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AKTIONSBUNDNIS

PATIENTENSICHERHEIT

Positionspapier des Aktionsbiindnis Patientensicherheit e.V.!
zur Optimierung der Auswertung
von behandlungsfehlerbedingten Patientenschaden in Deutschland

Praambel

Das Aktionsbindnis Patientensicherheit e.V. (APS) steht fur die Verbesserung der Patienten-
sicherheit mit dem Ziel, alle Menschen und Organisationen rund um das Gesundheitswesen
in Deutschland zu gewinnen, selbst initiativ zu werden und die Patientensicherheit als einen
gesellschaftlichen Wert anzuerkennen, zu starken und fortzuentwickeln.

Mit diesem Positionspapier richten wir uns an die Politik und Akteure des Gesundheitswe-
sens. Unser Ziel ist es, vermeidbare unerwiinschte Ereignisse? zu erfassen und zu analysie-
ren, um daraus zu lernen, die Ereignisse zu vermeiden und die Wirksamkeit der Malnahmen
(z.B. OP-Checkliste) aufzuzeigen. So kdnnen Erfolge dargestellt, transparent und messbar
gemacht werden. Wir wollen einer Skandalisierung von Einzelpersonen, Personengruppen
oder Institutionen entgegenwirken und die Bereitstellung objektiver Daten erreichen. Dafir
soll eine Auswahl vermeidbarer unerwiinschter Ereignisse konsequent erfasst, ausgewertet
und die Erkenntnisse daraus transparent bereitgestellt und evaluiert werden.

Hintergrund

Es gibt in Deutschland keine vollstandige und reprasentative nationale Statistik aller vermeid-
baren unerwunschten Ereignisse.

Der IOM-Report ,To Err is Human® enthielt schon im Jahr 2000 neben freiwilligen auch ver-
pflichtende nationale Meldesysteme flir schwerwiegende Schadensfalle als zentrale Empfeh-
lung:

Recommendation 5.1 A nationwide mandatory reporting system should be established that
provides for the collection of standardized information by state governments about adverse

1 Zu diesem Positionspapier gibt es abweichende Positionen, die in Anhang 2 dargestellt sind.

2 Siehe Glossar: Unerwiinschtes Ereignis = Ein schddliches Vorkommnis, das eher auf der Behandlung denn auf
der Erkrankung beruht. Es kann vermeidbar oder unvermeidbar sein. Vermeidbares unerwiinschtes Ereignis =
ein unerwiinschtes Ereignis, das vermeidbar ist (beide Definitionen: AZQ)
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events that result in death or serious harm. Reporting should initially be required of hospitals
and eventually be required of other institutional and ambulatory care delivery settings.

Auch in Deutschland wurde von verschiedenen Seiten auf das Fehlen von national umfas-
senden, systematischen Datengrundlagen hingewiesen, z.B. vom Robert-Koch-Institut und in
dem vom BQS - Institut fur Qualitdt und Patientensicherheit im Auftrag des Bundesministeri-
ums fur Gesundheit erstellten “Gutachtens zu den Ursachen von Geburtsschaden bei von
freiberuflich tatigen Hebammen betreuten Geburten“®. Die bestehende Datenerfassung (z.B.
durch Schlichtungsstellen und Gutachterkommissionen, MDS/MDK) spiegelt nicht die tat-
sachliche Haufigkeit von vermeidbaren unerwinschten Ereignissen wider. Valide Aussagen
kénnen daraus nicht abgeleitet werden. Auch bestehende Systeme, wie z.B. CIRS kdnnen
keine verbindlichen Aussagen Uber das Auftreten vermeidbarer unerwiinschte Ereignisse ge-
ben®.. Es gibt Beispiele fiir die Umsetzung in anderen Landern, wenn auch unter anderen
Voraussetzungen®.

In diesem Positionspapier zeigen wir, wie eine Optimierung der Erfassung und Auswertung
von vermeidbaren unerwinschten Ereignissen in Deutschland schrittweise umgesetzt wer-
den kann. Wir streben an, die Sicherheitskultur zu starken und dem Prinzip zu folgen, aus
Fehlern zu lernen.

Wir orientieren uns an einer medizinischen, nicht an einer juristischen Definition. Wir bezie-
hen uns auf eine kleine Gruppe der vermeidbaren unerwiinschten Ereignisse®, die wir als
Never Events definieren:

Never Events

sind Ereignisse, die im Zusammenhang mit einer (medizinischen/pflegerischen) Be-
handlung stehen und die folgende drei Kriterien erfiillen:

e Sie sind in der Regel vermeidbar, es kann hierzu z.B. Empfehlungen mit star-
ken systemischen Sicherheitsbarrieren (in Deutschland z.B. APS Handlungs-
empfehlungen, S3-/ Nationale Versorgungsleitlinien, Expertenstandards) geben.

e Sie kénnen zu schwerwiegenden Schdden oder zum Tod des Patienten fiihren.
Es muss aber kein schwerer Schaden oder Tod eingetreten sein, damit das Er-
eignis als Never Event eingestuft wird.

o Sie sind eindeutig identifizierbar und messbar.

Da es sich um relativ seltene, schwerwiegende Einzelfalle handelt, ist eine vollstandige Er-
fassung von zentraler Bedeutung. Diese ist mit den bisher existierenden Datensammlungen
auch bei einer Zusammenfihrung nicht zu erreichen.

3 https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/5 Publikationen/Gesundheit
/Berichte/Hebammen-Gutachten Abschlussbericht.pdf

4vgl. ,Einrichtung und erfolgreicher Betrieb eines Berichts- und Lernsystems (CIRS). Handlungsempfehlung fiir
stationdre Einrichtungen im Gesundheitswesen”, eine Zusammenarbeit der drei deutschsprachigen Patientensi-
cherheits-Organisationen Aktionsbiindnis Patientensicherheit e.V. (D), Plattform Patientensicherheit (A) und
der Stiftung Patientensicherheit (CH)

5 Besonders schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse werden als ,Never Events” bezeichnet, vgl. https://im-
provement.nhs.uk/documents/2266/Never_Events list 2018 FINAL v5.pdf
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Zudem sehen wir die Patientensicherheit als ein hochrangiges gesellschaftliches Gemein-
wohlinteresse. In diesem Zusammenhang kénnten / Daher sollten die Leistungserbringer —
wie international in mehreren Landern (USA, England)® schon etabliert - dazu verpflichtet
werden, sogenannte Never Events’ zu melden, um sie so einer Fehleranalyse zuganglich zu
machen und damit die Voraussetzungen fir ein praventives Agieren zu schaffen.

Position

Wir fordern / empfehlen, definierte vermeidbare unerwiinschte Ereignisse von besonderer
Relevanz (,Never Events®) vollstandig an eine unabhangige Auswertungsstelle zu melden.
Dafiir missen die rechtlichen (z.B. Grundrechte, Verfassungsrecht, Berufsrecht, Daten-
schutzrecht) und die tatsachlichen Rahmenbedingungen geprift und ggf. angepasst werden.

1. Voraussetzung

Die Einrichtung einer unabhangigen Stelle, bei der die Daten zusammengeflhrt und ausge-
wertet werden, ist deshalb eine Grundvoraussetzung. Neutralitat und Unabhangigkeit dieser
Stelle missen sichergestellt werden. Dies ist von zentraler Bedeutung fir die Akzeptanz der
Stelle.

Die Aufgabe dieser Auswertungsstelle ist es, den Risikomanagementansatz umzusetzen. Sie
hat die Daten zu vermeidbaren unerwiinschten Ereignissen zu sammeln, themenbezogen
zusammenzufihren, entlang des Behandlungsprozesses zu analysieren und aus den Ergeb-
nissen der Auswertungen Praventionsstrategien zu entwickeln.

Die rechtlichen und die tatsachlichen Rahmenbedingungen fiir die Meldungen an die Aus-
wertungsstelle sind zu beachten und mussen ggf. angepasst werden. Es muss ausgeschlos-
sen sein, dass die Meldungen flr eine strafrechtliche oder haftungsrechtliche Verfolgung ge-
nutzt werden Die Meldungen erfolgen auf Organisationsebene. Der Schutz der Meldenden
muss gewahrleistet sein.

Dabei ist die Finanzierung dieser Aufgabe Uber funf Jahre zu gewahrleisten.

Die Einrichtung eines wissenschaftlichen Beirates zur Beratung und Unterstitzung ist not-
wendig, um die fachliche und wissenschaftliche Arbeit der Auswertungsstelle, die Akzeptanz
insbesondere seitens der Leistungserbringer und die Zusammenarbeit mit ihnen zu férdern.
Insbesondere unterstltzt der Beirat bei der Erstellung einer Prioritatenliste von Never
Events, die an internationale Standards angeglichen ist.

Nach funf Jahren erfolgt eine Evaluation der Arbeit der Auswertungsstelle durch eine geeig-
nete Institution.

6 z. B.: Beispiel USA / Minnesota: https://www.revisor.mn.gov/statutes/cite/144.7065. England/NHS: https://impro-
vement.nhs.uk/resources/never-events-policy-and-framework/

7 Zur Definition und Erlauterung von Never Events (Internetabfrage 11.03.2019): https://improve-
ment.nhs.uk/documents/2266/Never Events list 2018 FINAL_v5.pdf, https://www.medsach.de/gentner.dll/0138-
0138-MedSach-1703_NzYONDUS5.PDF?
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2. MaBnahmen und Umsetzung
2.1.  Verpflichtende Meldung

Wir halten eine verpflichtende Meldung und Erfassung von “Never Events® durch die
Organisationsebene der Leistungserbringer an die Auswertungsstelle fur erforderlich.
Beispielhaft werden fir die verpflichtende Meldung und vollstandige Erfassung fol-
gende vermeidbare unerwiinschte Ereignisse genannt (fur die z. B. Handlungsemp-
fehlungen des APS vorliegen?®):

e Eingriffsverwechselung in der Chirurgie
¢ Unbeabsichtigt belassener Fremdkorper im OP-Gebiet
e Fehldosierungen von Methotrexat

2.2.  Freiwillige Meldung

Zur Erreichung der o0.g. Ziele schlagen wir erganzend vor, Fachgesellschaften und
Berufsverbande auf die Méglichkeit freiwilliger Meldungen von weiteren vermeidbaren
unerwinschten Ereignissen an die einzurichtende Auswertungsstelle hinzuweisen,
die nicht schon verpflichtend zu melden sind und ebenfalls von der unabhangigen
Stelle bearbeitet werden sollen. Dadurch leisten sie einen weiteren Beitrag zur Erho-
hung der Patientensicherheit in Deutschland. Insgesamt ist die freiwillige Meldung
von vermeidbaren unerwiinschten Ereignissen zu beférdern.

Glossar / Definitionen

Patientensicherheit?®

Patientensicherheit ist das aus der Perspektive der Patienten bestimmte Mal3, in dem han-
delnde Personen, Berufsgruppen, Teams, Organisationen, Verbande und das Gesundheits-
system

1. einen Zustand aufweisen, in dem Unerwtlinschte Ereignisse selten auftreten, Sicher-
heitsverhalten geférdert wird und Risiken beherrscht werden,

2. Uber die Eigenschaft verfiigen, Sicherheit als erstrebenswertes Ziel zu erkennen und
realistische Optionen zur Verbesserung umzusetzen, und

3. in der Lage sind, ihre Innovationskompetenz in den Dienst der Verwirklichung von Si-
cherheit zu stellen.

8 https://www.aps-ev.de/handlungsempfehlungen/
% aus: M. Schrappe, APS-Weillbuch Patientensicherheit, Hrsg.: APS e.V., Berlin 2018, S. 11
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Leistungserbringer

Folgende (Personen)Gruppen zahlen laut Gesetz zu den Leistungserbringern:

Vertragsarzte (§§ 77ff. SGB V)

Krankenhauser (§§ 107ff. SGB V)

Heilmittelerbringer (§§ 124ff. SGB V)

Hilfsmittelerbringer (§§ 126 ff. SGB V)

Apotheken und pharmazeutische Unternehmer (§§ 129ff. SGB V)
sonstige Leistungserbringer (§§ 132ff. SGB V)

Vermeidbare unerwiinschte Ereignisse®

Vorkommnisse, die moglicher Weise, aber nicht zwangslaufig zu einem konsekutiven
Schaden fir den Patienten fihren. Als vermeidbar sind unerwtiinschte Ereignisse dann
einzustufen, wenn sie durch Einhaltung der zum Zeitpunkt des Auftretens geltenden
Sorgfaltsregeln zu verhindern gewesen waren. Siehe auch:

Unerwiinschtes Ereignis

Vorkommnisse bzw. Ereignisse, die mdglicher Weise, aber nicht zwangslaufig zu einem
konsekutiven Schaden fiir den Patienten fiihren (Englisch: Adverse Event).

Berlin, 05.07.2019

Dr. Ruth Hecker, Andreas Meyer
(Leitung der EG OABPD)

10 zitiert nach: AZQ, Glossar Patientensicherheit. Definitionen und Begriffsbestimmungen, 2005
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Teilnehmende an der EG OABPD

Name Titel Vorname Institution/Unternehmen Teilnahme bis
Blatzinger Markus DGU/AUC
Bouillon Prof. Dr. | Bertil Kliniken Kéln 16.01.2019
Hannemann | Franziska Universitatsklinikum Dresden 19.10.2017
Hecker Dr. Ruth g\:j] ,(eAirFlrg)al vertreten durch Dr. llona Késter-Steine-
Jaklin Johannes Ecclesia Versicherungsdienst GmbH
Junghans RA Nora AOK Bundesverband e.V.
Kols Ass. Jur. | Kerstin jglr}liscchht:):g;sztfel:(eafﬁ:ngﬁtrzta)if;pﬂichtfragen der nord- | 18.07.2018
Loéchner Stefan Allianz Versicherungs-AG
Meilwes Martin Gesellschaft fiir Risiko-Beratung mbH
Meyer Andreas Helios Kliniken GmbH
Moore Kathrin Bundeséarztekammer (Position vakant ab 2019) 28.11.2018
Sbrzesny Rainer Bundesministerium fiir Gesundheit
Schliffike Detlef E;lrj'nsdeersnv(eétl):?gjeF?\E;t.ientenfUrsprecher in Kranken-
Schwappach | Prof. Dr. | David Patientensicherheit Schweiz
Skorning Dr. Max MDS - Medizinscher Dienst des Spitzenverbandes

Bund der Krankenkassen e. V.

Thomeczek |Dr. Christian Arztliches Zentrum fir Qualitét in der Medizin (AZQ)
Ulsperger Ute HDI Versicherung AG
Uphoff Dr. Roland Fachanwalt fir Medizinrecht
Z\(/eisbe-Fran- Conny APS
Willer Dr. Marion Arztekammer Westfalen-Lippe
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Anhang 2:
Dokumentation abweichender Positionen

Das Arbeitsergebnis konnte trotz intensiver Bemuhungen von allen Seiten nicht von allen
Teilnehmenden der EG OABPD mitgetragen werden. Abweichende Positionen wurden ein-
gebracht von

a) den Reprasentanten der Versicherungsunternehmen HDI und Allianz
b) der Bundesarztekammer

Die abweichenden Positionen werden im Folgenden in Abstimmung mit den Betroffenen dar-
gestellt.

Zu a) Reprasentanten der Versicherungsunternehmen HDI und Allianz:

Verpflichtende Meldung von Never Events: bei diesem Punkt sind wir immer noch der An-
sicht, dass nur bei einer freiwilligen Meldung Compliance mit dieser Forderung erreicht wer-
den kann. Bei einer Verpflichtung besteht das Risiko, dass die Meldeverpflichtung unterlau-
fen wird und damit ist der Wert der Auswertung verringert. Der richtige Weg geht unseres Er-
achtens Uber den Dialog mit Fachgesellschaften z.B. flir Gynakologie oder Chirurgie, denen
der Wert einer solchen Erfassung erlautert werden muss. Nur wenn die Arzte den Vorteil er-
kennen, wird die Auswertungsstelle belastbare Ergebnisse liefern kdnnen.

Neutralitat und Unabhangigkeit der Auswertungsstelle: dieser Punkt sollte gescharft und in
dem Text bereits dargestellt werden, wie das sichergestellt wird. Unseres Erachtens sollten
Fachgesellschaften reprasentiert sein.

Sollte unser Vorschlag, eine freiwillige Selbstverpflichtung von Fachgesellschaften zu errei-
chen, nicht angenommen werden, méchten wir, dass dieser Dissens in dem Positionspapier
offengelegt wird.

Weiterhin bitten wir darum, tberall da, wo noch die Formulierung Wir fordern / empfehlen
verwendet wird, den Begriff empfehlen zu verwenden.

Zu b) Bundesarztekammer

Die Bundesarztekammer tragt das erarbeitete Positionspapier nicht mit. Aus Sicht der Bun-
desarztekammer hat das Lernen aus fehlerhaften Prozessen und unerwiinschten Ereignis-
sen hochste Prioritat. Deshalb sollten die Lernpotentiale, die die bereits bestehenden Verfah-
ren (Gutachterkommissionen und Schlichtungsstellen der Arztekammern, MDS/MDK etc.)
bergen, optimiert und aktiv genutzt werden.

Eine Zusammenflhrung der an den unterschiedlichen Stellen bereits gewonnenen Erkennt-
nisse mit dem ausdrticklichen Ziel der Fehlerpravention wird von der Bundesarztekammer
beflrwortet.

Abgelehnt wird die Schaffung einer neuen, zentralen Melde-, Datensammlungs- und Auswer-
tungsstelle, deren Nutzen/Mehrwert fur die Fehlerpravention unklar ist. Denn die Frage, ob
bzw. inwiefern im internationalen Kontext die Einfihrung von Meldepflichten an zusatzliche,
zentrale Stellen zu einer Reduktion von Never Events gefiihrt hat, bleibt im vorgelegten Posi-
tionspapier unbeantwortet.
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