Vorwort

Es mag heute erstaunen: In der Medizin stand die Patientensicherheit schon im
Altertum an vorderster Stelle. Hippokrates, der Begriinder der wissenschaftlich ori-
entierten Medizin formulierte das von romischen Arzten erweiterte Prinzip: »Pri-
mum nihil nocere, secundum cavere, tertium sanare« (erstens nicht schaden, zwei-
tens sich vorsehen, drittens heilen). Im Wort »schaden« verbirgt sich auch die
Tatsache, dass Heilmittel und Eingriffe oft mit Nebenwirkungen verbunden sind,
wobei es dann abzuwigen gilt, diese dem Patienten zuzumuten und ihn dartiber
aufzuklaren. Demgegentber steht die Moglichkeit, den Patienten seiner Krankheit
und seinem Leiden zu tberlassen.

In der modernen westlichen Pflege, die im frithen 19. Jahrhundert durch Flo-
rence Nightingale begriindet wurde, spielte die Patientensicherheit von Anbe-
ginn an mit, vor allem im Zusammenhang mit der Hygienepravention: »It
may seem a strange principle to enunciate as the very first requriement in a hos-
pital is that it should do the sick no harm« (Nightingale, Notes to hospitals, 1863,
S.ii).

Trotz dieser frihen historischen Zeugnisse haben sich die moderne Medizin und
Pflege erst seit kurzem mit dem Problem der Patientensicherheit erneut und vertieft
wissenschaftlich auseinandergesetzt: Die initialisierenden Untersuchungen stam-
men aus den USA. GrofSe Bekanntheit erhielt das Werk aus dem Institute of Medi-
cine: »To Err Is Human, Building a Safer Health System« von 1999 (Kohn et al. 1999,
S.1). Es zeigt den immer noch grofen Handlungsbedarf fiir die Patientensicherheit
in Krankenhausern auf.

Die Untersuchung geht von 44.000 bis zu 98.000 vermeidbaren Todesfillen pro
Jahr infolge von Fehlern in der medizinischen Behandlung aus. Behandlungsfehler
gehoren damit zu den hiufigsten Todesursachen, knapp vor Autounfillen, Brust-
krebs oder AIDS. Die volkswirtschaftlichen Kosten belaufen sich gemaf dieser Studie
auf Betrige zwischen 17 und 29 Mrd. US$ (Kohn et al. 1999, S. 6).

Erst einige Jahre spéter hat auch die Europiische Union diesbeziigliche Zahlen
veroftentlicht: Schatzungsweise 8-12% der in der EU in ein Krankenhaus einge-
wiesenen Patienten werden wihrend ihrer Behandlung Problemen konfrontiert wie
therapieassoziierte Infektionen (ungefihr 25% der Zwischenfille), Fehlverschrei-
bungen von Arzneimitteln, chirurgische Fehler, Storungen medizinischer Gerite
Fehldiagnosen und fehlende Berticksichtigung von Testergebnissen. Seit der Erst-
publikation dieser Feststellungen sind jedoch erhebliche Fortschritte erzielt worden
(Health-EU OJ).

Die Schweizerische Stiftung fiir Patientensicherheit stellt das Problem wie folgt
dar:
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»Mangelnde Patientensicherheit ist ein unterschitztes Problem. Hochrechnungen zufolge
sterben in der Schweiz jahrlich rund 700 bis 1.700 Menschen wegen Fehlern in der statio-
niren Gesundheitsversorgung. Noch mehr Patientinnen und Patienten werden durch ver-
meidbare Behandlungsfehler kurzfristig oder bleibend geschadigt, die menschliches Leid bei
Betroffenen wie Fachleuten verursachen und Kosten verursachen« (Patientensicherheit
Schweiz).

Auch wenn die Datenlage in Bezug auf Gesundheitsschiden und Todesfalle infolge
von fehlerhaften Behandlungen nur ausschnittsweise und oft summarisch dargestellt
wird, ist davon auszugehen, dass uns bislang immerhin die Spitze des Eisberges
ziemlich gut bekannt ist.

Dieses Buch geht davon aus, dass die exogenen Gesundheitsrisiken der Patienten
in vielen Einrichtungen des Gesundheitswesens, auch in mitteleuropéischen Lin-
dern, immer noch zu hoch bzw. deutlich verbesserungsfahig sind. Diese Meinung
teilen nicht nur breite Kreise der medizinischen Wissenschaft und Praxis mit uns
Autoren. Auch das Rechtssystem ist darauf eingerichtet, dass die Instrumente des
Haftpflicht- und Strafrechts dazu beitragen sollen, um die Patienten vor Schaden zu
schiitzen und die Verursacher der Fehler zu bestrafen. Die Versicherungswirtschaft
kommt schlieflich zum gleichen Schluss: Sie verweigert in vielen Fallen die Versi-
cherungsdeckung fiir Einrichtungen des Gesundheitswesens oder sie verlangt zu-
mindest sehr hohe Primien fiir ihre Leistungen. Dadurch soll ebenfalls die Patien-
tensicherheit gefordert werden.

Neben diesen passiven, abwehrenden Haltungen stellt sich fiir die Akteure im
Gesundheitswesen die Frage, wie denn proaktiv an der Verbesserung der Patien-
tensicherheit gearbeitet werden kénnte. Viele Beobachtungen der vergangenen Jahre
sind augenfallig:

Seit dem Erscheinen der Luxemburger Deklaration tiber Patientensicherheit im
Jahr 2005 (European Commission, Luxembourg Declaration, 2005) sind besonders
in Bezug auf die Einfithrung von Fehlermeldesystemen, organisationsintern oder
auch einrichtungsiibergreifend viele Schritte unternommen worden, um die Fehler-
und Risikokultur zu verbessern und mit konkreten Maf§nahmen und Aktionen die
Patientensicherheit zu fordern. In der Zwischenzeit sind viele Fehlermeldesysteme
eingerichtet und offentlich zuginglich gemacht worden. Sie stellen oft hervorra-
gende Fehleranalysen zur Verfiigung und geben vertiefende Einblicke in die Pro-
bleme der Patientensicherheit im Krankenhaus.

Besonders auffallend sind auch neu entstandene Einrichtungen bzw. Institutio-
nen. Dazu gehort die bereits erwahnte Schweizerische Stiftung fir Patientensicher-
heit. Sie biindelt die Interessen von vielen an der Patientensicherheit beteiligten
Kreise und legt Schwerpunkte in der Férderung der Patientensicherheit fest. In
Deutschland nimmt sich das Aktionsbiindnis Patientensicherheit (APS) im Rahmen
der qualititsorientierten Gesundheitsversorgung der Sicherheit der Patienten ver-
starkt an. Das Aktionsbiindnis setzt sich fiir Strategien zur Vermeidung uner-
wiunschter Ereignisse, insbesondere durch gemeinsames Lernen aus Fehlern ein
(Aktionsbuindnis Patientensicherheit 2017¢, Plattform Patientensicherheit OJ).

Neben diesen institutionellen Faktoren konnen wir heute in Deutschland eine
besonders interessante Entwicklung feststellen: Der Gesetzgeber verlangt die Um-
setzung von Mindestanforderungen fiir das Risikomanagement bzw. fir die Pati-

14



Vorwort

entensicherheit im Krankenhaus. Was bei Banken und Versicherungen schon lange
der Fall ist, wird nun auch im Gesundheitswesen eingefiithrt. Es werden folgende
Anforderungen spezifiziert:

Die Weiterentwicklung der Patientensicherheit ist Fihrungsaufgabe;
fur das Risikomanagement im Krankenhaus missen Verantwortliche benannt
werden, wobei Doppelstrukturen von Risiko- und Qualititsmanagement mog-
lichst zu vermeiden sind;

¢ anonyme, freiwillige und sanktionsfreie Fehlermeldesysteme sind einzurichten
und niederschwellig zu betreiben;

¢ cingegangene Fehlermeldungen missen zeitnah mit praventiven Mafnahmen
bearbeitet und an die Betroffenen zuriickgespiegelt werden;

¢ die Dokumentation und Nachvollziehbarkeit sowie die Bewertung des Risiko-
management-Systems miissen gesichert und nach dem P-D-C-A-Zyklus ausge-
richtet werden;

¢ tber die Umsetzung von Risikomanagement und Fehlermeldesystemen ist in den
Qualitatsberichten zu informieren;

e das patientenorientierte Beschwerdemanagement ist in das Risiko- und Quali-
titsmanagement einzubinden’.

Damit stellt sich eine interessante Frage: Wie weit konnen einerseits von Gesund-
heitsorganisationen losgeloste, externe Institutionen dazu beitragen, die Patienten-
sicherheit zu fordern. Ein wertvoller Beitrag ist gewiss, aber die Wirkung und Ver-
bindlichkeit nicht unbedingt gegeben. Demgegeniiber sind Mindestanforderungen
des Gesetzgebers an jedes einzelne Krankenhaus eine unausweichliche Verpflich-
tung. Ein Verstoff gegen solche Mindestanforderungen koénnte grundsitzlich
rechtlich sanktioniert werden, allerdings ist heute noch nicht klar, in welcher Form
das erfolgen wiirde. Wie diese Mindestanforderungen nun wahrgenommen und
umgesetzt werden kénnen und sollen, ist Gegenstand dieses Buches. Konkret soll
hier dargestellt werden, was die Probleme der Fihrung, der Einfithrung und der
Umsetzung des Qualitits- und Risikomanagements sind, um die verbindlichen An-
forderungen zu erfilllen. Bei der grundsatzlichen Fragestellung spielt es schlieflich
keine Rolle, ob eine gesetzliche Verpflichtung besteht oder nicht. Auch bei deren
Fehlen miissen die Organisationen des Gesundheitswesens sich die Frage stellen, wie
sie das Risikomanagement fiir die Patientensicherheit wirksam betreiben kénnen
und miissen.

Die wirksame Umsetzung eines Risikomanagement-Systems ist aber nicht nur
eine Frage des Problemverstindnisses und der Anwendung von Analysemethoden.
Vielmehr geht es darum, dass die Organisation »Krankenhaus« die vielen Elemente
eines Risikomanagement-Systems plant, einftihrt, wirksam betreibt, periodisch be-
wertet und kontinuierlich verbessert. Wir sprechen hier von der entscheidenden
Bedeutung des systemischen Ansatzes.

1 §136 (a) Abs. 3 SGB V/ G-BA Beschluss 2016, siche auch Kap. 2.6.2. Mindestanforderungen
an das klinische Risikomanagement.
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Das menschliche Versagen als Risikoquelle ist fast immer, direkt oder indirekt mit
einem Individuum verbunden. Die Ursachen der Fehler sollte man aber nicht in
erster Linie oder gar ausschlieflich auf die verursachende Person beziehen. Vielmehr
missen Fehlleistungen im Zusammenhang mit dem organisatorischen Umfeld be-
trachtet werden. Sie sind Ergebnis ungeeigneter Rahmenbedingungen, schlecht
beherrschter Prozesse und einer unzulinglichen Unternehmenskultur. Es gibt Or-
ganisation, in denen viele Fehler auftreten, andere hingegen mit nur wenigen. Die
Frage ist: Wie kann sich ein Krankenhaus zu einer Organisation entwickeln, in der
nur noch wenige Fehler auftreten? Hier setzt das Risikomanagement an, weil es sich
zum Ziel setzt, eine Organisation und ihre Mitarbeitenden zu befdhigen, mit Risiken
bewusst und systematisch umzugehen.

Zu den entscheidenden Elementen, die zu einem wirksamen Risikomanagement-
System und zu einem sicheren Krankenhaus fiihren, zihlen die Fihrung und die
Humanfaktoren. Sie umfassen nicht nur die Verpflichtung der Fihrungskrifte auf
allen Stufen, sondern auch eine offene Sicherheitskultur und einen professionellen
Umgang mit den tiglichen Sicherheitsfragen im Krankenhaus. Diese Sicherheits-
kultur bildet den Nahrboden fir die Entwicklung von einer Hoch-Risiko-Organi-
sation hin zu einer Hoch-Zuverlassigkeits-Organisation (High Reliability Organiza-
tion), auf die wir noch zu sprechen kommen werden.

Das Risiko- und Qualititsmanagement im sicheren Krankenhaus ist fir Fih-
rungskrifte eine Daueraufgabe. Sie hat keinen »zusitzlichen« Charakter, sondern ist
Rahmenbedingung aller Tatigkeiten. Es stellt sich also nicht die Frage von Priori-
titen oder Zielkonflikten zwischen Patientensicherheit und operationeller Leis-
tungsfahigkeit. Vielmehr geht es um die Verbindung dieser beiden Aspekte: »Pro-
duction must but safety first« (Hosier 2008) oder noch besser »Production first but
safety always«.

An dieser Stelle mochten wir Herrn Prof. Dr. Reinhard Strametz bestens fiir die
Durchsicht der Manuskripte und fiir die vielen wertvollen Inputs danken.

Zirich, Berlin und Frankfurt, September 2019
Prof. Dr. B. Brithwiler, Prof. Dr. A. Jorzig, Dr. H. A. Kahla-Witzsch
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