re-
liabilitat der Studien insgesamt hoch ist.

Lvgl. Anm.3.
2von Laue 2003 (wie Anm. 3).
% von Laue 2003 (wie Anm. 3), Aranaz 2004 (wie Anm.3)
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Verschiedene Methoden waren zur Erhebung bestimBaebachtungsendpunkte besonders geeignet.
Vorherige Reviews kamen zu vergleichbaren Ergebnifs$Jnerwiinschte Ereignisse und Schaden
wurden zumeist mittels einer Durchsicht von Paéenhterlagen gemessen, wahrend Fehler und Bei-
naheschaden eher durch freiwillige Meldungen umekt® Beobachtungen erhoben wurden. Die beo-
bachtete Abhéngigkeit des Beobachtungsendpunktesleo Erhebungsmethode erschwert eine Aus-
sage uUber die Vergleichbarkeit der jeweils gemesseNerte. Jedoch liel3 sich feststellen, dass die
Haufigkeitswerte von unerwiinschten EreignisserBaéiagungen tendenziell hdher sind, bei freiwil-
ligen Meldungen dagegen sehr niedrig lagen. Wimkem nicht feststellen, dass die Zahl der gleich-
zeitig verwendeten Erhebungsmethoden einen Einfludie gemessenen Haufigkeitswerte ausibte.

Ein Einfluss des Landes, in dem die Studie durditygfwurde, auf die gemessene Ereignishaufigkeit
lield sich nicht feststellen. Die Ergebnisse dews®tudien lagen im Bereich der zu erwartenden
Streuung. Die Beobachtung lasst den vorlaufigerduSsizu, dass in Deutschland mit &hnlichen Hau-
figkeiten von unerwiinschten Ereignissen, Schadehlefn und Beinaheschaden zu rechnen ist, wie
sie in epidemiologischen Studien anderer Landeregsan wurden.

Die Aussagekraft der Studien zu weiteren Einfludsfi@n erwies sich als begrenzt. So geniigte das
vorhandene Material nicht fir eine vergleichendalfse zwischen den medizinischen Fachdiszipli-
nen. VerhaltnismaRig viele Studien wurden in deenmen Medizin durchgefihrt, was mit der groRen
Bedeutung der Arzneimittelstudien zusammenhangthAdie Verteilung nach Kategorien erbrachte
kein eindeutiges Ergebnis. Fir eine weiter flhrefidalyse waren prazise Angaben lber die Organi-
sationsstruktur der beteiligten Hauser vonndéten,dienverhéltnismafiige Verteilung von Patienten-
gruppen unter besonderer Berlcksichtigung ihresij@en Risikos, ein unerwiinschtes Ereignis,
Schaden, Fehler oder Beinaheschaden zu erleideicKsechtigen zu kénnen. Die Verteilung nach
Fachern und Kategorien in den beteiligten Einringen wurden in friiheren Reviews beschrieben,
beschrénkte sich jedoch auf eine liberschaubarezahhmon Studien.

Die Aussagekraft unseres systematischen Reviewsuisth mehrere Faktoren limitiert. Wir be-
schrankten unsere Literaturrecherche auf zwei Dateken und liel3en die sog. ,graue Literatur® un-
berlcksichtigt. Zudem waren wir bei unserer Analgaeauf angewiesen, die komplexe Struktur der
Studien auf verallgemeinerbare Aussagen zu recderzidder Vergleichbarkeit der von uns einge-
schlossenen Studien steht somit eine hohe Divedds jeweiligen Studiendesigns gegentber. Eine
weitere Einschréankung besteht darin, dass wir iseter Analyse der Einflussfaktoren nur Studien
bericksichtigten, die die gemessenen Ereignishiéeifien als Prozentsatze betroffener Patienten aus-
driickten, weil die Zahl der Studien, die Raten ddeidenzraten berichteten, gering war. Schlief3lich
lieRen es die von uns gefundenen Studien nichtemgjeichende Aussagen Uber den stationéren, am-
bulanten und pflegerischen Bereich zu machen.

Fur die Schatzung von Haufigkeiten unerwinschteidgaisse (AE), Schaden (PAE), Fehler (E) und
Beinaheschaden in Deutschland bilden die internatem Arbeiten eine gute Ausgangslage. Die von
uns gefundenen Ereignishaufigkeiten weisen in ikenteilung der gemessenen Werte nach Studien-
groRe, Erhebungsmethoden und Landern Merkmaledaufjarauf schlie3en lassen, dass die interna-
tionalen Daten auf Deutschland Ubertragbar singicBiohl bedarf es einer weiteren Analyse von
Systemfaktoren der verschiedenen Gesundheitssysteméiese Frage abschliel3end zu beantworten.

* Hofer 2003 (wie Anm.3), von Laue 2003 (wie Anm.3).
® Aranaz (wie Anm.3).
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ll. Ausblick auf die weiteren Aufgaben der Forschumysgruppe Patientensi-
cherheit

Die bisher bearbeiteten Fragestellungen zur Ersglignifigkeit und gebrauchlichen Erhebungsmetho-
dik internationaler epidemiologischer Studien werda weiteren Verlauf des Projektverlauf vertieft
werden. Der darauf folgende Aufgabenkomplex widgieth der Versorgungssicherheit im deutschen
Gesundheitssystem. Zum Projektende im Jahr 2008 digr Forschungsgruppe eine Abschatzung zur
Morbiditat und Mortalitat in Deutschland infolgesikobehafteter Behandlungsprozesse abgeben, eine
Empfehlung fir oder wider die Durchfiihrung weitereationaler Studien aussprechen und einen
Handlungsrahmen zur Verbesserung der Patientemsg&ha Deutschland vorlegen.

Der hier vorgestellte Review wird in den kommend&mnaten Erweiterungen erfahren. Die bisherige

Analyse der Studienergebnisse wird vertieft weraeR, zu alters- und geschlechtsspezifische Patien-
tenmerkmalen, sowie zur Frage nach dem Sterblitdri@ko. In diese umfassendere Auswertung

werden zusatzliche Studien Eingang finden. Es Hasad dabei um Arbeiten zu speziellen Prozess-

schritten und Verfahren in der Behandlung. Zusétzivird es eine ergdnzende Recherche speziell zu
den in Deutschland durchgefiihrten Studien geben.

Der Auswertung folgen Fragen der Bewertung. Dasiffielie Beurteilung unterschiedlicher Erhe-
bungsmethoden zur Messung von Ereignishaufigkeiterauch die Ubertragbarkeit von Studiener-
gebnissen auf das Deutsche Gesundheitswesen. Fardinswird es eine Sensitivitdtsanalyse unter-
schiedlicher Studiendesigns geben, zu LetztereeneéBystemvergleich zur Gesundheitsversorgung in
verschiedenen Landern. Zu beidem werden bis Ensldal@es konkrete Ergebnisse vorliegen.

Die Sensitivitdtsanalyse epidemiologischer Studésighs widmet sich der Frage, inwieweit ein Ver-
fahren geeignet ist, definierte Ereignisse tatséletdu identifizieren. Gleichzeitig wird untersugchtit
welchem Verfahren welche Ereignisse entdeckt weldimen. Dabei spielt auch eine Rolle, wie
Erhebungsinstrumente in Studien- oder gewohnte itsdddaufe eingebunden werden. Auf der
Grundlage der so entwickelten Kriterien wird eirselilieRendes Rating verschiedener Studiendesigns
erfolgen.

Die Prifung der Transferierbarkeit von internatienaStudien auf Deutschland schliel3t eine genaue
Analyse der deutschen Datenlage sowie einen stigkien Vergleich mit den Gesundheitssystemen
anderer Lander ein. Zur systematischen Sichtungrd®eutschland erhobenen Daten wird es eine
standardisierte Umfrage geben. AnschlieRend wediireignishaufigkeiten in internationalen und
nationalen Erhebungen auf gemeinsame und gegeggalfuster untersucht. So werden sich in der
vergleichenden Zusammenschau die jeweiligen Rigikgibhe in einzelnen Gesundheitssystemen
kristallisieren. Ein Strukturvergleich zwischen seiedenen Landern lasst schliel3lich Aussagen Uber
die spezifischen Handlungsfelder der Patientenvguswy in Deutschland zu.

Die ldentifizierung spezifischer Handlungsfeldeutd auf die Dringlichkeit eines nationalen Hand-
lungsrahmens zur Patientensicherheit. Die Forsctgmgpe Patientensicherheit und das Aktions-
bindnis Patientensicherheit verfolgen in diesemadusenhang eine enge Kooperation. So ist die
Forschungsgruppe dergestalt in die Aktivitaten Aiesonsbiindnisses eingebunden, dass die Arbeits-
gruppen des Aktionsbiindnisses Uber das wissenbchafProjekt begleitet werden. Umgekehrt profi-
tieren sie von den aktuellen Erkenntnissen aus E@rschungsprojekt. Die Ausarbeitung eines natio-
nalen Handlungsrahmens hat sich so zur gemeinsaunnfgabe vieler Experten entwickelt. Das Akti-
onsbiindnis Patientensicherheit betreibt deren leat@koberfiihrung in die Praxis des medizinischen
Arbeitsalltags.
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C - Aktionsbiindnis Patientensicherheit e.V.

l. Vereinsgrindung und Aufbau der Geschaftsstelle

Am 11. April 2005 griindete sich das AktionsbiundPiientensicherheit e.V. Bei der konstituieren-
den Sitzung in Dusseldorf waren Vertreter aus allereichen des Gesundheitswesens zugegen; Arz-
teschaft, Pflege und Patienten waren vertreteny dle Wissenschaft und die Versicherungswirt-
schaft. Aus unterschiedlichen Beweggriinden hateemwsn Thema Patientensicherheit gefunden, nun
schlossen sie sich zu einem Bindnis zusammen, geame Aktivitdten zu entwickeln: zu einem
LAktionsbiindnis Patientensicherheit”.

Der kurzen Grindungsphase, die vorausgegangeremtapricht die Intensitat, mit der die Diskussion
in Gang gekommen ist. Dabei beweist sich mehr uadridass die Frage nach Sicherheitsaspekten in
der Gesundheitsversorgung eine unumgangliche Koesegaus der Qualitatsdebatte darstellt. Der
Zusammenhang wird auch durch die Erfahrungen ande€meder untermauert. Patientensicherheit
wird gesellschaftspolitisch relevant, wenn die lgueellen Probleme in der Gesundheitsversorgung
voll erkannt sind. Die Einzelmeldung Uber einenctiuérztliche Behandlung zu Tode gekommenen
Patienten mag die Debatte zusétzlich fir kurze @eitie Oberflache spilen, eine langfristige Wir-
kung aber entfaltet das Thema nur, wenn klar ertketndass der Einzelfall lediglich die sichtbare
Spitze eines unter der Wasseroberflache befindlitisbergs ist.

Das Aktionsbiindnis hat sich dieser Herausfordegesgellt und folgt damit einer Bewegung, die sich

seit einigen Jahren auf internationaler Ebene fertmAuf die besonderen lokalen Voraussetzungen in
Deutschland nimmt die netzformige Vereinsstruktuicksicht. So versteht sich das Aktionsbindnis
von Anfang an als Plattform von Verantwortungstragen Gesundheitswesen mit politisch beraten-

der Funktion.

Dem gemeinsamen Willensbekenntnis bei der Grundalygen schnell Taten. Bereits Mitte 2005
konnte ein Masterplan konsentiert werden, in deenatigemeinen Zielsetzungen des Aktionsbindnis-
ses dargelegt und erste konkrete Projekte in Aihggiiommen wurden.

Seitdem wurden drei Arbeitsgruppen ins Leben gerufée praktische Losungsansatze zu aktuellen
Problemen in der Versorgungssicherheit von Patieatarbeiten. Die Arbeitsgruppen beziehen sich
auf die Themen Eingriffsverwechslung, Berichtsysteund Medikationsfehler und werden weiter
unten ausfuhrlich dargestellt. Weitere Arbeitsgempund Projekte sind geplant. Das schnelle An-
wachsen der Mitgliederzahlen auf inzwischen Ubéttzg spiegelt das allgemeine Interesse an der
aktiven Mitarbeit im Verein.

Dank der beschriebenen Aktivitaten hat sich dagohkbindnis im ersten Jahr seines Bestehens er-
folgreich konsolidieren kénnen. Ein wichtiger Sthauf diesem Weg war die Einrichtung einer Ge-
schéftsstelle. Sie besteht seit Oktober 2005 innfRébkeiten an der privaten Universitat Wit-
ten/Herdecke. Die dort tatigen Mitarbeiter sind pmexhpartner der Vereinsmitglieder in all ihren
Belangen und koordinieren die gemeinsame Arbeit\tgstands. Damit verfigt das Aktionsbindnis
nun auch physisch Uber funktionsfahige Struktudémnotwendigen Kommunikations- und Entschei-
dungsprozesse zu bewerkstelligen.
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lI. Berichte aus den Arbeitsgruppen

Die Arbeitsgruppen sind die wichtigste Saule detigkisbiindnisses Patientensicherheit e.V.

In ihnen arbeiten Experten an der Losung konkfeteblemstellungen und schaffen so die Vorausset-
zungen fur die praktische Umsetzung eines Handhahgsens zur Patientensicherheit in Deutschland.
Die Arbeitsgruppen bilden deshalb eine wichtige rifitstelle zwischen der Vereins- und der For-
schungsarbeit im Aktionsbindnis.

Alle Mitglieder des Aktionsbiindnisses und interedsin Géaste sind eingeladen, in diesen Gruppen
mitzuarbeiten. Bis zum Herbst 2006 wird jede Arbgitippe eine Handlungsempfehlung zu ihrem

Thema vorlegen, die anschliel3end in die Praxisfubarwerden soll. Derzeit gibt es Arbeitsgruppen

zu den Themen Eingriffsverwechslung in der Chirerdiutzerorientierte Berichtssysteme und Medi-

kationsfehler.

Eingriffsverwechslung

Eingriffsverwechslungen in der Chirurgie sind seltkdonnen fur den Patienten aber zu verheerenden
Folgen fuhren. Zudem bestehen vielfache Mdogliclegkeiler Verwechslung: ein operativer Eingriff
kann am falschen Kdrperteil vorgenommen werderkaes eine falsche operative MalRnahme durch-
gefuhrt werden oder Patienten kénnen miteinandewa@hselt werden. Aus diesen Grinden hat das
Aktionsbiindnis Patientensicherheit dem Thema Hiisggrwechslung hohe Prioritat eingeraumt und
die ersten beiden Arbeitsgruppensitzungen im JadiMovember 2005 auf die Erarbeitung einer ge-
meinsamen Handlungsempfehlung verwendet. Obersgésvar dabei, das beherrschbare Risiko Ein-
griffsverwechslung im chirurgischen Arbeitsalltagt minfachen Mitteln tatsachlich zu beherrschen.
Vom Aufklarungsgesprach bis zum Operationssaaksddich Behandlungsteam und Patient insge-
samt viermal versichern, dass der richtige Eingaifi richtigen Patienten vorgenommen wird. Aus
Sicht der Arbeitsgruppe kénnen mit dieser kommuiika Rickversicherungsstrategie Verwechs-
lungen ausgeschlossen werden.

Dem chirurgischen Fachpublikum wurde die Handlunggfehlung durch die Veroffentlichung in den
Mitteilungen der Deutschen Gesellschaft fiir Chiieiigekannt gemachtDer nachstfolgende Schritt
wird nun die Erprobung und Implementierung in diémig&chen Praxis sein. Die Arbeitsgruppe wird
diesen Prozess in ausgewdahlten Hausern aktiv beglend geeignete Informationsmedien ausarbei-
ten, das medizinische Personal und die Patientedemi Instrument der vierstufigen Aufklarung hin-
reichend vertraut zu machen.

Aktionsbiindnis Patientensicherheit e.V.
Handlungsempfehlungen zur Eingriffsverwechslung in der Chirurgie

Praambel

Verwechslungen bei operativen Eingriffen werden im angloamerikanischen Sprachraum zusammen-
fassend als ,Wrong Site Surgery® bezeichnet. Der weit gespannte Begriff kann Verwechslungen viel-
facher Art bezeichnen, die Verwechslung eines Eingriffsortes, z.B. der Kérperseite, die Verwechslung
einer Eingriffsart oder die Verwechslung eines Patienten. Da stets die Ausfiihrung an nicht indizierter
Stelle gemeint ist, lasst sich ,Wrong Site Surgery“ im Deutschen am besten mit ,Eingriffsverwechs-

! Aktionsbiindnis Patientensicherheit e.V., Handlengsfehlungen zur Eingriffsverwechslung in der Clyiey
Deutschte Gesellschaft fir Chirurgie — Mitteilundef6, S. 37-39.
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lung® Ubersetzen. Patientenverwechselungen und damit auch die Verwechslung der Eingriffsart kon-
nen bei Eingriffsverwechselungen zwar eine Rolle spielen, werden als gesondertes Thema jedoch in
einer spateren Arbeitsgruppe des Aktionsbindnisses Patientensicherheit e.V. behandelt.

Eingriffsverwechslungen sind vermeidbar und stellen damit ein beherrschbares Risiko dar. Fir Betrof-
fene konnen Sie einen grofRen individuellen Schaden bedeuten. Deshalb missen, auch wenn Ein-
griffsverwechslungen im medizinischen Alltag selten sind, Strategien entwickelt werden, die wenigen
Falle erfolgreich zu verhindern. Organisationen fir Patientensicherheit in den USA, Grofbritannien
und Australien haben sich des Themas in den vergangenen Jahren angenommen und erste Empfeh-
lungen ausgesprochen.

Das im April 2005 gegriindete Aktionsbiindnis Patientensicherheit e.V. hat diesen Faden fir Deutsch-
land aufgegriffen und ihn zum Gegenstand einer eigenen Arbeitsgruppe gemacht. In Workshops und
Expertenbefragungen wurden die unten stehenden Empfehlungen als Standard fir deutsche Kran-
kenh&user und Ambulanzen erarbeitet. Sie sollen es Arzten, Pflegepersonal und Patienten erleichtern,
gemeinsam kritische Situationen zu vermeiden, die zu einer Eingriffsverwechslung fihren kénnen.

Eine effiziente Vermeidungsstrategie ist die erfolgreiche Kommunikation zwischen Arzt, Pflegeperso-
nal und Patient. Aus Sicht des Aktionsbiindnis Patientensicherheit e.V. ist deshalb eine kontinuierliche
Ruckversicherung Uber die korrekte Ausfiihrung eines geplanten Eingriffs das geeignete Instrument,
um Eingriffsverwechslungen zu vermeiden. Zwei Voraussetzungen sollten dafiir erfillt sein. Zum ei-
nen sollten Patient und Operateur sich in der Regel vor dem Eingriff persénlich kennen lernen, entwe-
der beim vorausgehenden Aufklarungsgesprach oder bei der Markierung vor der Operation. Zum an-
deren muss der Patient in den Prozess der Eingriffsidentifikation aktiv eingebunden werden.

Unter diesen Vorbedingungen beschreiben die folgenden Handlungsempfehlungen vier Kontrollstufen,
in denen Informationen Uber den Patienten und den geplanten Eingriff aktiv abgefragt werden. Solan-
ge der Patient eigenstandig handlungsfahig ist und sich dem medizinischen Personal eindeutig mittei-
len kann, ist er in diesen Prozess einzubeziehen. Die Wiederholung von Fragen und Antworten ist
beabsichtigt und soll Verwechslungen an den verschiedenen Stationen des Behandlungsablaufs (Auf-
nahme, Transport usw.) verhindern. Dazu wurde ein vierstufiges Befragungs- und Kontrollverfahren
entwickelt.

Sollte wahrend einer dieser vier Stufen eine Verwechslung erkannt werden, ist es Aufgabe des Arztes
und Pflegepersonals eine umgehende Korrektur vorzunehmen, die zugleich eine Benachrichtigung der
nachfolgenden Stufen umfasst. Der Abgleich erfolgt anhand von Patientenakten und weiteren Auf-
zeichnungen und, solange der Patient ansprechbar und fahig ist, zu antworten, in Absprache mit ihm.

Nicht selten wird die Einbeziehung des Patienten dadurch erschwert, dass es sich um Notfallpatien-
ten, der deutschen Sprache nicht machtige Patienten, demente oder geistig behinderte Menschen
oder Kinder handelt. Soweit méglich, sollten Arzte und Pflegepersonal alternative Wege finden, diese
Patienten aktiv einzubeziehen, z.B. durch Dolmetscher, Sozialdienste, Angehérige oder Vormund-
schaftsvertreter. In Notfallsituationen kann es notwendig sein, den vierstufigen Befragungs- und Kon-
trollprozess abzukiirzen und auf die unmittelbare Operationssituation zu beschranken.

Die Handlungsempfehlungen beschreiben vier Kontrollstufen, in denen die Richtigkeit des geplanten
Eingriffs tberprift wird. Es sind dies das Aufklarungsgesprach, die Markierung des Patienten, die
Narkoseeinleitung und das ,Team-Time-Out im Operationssaal. Auf zwei Punkte sei in diesem Zu-
sammenhang gesondert hingewiesen. Es gibt einige Falle, in denen der Eingriffsort nicht markiert
werden kann, z.B. bei Eingriffen an den Zahnen oder an Schleimhauten. In dieser Phase, am Vor-
abend oder Morgen des Eingriffs, sollte dennoch die Uberpriifung der im Ubrigen beschriebenen

72




Punkte stattfinden. Das Aktionsbiindnis Patientensicherheit e.V. hat die vierte Station mit dem engli-
schen Begriff ,Team-Time-Out* Gberschrieben. Wir haben hier den Anglizismus gewahlt, weil er aus
unserer Sicht die positiven Aspekte eines ,letzten Innehaltens vor dem Schnitt“ besonders gut zum
Ausdruck bringt.

Die Vermeidung von Eingriffsverwechslungen beinhaltet die Identifizierung des richtigen Patienten,
z.B. beim Transport in den Operationssaal. Die Identifikation des Patienten ist die Grundlage jeder der
unten beschriebenen Stationen zur Vermeidung von Eingriffsverwechslungen. Die Patientenidentifika-
tion betrifft dartiber hinaus Bereiche, die Uber den chirurgischen Eingriff hinausgehen. Deshalb wird
das Aktionsbiindnis Patientensicherheit dem Thema eine eigene Arbeitsgruppe widmen. Im Zusam-
menhang mit der Eingriffsverwechslung sprechen wir uns grundsatzlich fir den Nutzen automatisierter
Patientenidentifikationssysteme aus, z.B. durch Armbéander (Barcode und/oder Radio Frequenz Identi-
fikation). Zur abschlieRenden Beurteilung muss jedoch erst eine Aufarbeitung der bisherigen For-
schungsergebnisse unter Beriicksichtigung der nichttechnischen und technisch-unterstiitzten Mal-
nahmen sowie deren Wirtschaftlichkeit vorgenommen werden.

Die Implementierung der Handlungsempfehlungen wird sich auf begleitende Materialen zur Verteilung

in Krankenhausern und Ambulanzen stitzen. Zurzeit erarbeitet das Aktionsbiindnis Patientensicher-
heit eine Informationsbroschiire fiir Patienten.

Vier Stufen zur Vermeidung von Eingriffsverwechslungen

Aufklarung und Identifikation des Patienten

Wer: Der Operateur wenn maoglich, oder ein Facharzt

Wann: Wahrend des Aufklarungsgesprachs vor oder nach der Aufnahme

Wo: Ambulanz oder Station

Was: - Uberpriifung der Patientenidentitit und des vorgesehenen Eingriffs anhand

der Patientenakte bzw. geeigneter Patientenidentifikationssysteme

- Festlegung von Eingriffsort und Prozedur

- Juristisch wirksame Aufklarung tber den Eingriff

- Aktive Befragung des Patienten zum Eingriffsort (antworten und zeigen lassen)

- Abschlief3ender Abgleich mit vorangegangenen Untersuchungen (z.B.Patientenakte,
Aufnahmen bildgebender Verfahren, Einweisungspapiere)

Markierung des Eingriffsortes
Wer: - In der Regel der Operateur
- an zweiter Stelle der in den Eingriff aufklarende Arzt
- an dritter Stelle ein erfahrener Arzt des Behandlungsteams

Wann: Am Vorabend im Rahmen der Aufklarung oder am Morgen des Eingriffs, auRerhalb
des OP

Wo: Ambulanz oder Station

Was: - Uberpriifung der Patientenidentitit und des vorgesehenen Eingriffs anhand der

Patientenakte bzw. geeigneter Patientenidentifikationssysteme
- Aktive Befragung des Patienten zur Prozedur und zum Eingriffsort vor der
Pramedikation
- Markierung mit einem nicht abwischbaren Stift
- Markierungen nur am Eingriffsort und nicht z.B. auf der kontralateralen Seite
- Verwendung von eindeutigen Zeichen (Kreuz oder Pfeil) statt Worten (z.B. nicht
durch ,ja“ — ,nein®)
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- bei mehr als einem Eingriffsort, muss jeder Eingriffsort einzeln markiert werden

Identifikation des richtigen Patienten fiir den richtigen Saal

Wer: Arzt oder Pflegepersonal

Wann: Zwischen Pramedikation und Narkoseeinleitung, unmittelbar vor Eintritt in den OP
Wo: Einleitungsraum

Was: - Uberpriifung der Patientenidentitit und des vorgesehenen Eingriffs anhand

der Patientenakte bzw. geeigneter Patientenidentifikationssysteme: Name, Vorname,
Geburtsdatum, PID, Prozedur, Eingriffsort

- Wenn moglich (ansprechbar), aktive Befragung des Patienten zu Name, Vorname,
Geburtsdatum, Prozedur und Eingriff

- Uberpriifung der Markierung

-1 eam-time-out*

Wer: Behandlungsteam, initiiert durch den Operateur

Wann: Unmittelbar vor dem Schnitt

Wo: OP

Was: - Kontrolle aller Patientendaten anhand einer ,Minicheckliste*

Identifikation des Patienten
Identifikation von Prozedur und Eingriffsort
Abgleich mit Aufnahmen bildgebender Verfahren
Bei Implantaten: Uberpriifung, ob das richtige verfiigbar ist.
- Wenn moglich, sollten alle Punkte durch ein ,0.k.“ bestatigt werden
- Nach dem Eingriff sind alle Punkte der Minicheckliste im OP-Protokoll festzuhalten.

Nutzerorientierte Berichtssysteme: Behandlungsfehleegister
und Ciritical Incident Reporting System (CIRS)

Der Workshop Gber Nutzerorientierte Berichtssystame6. September 2005 war der Ausgangspunkt
fur den weiteren Arbeitsprozess im Aktionsbindragightensicherheit. Aufgrund seiner Ergebnisse
wurde eine Aufteilung dieser Arbeitsgruppe in zeeparate Gruppen beschlossen. Es sollte eine AG
Behandlungsfehlerregister und eine weitere AG zURSXyeben, wobei klar war, dass die Diskussion
in beiden sich hinsichtlich verschiedener Punkiersithneiden wirde, sodass am Ende der Arbeit eine
Zusammenfihrung unter dem Aspekt der NutzbarkeitdneErgebnisse flr das Projekt eines funkti-
onsfahigen Risikomanagementsystems zur Diskussabres sollte. Die Arbeit beider Gruppen sollte
moglichst die Grundlage fiir eine solche Perspekiilden. Beide Gruppen haben die Aufgabe, Emp-
fehlungen guter Praxis zu erarbeiten.

Die AG CIRS befasst sich zunachst mit Systemen ianKenhaus; das Thema CIRS im ambulanten
Bereich wird spater behandelt.

Behandlungsfehleregister

Die AG will unter Beteiligung von Institutionen,alprofessionell mit Behandlungsfehlerfallen befasst
sind, die Voraussetzungen daflr klaren, wie didhandenen Register zu Zwecken der Fehlerpréaven-
tion nutzbar gemacht werden kénnen. Archive bzwmiBaingen mit vermuteten oder bestatigten
medizinischen Behandlungsfehlern existieren bei 8ehlichtungsstellen der Arztekammern, den
Krankenkassen, bei Unternehmen der Versicheruntgmhatft, bei rechtsmedizinischen Instituten und
vermutlich auch bei Einrichtungen wie Spezialkanmmir Arzthaftungsrecht. Zunéchst sind in der
Auftaktdiskussion der AG zwei Aufgabenfelder erkeangeworden und dementsprechend zwei Un-
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terarbeitskreise gebildet worden. Eine Gruppe \amshis Sommer 2006 eine erste Ubersicht (iber die
in Deutschland verfiigbaren Register zu erstellame eweite erarbeitet einen Diskussionsvorschlag
fur einen Minimaldatensatz, mit dem kiinftig diedan Registern vorhandenen Falle so in der EDV
abgebildet werden, dass eine gezielte themenbeedemhdentifikation moglich wird. Konkrete Bei-
spiele von Datensétzen aus dem Bereich der Satighstellen und der GKV wurden im Sinne von
Impulsbeitrégen fiir die Diskussion in der ersten-8izung vorgestellt.

Es bestand weitgehend Einigkeit in der Einschatzdags Registeranalysen zur Aufdeckung von An-
satzpunkten fur wirksame Fehlerpravention auf dasli@m der Originalakten samt Gutachten nur

sehr selten verzichten kdnnen oder geeignete Ditimnsehr umfangreich und detailliert sein mass-
ten. Daher soll der empfohlene gemeinsame Kerndateraus Griinden von Aufwandsbegrenzung
und Akzeptanz sehr schlank sein und neben bass$isigtien Zwecken in erster Linie einer effizienten

Auswahl und Vorfilterung von Fallen dienen, dierttenbezogen ermittelt und gegebenenfalls — zum
Beispiel im Rahmen von Fehlerforschungsprojektéber verschiedene Register hinweg zusammen-
gefuhrt und analysiert werden konnten. Hierfur saliérdings in der AG weitere Voraussetzungen

wie Datenschutzfragen etc. zu diskutieren.

Uberlegungen der AG ,Behandlungsfehlerregister® egetdahin, in 2007 eine Fachveranstaltung
durchzufiihren, bei der zu einer ausgewéhlten Disgrumler Behandlungsart aus den verschiedenen
Registern Erkenntnisse zu Fehlerentstehung undeugung zusammengetragen werden sollen.

Freiwillige Fehlerberichtssysteme ( Critical Incide Report Systems — CIRS)
Die AG hat die Aufgabe, eine Empfehlung fir dievi@oklung eines CIRS im Krankenhaus zu entwi-
ckeln. Sie ist auf ihrer ersten Sitzung zu folgenderlaufigen Ergebnissen gekommen.

CIRS istein Instrument der Informationsgenerierung und Infdiorssammlung fir Risikokonstella-
tionen bei medizinischen Behandlungen. Andere unsénte der Informationssammlung sind bei-
spielsweise Patientenbeschwerden und Schadensraglien. Diese Informationsverfahren und
insbesondere das CIRS sind die Basis fir das Rislkagement, das seinerseits Teil des Qualitats-
managements ist. Nach der Informationsgenerieruuy-sammlung bedarf es in einem Risikomana-
gementsystem der abschatzenden Analyse von typigiséokonstellationen, die anschlieRend einer
Bewertung unterzogen werden. Die Bewertung munmdetdgliche RisikomanagementmalRnahmen.
Informationssammliung,

Risikoanalyse,

Risikobewertung und

Risikoverminderungs- oder -vermeidungsmal3nahmen

sind die vier Stationen des Risikomanagements.eD&tsiktur wird auch den néchsten Sitzungen zum
Komplex ,Aufbau, Struktur, Organisation“ eines CIRE&runde gelegt werden.

Fur die weitere Arbeit am CIRS soll ein moglichstiter Begriff des unerwiinschten Ereignisses
zugrunde gelegt werden. Deshalb sollten auch aflécBte, die aus Patientenbeschwerdeverfahren
oder Schadensmeldeverfahren eingehen, in das Riatk@gementsystem einflie3en. Es ist entschei-
dend, dass moglichst alle zur Verfligung stehend@&rrhationen tber mdgliche Risikokonstellatio-
nen in das Risikomanagement eingehen; wenigerhegittend ist, dass das CIRS einen umfassenden
Begriff des unerwiinschten Ereignisses zugrunde llegbfern ist auch vorstellbar, dass sich das CIRS
auf einen Begriff des unerwiinschten Ereignisseiebgzaus dem Schadensmeldungen ausgenommen
sind. Risikomanagementsystem, Schadensbearbeienigisken und Patientenbeschwerdesysteme
sind zu trennen.

Der Gegenstand der néchsten beiden Sitzungenmdi@0sb., am 20.6. und am 8.8.2005 stattfinden,
soll insbesondere die Arbeit an Aufbau, Struktud @rganisation des CIRS und des Risikomanage-
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ments als Zentrum unserer gesamten Arbeit betreEbenso soll ein Muster eines Berichtsbogens
entwickelt werden.

Medikationsfehler

Die Behandlung mit Arzneimitteln ist in Deutschlamdt jahrlich mehr als 30 Milliarden verordneten
definierten Tagesdosen das am haufigsten eingesebarapieprinzip in der Medizin. Vermeidbare
unerwinschte Arzneimittelwirkungen sind das quatititbedeutendste Risiko flr Patientinnen und
Patienten. Obwohl Arzneitherapie ein Hochrisikogswist, werden von Behandlern wie Behandelten
Mafinahmen zur Risikoreduktion haufig vernachlas&dig Folge ist, dass Patientinnen und Patienten
vermeidbaren Schaden durch Arzneitherapie erleidkesher einzelne Fehler ist ein Fehler zuviel. Jede
einzelne vermeidbare Schadigung eine Grund fuEeigagement in der Arbeitsgruppe Medikations-
fehler des Aktionsbiindnis Patientensicherheit.

Die Arbeitsgruppe Medikationsfehler des APS ist iiterdisziplinarer, interprofessioneller Zusam-
menschluss von Menschen, deren gemeinsames ZiBlesvasstmachung der Risiken der Arzneithe-
rapie und die Ausschaltung oder zumindest Verrimggrdieser Risiken ist. In der Arbeitsgruppe sind
bereits Vertreter der Arzte und organisierten Agehaft, der Apotheker, des Pflegedienstes, der Pati
enten und verschiedener Organisationen und Firrkin a

Gegenstand der Arbeit ist die Entwicklung und Erhjafieg von Strategien zur Risikominimierung bei
der Arzneitherapie. Da die Quantifizierung von kesi die Voraussetzung fir eine erfolgreiche Imp-
lementierung von Strategien zur Risikoreduktion gethort auch die Definition von Indikatoren der
Sicherheit der Arzneitherapie zum Arbeitsprogranen@ruppe.

Aufbauend auf der Diskussion von Ursachen von Madbksfehlern wurden:
Arzneitherapie-Sicherheits-Indikatoren fir das Keamhaus definiert

Anforderungen an die elektronische GesundheitskarteVerbesserung der Patientensicherheit bei
Arzneitherapie formuliert.

Die nachsten Schwerpunkte der Arbeit der Gruppe sin

Die Analyse der Risiken der Arzneitherapie beim &ehungsiibergang ambulant — stationar — ambu-
lant.

Die Definiton von Arzneitherapie-Sicherheits-Inditan fur den ambulanten Bereich

Die Erarbeitung von Empfehlungen fur PatientenRisikominimierung bei der Arzneitherapie

Die Arbeitsgruppe hat beschlossen, jahrlich 2xageh. Sie trifft sich in Saarbrticken. Die Mitgliede
der Arbeitsgruppe wirden sich tber Ihr Engagenrentein und laden Sie herzlich zur Mitarbeit ein.
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[11. Ausblick

Die kunftige Arbeit des Aktionsbiindnisses Patiesigmerheit wird von der Fortfiihrung, Verstetigung
und Erweiterung des bisher Erreichten gepragt ssinwerden alle bestehenden Arbeitsgruppen bis
zum Herbst 2006 Handlungsempfehlungen vorlegen derd anschlieRenden Implementierungspro-
zess in der Praxis begleiten.

Diese und andere Ergebnisse werden Gegenstand Jghegstagung sein, die das Aktionsbindnis
erstmals im Oktober 2006 durchfuihrt. Sie wird §taden im Rahmen des Symposiums ,Medizin-

schadensfalle und Patientensicherheit”, das vomituh&ir Rechtsmedizin der Rheinischen Friedrich-

Wilhelms-Universitat in Bonn ausgerichtet wird.

Die Zahl der Arbeitsgruppen wird weiter wachsen.v8a sich neben der Arbeitsgruppe ,Eingriffs-
verwechslung“ eine neue Arbeitsgruppe konstituiedé® sich dem Thema der Patientenidentifikation
widmet. Eine andere Gruppe wird ein Curriculum zkehlertraining erarbeiten, das Eingang in die
Aus-, Fort- und Weiterbildung der arztlichen Berfifelen soll.

Eine groRe Herausforderung stellt die weitere \&tbng der Arbeitsinhalte des Aktionsbiindnisses in
den Kreisen der Arzteschaft, anderer medizinis&eufe und der Patienten dar. Hier sind Publikati-
onen in Vorbereitung, in denen die Konzepte zub¥éeserung der Patientensicherheit anhand konkre-
ter Anwendungsbeispiele verschiedenen Personengmuggzielt vermittelt werden.

Patientensicherheit ist keine Sache der Theoreeb&ueist sich in der tatsachlichen Ausfihrungreine
medizinischen Behandlung. Deshalb plant das Akkitindnis Patientensicherheit den Aufbau eines
eigenen Trainingszentrums, in dem Arzte und Anggedanderer klinischer Berufe Verhaltensstrate-
gien in kritischen Risikosituationen erlernen kamne
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Mitgliedsantrag fur das Aktionsbiindnis Patientensiderheit e.V.

Hiermit beantrage ich die Aufnahme als [ ordentliches [ férderndes Mitglied

in das Aktionsbiindnis Patientensicherheit e. V. Ich bin dartiber informiert, dass Uiber den Aufnahmeantrag der Vorstand
zeitnah entscheidet.

Als Mitgliedsbeitrag bezahle ich pro Jahr: [ als ordentliches Mitglied 75,00 €

1 als forderndes Mitglied 300,00 €
Zutreffendes bitte ankreuzen. (mindestens 4-facher Mitgliedsbeitrag)
Firmenadresse als Kontaktadresse Privatadresse als Kontaktadresse
F|r menname ............................................................ T
Jro StraBEHausnummer ..............................................
Titei Vormame. Name. Aneproehoarmer LandPLzort ........................................................

Datum Unterschrift

Ich bin einverstanden, dass fur die Erstellungreitiegliederliste (jahrlicher Versandld ja
meine Adresse weitergegeben werden darf. O nein

Einzugsermachtigung (nur fiir Deutschland maéglich)

Hiermit ermachtige ich das Aktionsbiindnis Patiesimerheit e. V. zur Einziehung meines Mitgliedsiagjes.

Geldinstitut
Kontonummer Bankleitzahl
Datum Unterschrift
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