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1 Einleitung

In dieser Arbeit geht es um Fehler aus dem Bereich der Medizin. Das heif3t um

Fehler, die Patienten widerfahren, die zum Zweck der Diagnose und
Behandlung Gesundheitseinrichtungen in Anspruch nehmen. Sie kénnen in
allen Bereichen der medizinischen Versorgung auftreten. Hierzu zé&hlen
Krankenhduser, Arztpraxen, Apotheken, Pflegeheime und das zu Hause des

Patienten (vgl. Europaische Kommission 2006a).

Im Wérterbuch existieren fiur den Begriff ,Fehler® unter anderem die folgenden
Beschreibungen: ,Etwas nicht richtig Gemachtes®, ,unlberlegte(s),
nachteilige(s), falsche(s) Verhalten, Handlung“ und ,bei der Herstellung
entstandener Mangel an einem Produkt® (vgl. Bilnting 1996). Diese
Beschreibungen charakterisieren allesamt einen Fehler als Abweichung von
einem gewtunschten Zustand oder Vorgehen. Eine derartige Abweichung muss
jedoch nicht zwingend mit Folgen behaftet sein. Ein Fehler in diesem Sinne

kann auch folgenlos oder ohne ernste Folgen bleiben.

Die Definition von Fehlern kann aber auch enger gezogen werden: Ein Tun
oder Unterlassen, das eine ungewiinschte Verschlechterung des Zustandes
eines Patienten oder eine ungewiinschte Verletzung verursacht oder begiinstigt
hat. Bei einem Unterlassungsfehler hatten das Fortschreiten und die Folgen
einer Erkrankung gemildert und verkirzt werden kbénnen, wenn die
unterlassene Handlung ausgefiihrt worden waére. Fehler, die aus einem
falschen Tun resultieren, tragen hingegen unmittelbar zu einer

Verschlechterung des Zustandes des Patienten bei (vgl. Wilson et al. 1999).

Dieser engeren Definition von medizinischen Fehlern folgen auch Hofer et al.
(2000), die diese als ,gescheiterte Prozesse, die eindeutig mit einem schlechten
Ergebnis verknipft sind”, beschreiben. Dies kommt sehr nahe an den Begriff
sunerwiinschtes Ereignis® (engl. Adverse Event) heran. Dieser findet in
Betrachtungen im Zusammenhang mit medizinischen Fehlern hé&ufig

Anwendung.

Ein unerwiinschtes Ereignis wird von Wilson et al. (1995a) definiert als

Verletzung oder Komplikation, die in einer Behinderung, dem Tod oder der



Verldangerung des Krankenhausaufenthalts resultiert und eher durch die
Krankenhausbehandlung selbst verursacht wurde, als durch die zu Grunde
liegende Krankheit. Das unerwilnschte Ereignis kann hierbei wahrend des
Krankenhausaufenthalts auftreten oder schon friher stattgefunden haben und

nun der (Teil-)Grund sein fur die neuerliche Krankenhausbehandlung.

Auch Brennan et al. (1991a) wahlen eine &hnliche Umschreibung. Bei ihnen
wird ein unerwinschtes Ereignis als eine Verletzung definiert, die im
Wesentlichen durch das ,medizinische Management® verursacht wurde und
nicht durch die zu Grunde liegende Krankheit. Infolge dieser Verletzung wurde
der Krankenhausaufenthalt verldangert und, beziehungsweise oder, eine

bleibende oder voribergehende Behinderung hervorgerufen.

Unerwinschtes Ereignis (engl.: Adverse Event): Verletzung oder Komplikation,

die in Behinderung, Tod oder einer Verlangerung des Krankenhausaufenthalts
resultiert und eher durch die Krankenhausbehandlung selbst verursacht wurde,
als durch die zu Grunde liegende Krankheit (Wilson et al. 1995a). Ein
unerwiinschtes Ereignis ist die Folge eines Fehlers (,Fehler im engeren Sinne®)
und ein Fehler hat immer ein unerwinschtes Ereignis zur Folge. Aus diesem

Grund werden diese beiden Begriffe in dieser Arbeit parallel verwendet.

Fehler im weiteren Sinne: (synonym: Beinahefehler): Abweichung von einem

normierten oder optimalen Zustand oder Vorgehen, die folgenlos verlauft (keine

Behinderung, Tod oder Verldngerung des Krankenhausaufenthalts).

Der Begriff ,Fehler im weiteren Sinne“ wird stets in voller Lange ausgeschrieben,
so dass eine eindeutige Abgrenzung der beiden Fehlerarten voneinander

mdglich ist.

Box 1: Definitionen zentraler Begriffe

Eine graphische Darstellung zur Strukturierung von Fehlern findet sich in

nachfolgender Abbildung 1.

Die vorliegende Arbeit beschéftigt sich zundchst mit der Frage nach der
Haufigkeit, der Struktur und den Kosten von Fehlern im Bereich der

medizinischen Behandlung. Hiermit unmittelbar verbunden ist das Thema der




Patientensicherheit. Zu deren Gewéhrleistung und Verbesserung bestehen im
Gesundheitswesen zahlreiche Vorkehrungen, unter anderem das Risiko- und

Qualitatsmanagement.
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Abbildung 1: Strukturierung von Fehlern [eigene Darstellung]

Eine Aufgabe des Risiko- und Qualitdtsmanagements besteht in der
Identifikation und Bewertung von Risiken mit dem Ziel, diese Risiken zu
vermeiden oder zu reduzieren. Aufgrund begrenzter zeitlicher, personeller und
finanzieller Ressourcen ist es in der Regel nétig, bei der Reduktion von Risiken
Prioritaten zu setzen. Im zweiten Teil der Arbeit wird daher ein Modell zur
Risikobewertung entwickelt, wobei die zu berechnende und auch
entscheidende Grofle die sogenannten ,Fehlerkosten® sind. Die Berechnung
der Hohe der Fehlerkosten soll es erlauben, Risiken ihrer Schwere nach zu
ordnen und auf diese Weise qualitdtsverbessernde Malnahmen mdoglichst
effektiv einzusetzen. Die Betrachtung erfolgt hierbei in erster Linie aus der

Patientensicht, da der Patient im  Mittelpunkt des gesamten



Behandlungsprozesses steht. Aufgrund dessen liegt ein Schwerpunkt des
Modells darauf, neben monetdren Kosten auch die mdglichen Folgen eines
Fehlers auf Lebensqualitdt und Uberleben (Vitalstatus) mit einzubeziehen.
Hierbei sollen diese Grdélen nicht isoliert in verschiedenen Rechenwerken
gefiihrt werden missen, sondern im Rahmen des Modells in einem

Rechenwerk zusammenflieRen.

Zusatzlich sollen die unterschiedlichen méglichen Verlaufe und Konsequenzen
eines Fehlers miteinander verknUpft werden, so dass als Ergebnis der
Fehlerkostenberechnung ein einziger, aussagekréftiger Ergebnisausdruck in
Form eines Ergebnisvektors steht. Auf diese Weise soll eine einfache und
zugleich umfassende Vergleichbarkeit zwischen verschiedenen Risiken méglich

werden.

Im letzten Teil der Arbeit wird das entworfene Modell am Beispiel der

Medikationsfehler veranschaulicht.



2 Material und Methodik

2.1 Préavalenz, Struktur und Kosten von Fehlern
Zunachst wurde in der Literaturdatenbank Pubmed mittels der Suchbegriffe

.,adverse event‘, ,medical errors, ,medical error incidence®, ,near miss
reporting“, ,miss reporting systems®, ,reporting systems®, ,critical incident,
»-human error“, ,err human“ (angelehnt an den Titel des Buches von Kohn 2006)
nach entsprechenden Publikationen recherchiert. Fir die Evaluation der Kosten
von medizinischen Fehlern wurden in Pubmed zusétzlich die Suchbegriffe

,medical error costs“ und ,medical error incidence costs“ benutzt.

Auf dieser Basis ergaben sich auch (dber Querverweise weitere
Veroffentlichungen zu den entsprechenden Themen. Dies betraf neben
weiteren  Artikeln in  Fachzeitschriften auch Veréffentlichungen und

Publikationen von Behérden oder Sachverstandigengutachten.

Publikationen zu diesen Themen, die in erster Linie auf bereits veroffentlichten
Studienergebnissen basierten, wurden, um Redundanz zu vermeiden, nicht

weiter berucksichtigt.

Einschlédgige und in artverwandten Publikationen haufig zitierte Studien wurden

sodann in die nahere Betrachtung mit aufgenommen. Dies sind:
- Baker et al. 2004 (Kanada)

- Bates etal. 1995a (USA)

- Brennan et al. 1991 (New York (USA))

- Davis 2001 (Neuseeland)

- Ehsani et al. 2006 (Victoria (Australien))

- Thomas et al. 2000 (Utah und Colorado (USA))

- Vincent et al. 2001 (England)

- Wilson et al. 1995 (Australien)

Aus historischen Griinden wurden auch die zwei altesten, zu diesem Thema

auffindbaren Studien einbezogen:



- Schimmel 1964 (Wiederholungsdruck der Originalversion im Jahre 2003)
- Mills 1977

Nicht vergleichbar, aufgrund des anderen Ansatzes beziehungsweise

Blickwinkels, aber dennoch bericksichtigt wurden:
Patientenbefragungen:
- Europaische Kommission 2006 (Européische Union)

- Kermode-Scott 2005 (Australien, Kanada, Deutschland, Neuseeland,

Vereinigte Staaten und England)
Statistik Uber die Tatigkeit der Gutachterkommissionen:

- Bundeséarztekammer 2007a (Deutschland)

Bei der ndheren Betrachtung wurden die Daten hinsichtlich Pravalenz, Struktur,
Vermeidbarkeit, Fehlerkonsequenzen, Kosten und zuséatzlichen Bettentagen
evaluiert — sofern diese Variablen in der jeweiligen Studie auch ausgewiesen

wurden.

Die Methodik in den betrachteten Studien zur Erhebung der Haufigkeit von

Fehlern bedarf einer genaueren Betrachtung.

Es zeichnen sich drei grundsatzliche Ansatze ab, die Pravalenz von Fehlern zu

bestimmen. Diese werden im Folgenden beschrieben.

Auswertung von Patientenakten: Retrospektives, zweistufiges Screening

Diese Methodik der Identifikation benutzen die Studien aus Neuseeland,
Kanada, England, Australien, New York (USA), Utah und Colorado (USA). In
den Feinheiten herrschen bei der Vorgehensweise gelegentlich Unterschiede,
vom Grundsatz her bedienen sich aber all diese Studien des gleichen
Mechanismus. Exemplarisch soll hierfir die Vorgehensweise bei der Studie von

Davis et al. (2001) dargestellt werden.

Diese wahlen ein zweistufiges Screeningverfahren (vgl. Abbildung 2). Hierzu

werden alle in Frage kommenden Patientenakten des betreffenden Zeitraums
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von zuvor geschultem Pflegepersonal auf bestimmte Kriterien hin
durchgesehen. Werden entsprechende Kriterien entdeckt, geht die
Patientenakte in die zweite Stufe, in der sie von Arzten auf unerwiinschte
Ereignisse hin untersucht wird. Hierbei wird geprift, ob durch die
Krankenhausbehandlung ein ungewiinschtes Ereignis mit Schaden als Folge
verursacht wurde. Falle, in denen sich dies bestétigt, werden als unerwinschtes

Ereignis klassifiziert und einer ndheren Betrachtung unterzogen.

Die meisten Studien gleichen sich vom Grundsatz her auch in der Art und
Weise, wie zwischen vermeidbaren und nicht vermeidbaren unerwiinschten
Ereignissen, gegebenenfalls noch mit Zwischenabstufungen, unterschieden
wird: Ein unerwiinschtes Ereignis wurde als vermeidbar eingestuft, wenn der zu
Grunde liegende Fehler die Folge der Nichtbeachtung akzeptierter
Vorgehensweisen war, sowohl auf Ebene des einzelnen Individuums als auch
auf der Organisationsebene. Exemplarisch sei auf Wilson et al. (1995a)
verwiesen. Sie beschreiben eine ,akzeptierte Vorgehensweise“ als den
aktuellen Standard an Koénnen und Leistung, den man von einem
durchschnittlichen Leistungserbringer  oder  einer  durchschnittlichen

Organisation fiir die betreffende Problemstellung erwarten kann.

Um die Vermeidbarkeit quantifizieren zu kénnen, wurden verschiedene Stufen
definiert. Diese reichten von Stufe 1 bis Stufe 6. Die genaue Beschreibung der

Stufen ist in Tabelle 1 wiedergegeben.

Tabelle 1: Vermeidbarkeit von unerwiinschten Ereignissen

Stufe | Beschreibung

Keine Vermeidbarkeit

1 ‘ definitiv und offensichtlich keine Anzeichen fir Vermeidbarkeit

Geringe Vermeidbarkeit

2 geringe bis moderate Anzeichen fur Vermeidbarkeit

3 Vermeidbarkeit eher unwahrscheinlich, weniger als 50:50 aber an der Grenze
Hohe Vermeidbarkeit

4 Vermeidbarkeit eher wahrscheinlich, mehr als 50:50 aber an der Grenze

5 starke Anzeichen fiir Vermeidbarkeit

6 starke, offensichtliche Anzeichen fir Vermeidbarkeit

[nach (Wilson et al. 1995a)]
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Abbildung 2: Zweistufiges Verfahren zur Patientenaktendurchsicht [nach (Davis et al.
2001a)]

Auswertung von Patientenakten: Beurteilung der Codierung nach ICD-10

Bei Ehsani et al. (2006a) erfolgt die Identifikation von Fehlern durch den ICD-10
in den einzelnen Patientenakten. Dies geschieht zum einen tber den ,,C-Code*,
ein Préfix, das in Victoria (Australien) dem ICD-10-AM bei der Kodierung
vorangestellt werden muss, sofern die verschlisselte Erkrankung erst wahrend
des Krankenhausaufenthalts aufgetaucht ist. Zum anderen wurden bestimmte
Verschlisselungen des ICD-10-AM, die eine Komplikation ,per Definition
implizieren®, zur Identifikation der unerwiinschten Ereignisse herangezogen. Als
Grundlage werden dadurch lediglich die  Abrechnungsdaten der
Krankenhauspatienten benétigt. Weiterhin kann die Datenerhebung unter
Wahrung der Anonymitat der Patienten erfolgen. Es wurden 45 Krankenhduser
im Staat Victoria in Australien untersucht. Hierzu wurden fir den betrachteten
Zeitraum Abrechnungsdaten von Patienten auf unerwilnschte Ereignisse hin
durchsucht. Die dabei durchgesehene Patientenzahl reprasentierte 86,4% aller

in diesem Zeitraum in Victoria behandelten Krankenhauspatienten. Es wurde
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hierbei unterschieden zwischen Patienten, die einen Tag im Krankenhaus

waren, und Patienten, die zwei Tage oder ladnger im Krankenhaus verblieben.

Patientenbefragungen

Die Untersuchung der Kommission der Européaischen Union arbeitet mit der
Befragung von Patienten. Die Generaldirektion fur Gesundheit und
Verbraucherschutz der Europaischen Kommission hat hierzu in einem
definierten Zeitraum eine reprasentative Zufallsstichprobe mittels eines
Fragebogens interviewt. Es wurden Blrger aus samtlichen Mitgliedsstaaten der
Europdaischen Union, nebst Beitritts- und Kandidatenl&dndern in diese Erhebung
mit einbezogen (ndheres hierzu in der Anlage ,Technischer Hinweis“ von

Européische Kommission 2006).

Daten von Gutachterkommissionen

Darliber hinaus werden medizinische Behandlungsfehler im entsprechenden
Bericht Uber die Tatigkeit der Gutachterkommissionen und Schlichtungsstellen
der Arztekammern erfasst. Bei dieser Methode wird die jeweilige Anzahl an
Verfahren erhoben, die bei den Arztekammern zur Kldrung eingereicht werden.
Folglich wird in diesen Erhebungen nur ein Ausschnitt aus dem Spektrum aller
Fehler abgebildet.

Eine Ubersicht der soeben skizzierten Verfahren ist in Box 2 aufgefiihrt.

1. Auswertung von Patientenakten

a) Retrospektives, zweistufiges Screening mit Durchsicht der gesamten
Akte

b) Beurteilung der Akte nach der Codierung gemag ICD-10
2. Patientenbefragungen

3. Daten von Gutachterkommissionen

Box 2: Methodische Ansitze zur Bestimmung der Priavalenz von Fehlern

13




2.2 Algorithmus zur Fehlerkostenkalkulation
Ausgewertet wurde betriebs- und volkswirtschaftliche Fachliteratur. Hierbei

wurden Grundlagenwerke mit einbezogen. Ebenso erfolgte die Betrachtung
spezifischer Abhandlungen aus dem Bereich der Gesundheitsékonomie. Darauf
aufbauend wurde eine Systematik der Fehlerkosten erstellt sowie der
Komponenten, aus denen sich diese zusammensetzen. Zur Darstellung wurde

hierbei auch auf die Aussagenlogik zurliickgegriffen.

Im Bereich der Grundlagenwerke wurde im Wesentlichen auf folgende

Veroffentlichungen zurtickgegriffen:
- Brunner et al. 2006

- Eisele 2002

- FleRa 2005

- Plamper et al. 2006

- Schoffski et al. 2000

Im Weiteren wurden die Bestandteile der Fehlerkostenberechnung néher
bearbeitet. In der zugehdrigen Fachliteratur wurde eine Recherche zu den
einzelnen Teilen vorgenommen. Die daraus resultierenden Ergebnisse werden

dargestellt.

Fur diesen Teil wurde eine Formel zur Berechnung der Fehlerkosten nebst
einem praktikablen, schrittweisen Vorgehen entwickelt. Als Basis diente die

statistische Methode der Erwartungswertberechnung.

2.3 _Anwendungsillustration des Fehlerkostenmodells
Das fir die Kalkulation von Fehlerkosten erarbeitete Vorgehen wird anhand

eines konkreten Fehlers illustriert und durchexerziert. Dies geschieht am
Beispiel der sogenannten Medikationsfehler. Die Darstellung wird in abstrakter
und modellhafter Weise durchgeflhrt. Hierbei liegt der Fokus auf der
methodischen Darstellung und weniger auf der Gewinnung von konkreten, auf

Geldbetragen lautenden Kosten eines Fehlers.
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Eintrittswahrscheinlichkeiten wurden durch die Auswertung bereits zu diesem
Themenkomplex erfolgter Studien gewonnen. Es wurden hierzu verschiedene
Studien ausgewertet. Die Recherche und Auswahl erfolgte Uber die

Literaturdatenbank Pubmed.

Folgende Studien wurden zur Feststellung der Eintrittswahrscheinlichkeiten in

Betracht gezogen:

- Batesetal. 1995b
- Batesetal. 1995c
- Classen et al. 1997
- Kelly 2001a

- Leape et al. 1991

- Wilson et al. 1995

Fur die Kategorisierung der unterschiedlichen Ausgénge des betrachteten
Fehlers sowie flir die ndhere Definition und Abgrenzung des Fehlers, wurde auf
weitere Studien zugegriffen, deren einzelne Auffihrung im entsprechenden

Kapitel erfolgt.
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3 Ergebnisse
3.1 Pravalenz, Struktur und Kosten von Fehlern

3.1.1 Pravalenz und Struktur

Die betrachteten Studien brachten die folgenden Ergebnisse hervor. Der Fokus

liegt hierbei auf der Fehlerpravalenz in Krankenhausern.

3.1.1.1 Diverse Studien — kurz zusammengefasst
Aus historischen Griinden werden kurz die Ergebnisse der ersten Studien zu
diesem Thema dargestellt. Sie werden im Weiteren jedoch nicht ndher

betrachtet.

Schimmel (1964) eruierte eine Pravalenz von 20% unter den Patienten einer
Universitatsklinik fir ein unerwiinschtes Ereignis. Hiervon sind wiederum 20%

ernsthaft oder fatal.

In der ,Medical Insurance Feasibility Study“ aus dem Jahre 1974 ergab sich in
dieser, von Versicherungsunternehmen durchgefihrten Untersuchung, eine
Pravalenz an unerwiinschten Ereignissen von 4,6%. Das Kriterium war hierbei,
ob diese Fehler potentiell dafir in Frage kommen, von einem

Haftpflichtversicherer kompensiert zu werden (Mills 1977).

Als eine Studie neueren Datums seien am Rande kurz die Daten von Bates et
al. (1995a) erwahnt. Sie weisen eine Pravalenz an unerwiinschten Ereignissen
von 11% in einem US-amerikanischen Lehrkrankenhaus aus. Hierbei waren

42,5% der unerwiinschten Ereignisse vermeidbar.

3.1.1.2 Victoria (Australien)

Bei Ehsani et al. (2006b) wurde bei einer Gesamtzahl von 980.000 Patienten
ein Anteil von 6,88% unerwlinschter Ereignisse identifiziert. Wobei die
Untergruppe derjenigen Patienten, die langer als einen Tag im Krankenhaus
waren, eine mit 19,57% deutlich hdéhere Auftrittswahrscheinlichkeit von

unerwiinschten Ereignissen hatte, als die Gesamtheit aller Patienten.
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3.1.1.3 Neuseeland

In der Studie von Davis et al. (2001b) wurden 6.579 Patientenakten als
Grundlage genommen. Die Daten stammen aus 13 Krankenhdusern mit Uber
100 Betten, es waren keine Spezialeinrichtungen dabei. Es wurden hierbei 850
unerwiinschte Ereignisse identifiziert. Dies entspricht einer Quote von 12,9%
aller Konsultationen. Weiterhin zeigte die Studie, dass eher Patienten mit einem
Alter Uber 65 Jahren von unerwinschten Ereignissen betroffen waren.
Patienten mit einem unerwinschten Ereignis hatten eine beinahe doppelt so
lange Aufenthaltsdauer im Krankenhaus, wie Patienten ohne unerwiinschtes
Ereignis (Davis et al. 2001c). 15% aller unerwiinschten Ereignisse hatten
bleibende Schaden oder den Tod zur Folge. Im Durchschnitt verlangerte sich

der Krankenhausaufenthalt um 9 Tage.

80,6% der untersuchten unerwiinschten Ereignisse hatten einen reversiblen
Schaden zur Folge, 10,2% bleibende Schaden, 4,5% endeten tddlich. Die
Ubrigen Félle konnten nicht zugeordnet werden. Reversible Schaden hatten
zwischen 4,7 und 13,8 zusatzliche Bettentage als Konsequenz, irreversible
zwischen 23,8 — 38,7 (vgl. Davis et al. 2001d).

Bezlglich der Vermeidbarkeit zeigte sich, dass 37,5% der unerwiinschten
Ereignisse nicht zu verhindern waren. 16,8% zeigten nur geringe oder moderate
Anzeichen fur eine Vermeidbarkeit, wohingegen 8,6% der Ereignisse zwar noch
als nicht vermeidbar eingestuft wurden, sich aber im Grenzbereich zur
Vermeidbarkeit befanden. Als eher vermeidbar wurden insgesamt 37% aller
Vorfélle eingestuft. Von diesen weisen 21,1% der Vorfélle starke oder gar
offensichtliche Anzeichen von Vermeidbarkeit auf. Die verbleibenden 15,9%

befanden sich im Grenzbereich (vgl. Davis et al. 2001e).

Davis et al. (2001) untersuchten auch die Pravalenz von unerwiinschten
Ereignissen aufgeschlisselt nach Hauptdiagnosegruppen (MDCs, ,Major
Diagnostic Categories”). Dabei wurde einerseits der Anteil einer Major
Diagnostic Category an allen Konsultationen erhoben. Andererseits wurde der
Anteil der unerwiinschten Ereignisse in einer Major Diagnostic Category an

allen vorgekommenen unerwinschten Ereignissen erfasst. Durch das
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Vergleichen dieser beiden GréRen ergeben sich Major Diagnostic Categories
mit Uber- / oder unterproportional hohen Raten an unerwiinschten Ereignissen.
Eine starke Abweichung (>0,5%) zwischen diesen beiden Grélken ergab sich
bei den in Tabelle 2 aufgefihrten Major Diagnostic Categories beziehungsweise
Hauptdiagnosegruppen.

Tabelle 2: Anteil Konsultationen gegeniiber Anteil unerwiinschter Ereignisse nach
Hauptdiagnosegruppen

Hauptdiagnosegruppe Anteil (%) an|Anteil (%) an |Differenz (%)

Konsultationen | unerwiinschten
Ereignissen

Uberproportional viele unerwiinschte Ereignisse

Muskulo-Skelettales System 11,3 17,7 +6,4%

Verletzungen, Vergiftungen, Drogen, | 3,3 6,5 +3,2%

Medikamente

Verdauungssystem 10,1 11,7 +1,6%

Nieren und Urogenitaltrakt 3,7 4.9 +1,2%

unterproportional viele unerwiinschte Ereignisse

Schwangerschaft und Geburt 11,2 6,6 -4,6%

Neugeborene, Neonatologie 7,4 4,0 -3,4%

Atmungssystem 8,6 6,0 -2,6%

Nervensystem 6,5 49 -1,6%

[nach (Davis et al. 2001f)]

3.1.1.4 Kanada

Bei Baker et al. (2004a) wurde die Pravalenz von unerwiinschten Ereignissen in
insgesamt 20 kanadischen Krankenhdusern untersucht. Es ergab sich hierbei
ein Quote von 7,5% als Anteil der Krankenhauspatienten, die ein
unerwiinschtes Ereignis erfahren haben. 36,9% der unerwiinschten Ereignisse
erschienen prinzipiell vermeidbar. Weiterhin zeigten sich keine Unterschiede in
der Prévalenz bezluglich den Geschlechtern, hingegen zeigten sich

Unterschiede beim Alter. Die Hé&ufigkeit stieg mit zunehmendem Alter an.
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Dartiber hinaus untersuchte diese Studie auch die Haufigkeit von
unerwinschten Ereignissen in Bezug auf die Art beziehungsweise Gréle der
Klinik. Hierbei ergab sich ein signifikant héheres Auftreten von unerwiinschten
Ereignissen in Lehrkrankenhdusern gegeniber grélleren kommunalen Hausern
und kleineren Kliniken. Die Rate an vermeidbaren unerwiinschten Ereignissen
unterschied sich jedoch nicht. Demzufolge treten dort zwar prozentual mehr
unerwiinschte Ereignisse auf, jedoch prozentual nicht mehr vermeidbare

unerwinschte Ereignisse.

Mit einer Todesfolge waren 15,9% der unerwiinschten Ereignisse behaftet.
Reversible Behinderungen wiesen 32,6%, irreversible Behinderungen 5,2%

aller beobachteten unerwiinschten Ereignisse auf (Baker et al. 2004a).

51,4% der unerwiinschten Ereignisse standen in Zusammenhang mit
chirurgischen Fachrichtungen. Bei den chirurgischen Fachern waren Fehler
aufgrund des Unterlassens nétiger Untersuchungen und Behandlungen
(sogenannte ,errors of omission®) ungefahr gleich oft vertreten wie Fehler bei
der Durchflhrung einer angezeigten Behandlung oder Untersuchung
(sogenannte ,errors of commission) (50,8% gegeniber 49,2%). In der
restlichen Medizin war diese Relation auf die Seite der Unterlassungsfehler
verschoben: Sie waren fur 57,1% der unerwiinschten Ereignisse verantwortlich,
wohingegen die Durchfiihrungsfehler einen Anteil von 42,9% hatten (Baker et
al. 2004a).

3.1.1.5 England

Vincent et al. (2001) stellten bei ihrer Studie eine Pravalenz von 11,7% an
unerwinschten Ereignissen bezogen auf die Patientenzahl von zwei englischen
Krankenhdusern (n=1.014) fest. Sie leiten daraus eine Schatzung von 10% fir
Gesamtengland ab (dies begrinden sie damit, dass aufgrund der kleinen
Fallzahl und der Reduktion der Studie auf zwei Krankenhduser eine

Repréasentativitat nicht gegeben sein muss).

50% der unerwiinschten Ereignisse waren nach den Ergebnissen der Studie
vermeidbar gewesen. Zu bleibenden Schaden kam es bei 6% der

unerwiinschten Ereignisse, 8% endeten letal. Eine anféngliche Behinderung,
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die sich dann aber wieder zurtickbildete, lag in 19% der Falle vor (Vincent et al.
2001). Die Hochrechnung an vermeidbaren unerwiinschten Ereignissen in
Gesamtengland liegt demnach bei 5% (Vermeidungsquote = 50%) an der
Gesamtheit der jahrlichen 8,5 Millionen Krankenhauspatienten in England und
Wales.

Was die Altersstruktur angeht, sind nach Vincent et al. (2001) altere Patienten

eher Opfer eines unerwiinschten Ereignisses als jingere.

3.1.1.6 Australien

In der Studie von Wilson et al. (1995e) wurde eine Pravalenz von 16,6% unter
insgesamt 14.000 Konsultationen an 28 australischen Krankenhdusern
festgestellt. Von diesen waren 51% vermeidbar. In 77,1% der Falle bildete sich
die durch den Fehler entstandene Beeintrdchtigung innerhalb von 12 Monaten
zurlick, in 13,7% der Falle war die Beeintrachtigung bleibend, in 4,9% verlief sie
letal. 46,6% wiesen eine geringe Beeintrachtigung auf.

Fur 8,3% der unerwiinschten Ereignisse wurde eine hohe Praventionsrate

festgestellt (Stufen 4,5,6 auf der in Tabelle 1 dargestellten Einteilung).

Wilson et al. (1999) verfeinerten vier Jahre nachdem sie die Studie zur
Pravalenz  medizinischer Fehler in  australischen  Krankenhdusern
herausgegeben hatten ihre Untersuchung. Hierbei versuchten sie die Fehler zu
kategorisieren und auch die Wahrscheinlichkeit der Vermeidung in Abhangigkeit
von der Fehlerart zu benennen. Hierbei wurde eine Einteilung in vier grol3e

Hauptkategorien vorgenommen:

1. Kategorien fur Menschliche Fehler, 2. Kategorien fur Fehler in
Zusammenhang mit  Zeitverzdgerungen, 3. Behandlungsfehler, 4.
Untersuchungsfehler. Die Mdglichkeit zur Fehlervermeidung ist nicht in allen

Kategorien gleich grof3.

Nachfolgend sind die prozentual gréldten Oberkategorien der vier

Hauptkategorien genannt.

In der 1. Kategorie (Menschliche Fehler) wird in folgende Oberkategorien

unterschieden (hier sind nur Kategorien mit einem Anteil >5% an allen
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unerwiinschten Ereignissen aufgefihrt): 1.1.) Komplikation oder Scheitern in
der technischen Umsetzung einer indizierten Prozedur oder Operation, 1.2.)
Menschliche Fehler aufgrund kognitiver Defizite mit den Unterkategorien, 1.2.1.)
Fehlende Synthese, fehlende Entscheidung und/oder fehlendes Handeln auf
der Basis vorliegender Informationen, 1.2.2.) Fehler aufgrund fehlender
Einforderung oder fehlender Veranlassung von Nachfragen, Untersuchungen
oder Konsultation von Kollegen, 1.2.3.) Mangel an Pflege und/oder Beachtung,
1.2.4.) Falschliche Anwendung einer Regel (,rule®), Nichtanwendung einer

Regel, Anwendung einer schlechten Regel.

In der 2. Kategorie (Verzdégerungen) konnten 56,8% der Fehler einer
verzdgerten Diagnose und 40,6% einer verzdégerten Behandlung zugeschrieben

werden.

In der 3. Kategorie (Behandlungsfehler) waren 51,5% einer fehlenden oder
nicht ausreichenden Behandlung, und 27,4% einer falschen oder

unangemessenen Behandlung zuzuschreiben.

In der 4. Kategorie (Untersuchungsfehler) wurde unterschieden in fehlende
Untersuchung (78,6%), nicht hinreichende Untersuchung (3,6%) und fehlende
Folgeuntersuchung (15,5%).

Die Ergebnisse hierzu sind in Tabelle 3 nochmals zusammengefasst.

Wilson et al. (1995e) untersuchten auch die Zusammenhdnge mit dem
Patientenalter. Es zeigte sich hierbei, dass mit zunehmendem Alter die Rate
derjenigen unerwiinschten Ereignisse, die eine bleibende Beeintrachtigung oder
den Tod hervorriefen, groler wurde. Temporare Beeintrachtigungen und die
Einschatzung der Gutachter, ob ein unerwinschtes Ereignis eher vermeidbar
oder eher nicht vermeidbar gewesen wéare und andere Patientenvariablen

waren hingegen nicht in Zusammenhang mit dem Alter zu bringen.

Nach Diagnosegruppen unterschieden ergab sich ein unterdurchschnittlicher
Anteil an allen unerwiinschten Ereignissen (weniger als 16,6%) bei Krankheiten
aus dem Bereich der Neurologie, Augenheilkunde, Atmungssystem, Hals-
Nasen-Ohrenheilkunde, Geburtshilfe, hepatobilidaren Erkrankungen / Pankreas,

mannliche Geschlechtsorgane, Neonatologie, myeloproliferative Stérungen,

21



psychische Krankheiten, Verbrennungen und bei Substanzen, die zu
psychischen Stérungen fiihren. Uberdurchschnittlich viele (mehr als 16,6%)
ergaben sich bei denen aus dem Formenkreis der muskulo-skelettalen
Erkrankungen (21,9%), bei Erkrankungen von Kreislauf (20,2%) und
Verdauungssystem (23,2%), Haut-/Gewebe- und Brusterkrankungen (18,5%),
endokrinen-/ metabolischen-/ erndhrungsbedingten Erkrankungen (18%), Niere
/' Urogenitaltrakt (19,7%), weibliche Geschlechtsorgane (19,7%), Blut /
blutbildende Organe (23,1%), infektiése / parasitdre Erkrankungen (30,3%),
Verletzungen / Vergiftungen durch Medikamente (30,9%) (vgl. Wilson et al.
1995b).

Unerwilnschte Ereignisse, die auf Medikamente zurtickzufihren sind, haben in

der Studie von Wilson et al. einen Anteil von 10,8% (vgl. Wilson et al. 1995c).

Weitere Ergebnisse dieser australischen Studie zeigen, dass unerwilinschte
Ereignisse  aufgrund von ,Entscheidungsproblemen® einen starken
Zusammenhang mit einer hohen Vermeidbarkeit, permanenter Beeintrachtigung

und Letalitat aufweisen (vgl. Wilson et al. 1995e).

Die Vermeidbarkeit der unerwiinschten Ereignisse variiert je nach Dauer und
Schweregrad der durch den Fehler verursachten Beeintrdchtigung. Einen
Uberblick gibt Abbildung 3 (vgl. Wilson et al. 1995d).
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Dauer und Schweregrad der Beeintrachtigung durch einen Fehler

M keine Vermeidbarkeit O geringe Vermeidbarkeit 00 hohe Vermeidbarkeit

Abbildung 3: Vermeidbarkeit von unerwiinschten Ereignissen in Abhéangigkeit von der
Fehlerkonsequenz [nach (Wilson et al. 1995d)]
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Tabelle 3: Fehlerarten

Hauptkategorien (1. - 4.), deren | Verteilung Verteilung Anteil von Spalte 3
weitere  Aufschliisselung in |innerhalb aller|innerhalb der|mit ...
Oberkategorien (1.1. — 4.3.) und | unerwiinschten | Haupt- hoh bleib
deren Unterkategorien (7.2.1. — | Ereignisse kategorien V o e':i d es' E':!'
1.2.5. kursiv) % (Anzahl) (Ober- be’;“‘?t' . de“ cha-

kategorien) o/ar el o/en

% [Spalte 3] ° °
1. Menschliche Fehler 71,3 (2.940) 100*
1.1. Komplikation / Scheitern in der 34,6 49,6 14,2
technischen Umsetzung einer
indizierten Prozedur oder
Operation
1.2. kognitive Defizite 57 81,6 26,4
1.2.1. Fehlende Synthese, (15,8) 76,3 24,5
Entscheidung und/oder Handeln
auf der Basis vorliegender
Informationen
1.2.2. Fehler aufgrund fehlender (11,8) 84,7 32,1
Einforderung / Veranlassung von
Nachfragen, Untersuchungen oder
Konsultation von Kollegen
1.2.3. Mangel an Pflege / (10,9) 78,1 25,9
Beachtung
1.2.4. Félschliche Anwendung (8,8) 90,3 25,6
einer Regel (,rule”), Nicht-
anwendung einer Regel, An-
wendung einer schlechten Regel
1.2.5. Rest (fehlend zu 57%) (9,7) 82,6 24,1
2. Verzogerungen 11,4 (470) 100*
2.1. verzdgerte Diagnose 56,8 86,5 34,8
2.2. verzdgerte Behandlung 40,6 90,1 27,7
3. Behandlungsfehler 11,2 (460) 100*
3.1. fehlende oder nicht 51,5 74,3 30,4
ausreichende Behandlung
3.2. falsche oder unangemessene 27,4 76,2 27,8
Behandlung
4. Untersuchungsfehler 6,1 (252) 100*
4.1. fehlende Untersuchung 78,6 86,4 40,9
4.2. fehlende Folgeuntersuchung 15,5 92,3 33,3
4.3. nicht hinreichende 3,6 100 22,2

Untersuchung

*der zu 100% fehlende Rest setzt sich aus prozentual kleineren Oberkategorien zusammen

[nach (Wilson et al. 1999)]
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3.1.1.7 New York (USA) — Harvard-Studie (HMPS)

Die Harvard Medical Practice Study (HMPS) wurde von Brennan et al. (1991)
durchgefiihrt. Eine Hauptmotivation der Autoren war die ihrer Meinung nach
unzureichende Informationssituation beziiglich der Pravalenz medizinischer
Fehler.

Untersucht wurden insgesamt 51 Krankenhduser im Staate New York. Hierbei
wurde eine Pravalenz von 3,7% an unerwiinschten Ereignissen bezogen auf die

untersuchte Patientenzahl (n = 30.121) eruiert.

Als zusatzliche GréRRe untersuchten Brennan et al. (1991a) im Gegensatz zu
vielen anderen Studien nicht den Anteil an vermeidbaren unerwinschten
Ereignissen. Sie stellten sich stattdessen der Frage, wie Vviele der
unerwiinschten Ereignisse auf einem fahrldssigen Handeln beruhen.
Fahrlassigkeit wurde von ihnen definiert als ein Handeln unter den Standards,

die von einem Arzt in der betreffenden Umgebung erwartet werden kénnten.

Hierbei ist zu beachten, dass fahrlassig begangene unerwiinschte Ereignisse in
den vermeidbaren unerwlnschten Ereignissen enthalten sind, jedoch die
Menge an vermeidbaren unerwiinschten Ereignissen nicht vollstédndig abdecken
— sie stellen demnach eine Teilmenge der vermeidbaren unerwiinschten

Ereignisse dar.

Es ergab sich eine Pravalenz von 3,7% an unerwinschten Ereignissen, von
denen 27,6% auf Fahrlassigkeit beruhten. Beziglich der Folgenschwere der
unerwiinschten Ereignisse zeigten sich 73,3% als reversibel, 6,5% waren
irreversibel und 13,6% endeten letal. Die verbleibenden 6,6% konnten in der

Studie nicht klar zugeordnet werden.

Die Thematik der Fahrldssigkeit wurde noch eingehender aufbereitet (vgl.
Brennan et al. 1991e). Das diesbeziigliche Ergebnis lasst sich mit dem Satz
zusammenfassen: ,Je schwerwiegendere Folgen ein Fehler hatte, desto hdher
war auch der Anteil der Fahrlassigkeit als Ursache.“ So lag bei irreversiblen
Behinderungen in 22,2% der Falle fahrlassiges Handeln als Ursache vor. Dieser
Anteil lag bei bleibenden Behinderungen als Folge bei 34,45% und bei Fehlern
mit tédlichem Ausgang bei 51,3%.
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Weiterhin ist festzuhalten, dass der Anteil von unerwiinschten Ereignissen, der
auf Fahrlassigkeit zurlckzufihren ist, mit 70,4% in der Notaufnahme am

héchsten ist.

Bei den dort gemachten Fehlern handelt es sich vorwiegend um diagnostische
Fehler oder ,nicht-invasive“ Fehler (die prifenden Arzte der Studie deklarierten
derartige Fehler immer als ,fahrldssige Fehler®). Als Grund hierfur wird
angefihrt, dass haufig in Teilzeit Arbeitende, und damit weniger erfahrene Arzte
auf diesen Stationen arbeiten. Sie haben nicht viel Zeit pro Patient und es
herrscht dort auch eine gewisse Vorselektion, da mit die am schwersten
erkrankten Patienten das Krankenhaus Uber die Notaufnahme betreten (Leape
et al. 1991a).

Zu einem ahnlichen Ergebnis kamen auch Dearden und Rutherford (1985). Sie
stellten fest, dass 58% der Patienten in der Notaufnahme des beobachteten
nordirischen Krankenhauses fehlerhaft behandelt wurden, wobei Zusatzfaktoren
wie Polytrauma und Alkoholismus hierflir pradestinieren. Als Hauptfaktor wurde
aber die Unerfahrenheit der behandelnden Arzte herausgestellt. Die weniger
erfahrenen Arzte waren hauptsachlich auBerhalb der Hauptarbeitszeit im

Dienst. In diesen Zeiten wurden auch 78% der Patienten eingeliefert.

Auch im Krankenzimmer liegt der Anteil an fahrldssigen unerwinschten
Ereignissen an allen dort stattgehabten unerwiinschten Ereignissen mit 41,1%
sehr hoch. Im Durchschnitt waren, wie oben bereits erwdhnt, 27,6% aller
unerwinschten Ereignisse auf Fahrlassigkeit zurlickzufiihren.
Uberdurchschnittlich waren neben den oben genannten Bereichen auch
folgende Krankenhausabteilungen: Labor (27,7%), Intensivstation (30,2%) und
Radiologie (36,9%). Im Operationssaal waren hingegen mit 13,7%
vergleichsweise  wenig unerwlinschte Ereignisse auf Fahrlassigkeit

zurtckzufuhren (vgl. Leape et al. 1991b).

Auch fir die unerwlinschten Ereignisse insgesamt (also nicht nur fir die auf
Fahrlassigkeit beruhenden) zeigte sich eine Unterscheidung der Haufigkeit
nach der Ortlichkeit: Hauptséchlich traten unerwiinschte Ereignisse im

Operationssaal (41% aller unerwiinschten Ereignisse) und im Krankenzimmer
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(26,5% aller unerwiinschten Ereignisse) auf. Im Operationssaal handelte es
sich hierbei meist um Wundinfektionen (29% aller chirurgischen Komplikationen

beziehungsweise 1/7 aller Komplikationen) (Leape et al. 1991c).

Neben der Ortlichkeit zeigen sich auch Unterschiede nach Fachbereichen. So
sind medizinische Fehler in der Herz-Thorax- und Gefalichirurgie haufiger
anzutreffen, als beispielsweise in der Neonatologie. Dies bedeutet jedoch nicht,
dass Arzte einer Fachdisziplin weniger kompetent sind als die anderer
Fachdisziplinen, sondern eher, dass bestimmte Arztgruppen ein risikoreicheres
Patientenklientel behandeln (zum Beispiel Gefélchirurgie) als andere (zum
Beispiel Innere Medizin oder Neonatologie). Diese Aussage wird gestitzt von
dem Untersuchungsergebnis in dieser Studie, dass die Quote der fahrlassigen
Fehler Uber die Fachrichtungen hinweg keine signifikanten Unterschiede zeigt
(vgl. Brennan et al. 1991b). Auch Leape et al. (1991d) kommen zu dem
Schluss, dass bestimmte Fachrichtungen mit folgenschwereren Fehlern
vergesellschaftet sind als andere (zum Beispiel Neurochirurgie gegenlber

Dermatologie).

Bezlglich der Verteilung auf die Geschlechter zeigen sich keine Unterschiede
in der Préavalenz (vgl. Brennan et al. 1991f).

Es konnte jedoch eine nahezu doppelt so hohe Haufigkeit von medizinischen
Fehlern bei alteren Patienten (>65 Jahre) gegenlber jingeren Patienten (16-44
Jahre) konstatiert werden (vgl. Brennan et al. 1991g). Dies kénnte man sowohl
auf den hdheren Anteil dlterer Personen im Krankenhaus zurtckfihren als auch
auf die tendenziell komplizierteren Erkrankungen in dieser Altersgruppe.
Allerdings wird in der vorliegenden Studie auch festgestellt, dass bei Alteren
>65 Jahre die Pravalenz fahrlassiger Fehler zunimmt (vgl. Brennan et al.
1991c).

Weiterhin sind medizinische Fehler haufiger in komplexeren und
komplizierteren Fallen: Brennan et al. (1991d) entwarfen hierfir eine
Kategorisierung anhand der DRG. Sie bildeten auf dieser Grundlage vier ,DRG-
Kategorien® (1, 2, 3, 4). Je hoher die Ziffer der Gruppe, desto komplexer ist das
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Krankheitsbild des Patienten. In Gruppe 1 ergaben sich 1,82% unerwiinschte

Ereignisse, in Gruppe 4 hingegen 7,13% (Gruppe 2: 3,34%, Gruppe 3: 4,26%).

Das anteilsmallig gréBRte unerwinschte Ereignis waren unerwinschte
Arzneimittelereignisse (engl. Adverse Drug Events). |hr Anteil betréagt 19% (vgl.
Leape et al. 1991c). Diese hohe Ziffer kann noch weiter nach
Medikamentengruppen aufgeschlisselt werden. Das genaue Ergebnis ist in
Tabelle 4 dargestellt. Es wird ersichtlich, dass nicht jede Medikamentengruppe
im gleichen Ausmall zu der Gesamtzahl an unerwiinschten Ereignissen

beitragt.

Leape et al. identifizierten ebenfalls wesentliche ,Risikofaktoren®, also
Indikatoren, die ein Auftreten von unerwiinschten Ereignissen wahrscheinlicher
machten. Zu nennen sind: Komplexitdt der Krankheit, Alter und

Begleiterkrankungen bei élteren Patienten.
- Komplexitat der Krankheit beziehungsweise der Behandlung

Jede einzelne Behandlung beinhaltet ein Risiko, eine Vielzahl an Behandlungen
beinhaltet folglich ein vielfaches Risiko. Hierdurch erkléren Leape et al. (1991a)
auch, dass circa die Halfte der unerwiinschten Ereignisse bei Operationen
auftauchte, da Operationen auch als eine Aneinanderreihung einer Vielzahl von
Verrichtungen verstanden werden kénnen. Im Zusammenhang damit stehen
auch die meist komplizierte Medikation und die dadurch entstehenden

unerwinschten Arzneimittelereignisse.
- Alter

Das Alter spielt gleichfalls eine wichtige Rolle. Postoperative Komplikationen
sind in hdéheren Altersgruppen haufiger (zum Beispiel Myokardinfarkt,
Lungenembolie und Pneumonie (unter anderem nosokomiale Infektionen)).
Leape et al. (1991a) flihren an, dass bei alteren Patienten
Behandlungskomplikationen toleriert werden, die bei jingeren Patienten oder
Kindern nicht toleriert werden wirden. Weiterhin steigt bei alteren Patienten die

Gefahr von Stiirzen und damit auch von Hiiftbriichen.
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- Vorhandensein von Begleiterkrankungen bei dlteren Patienten

Diese, und auch ihre jeweilige Schwere, sind laut Greenfield (mundliche
Auskunft, zitiert von Leape et al. (1991a) als Referenz) ein starker Pradiktor fur
unerwiinschte Ereignisse. Laut Greenfield haben diese Patienten ein um den
Faktor sieben erhéhtes Risiko fir unerwiinschte Ereignisse wie Lungenembolie,

Sepsis und Schlaganfall nach Huftoperationen.

Tabelle 4: Unerwiinschte Arzneimittelereignisse, nach Medikamentenklassen

Medikamentenklasse Anzahl Prozentualer
unerwiinschter Anteil
Ereignisse

Antibiotika 29 16.2
Antitumor 31 15.5
Antikoagulantien 20 11.2
Kardiovaskular 13 8.5
Antiepileptika 15 8.1
Diabetes 8 5.5
Antihypertensiva 10 5.0
Analgetika 6 3.5
Antiasthmatika 5 2.8
Sedativa / Hypnotika 4 2.3
Antidepressiva 1 0.9
Antipsychotika 2 0.7
Peptische Ulzera 1 0.5
Andere 33 19.3
Gesamt 178 100.0

[nach (Leape et al. 1991¢)]

3.1.1.8 Utah, Colorado (USA)

Thomas et al. (2000) fuhrten mit Patientenakten aus dem Jahre 1992
Erhebungen zur Fehlerpravalenz durch. Hierfir wurden in den US-
Bundesstaaten Utah und Colorado aus einer reprasentativen Auswahl von
Krankenhausern 15.000 Zufallsstichproben aus dem Pool der Patientenakten
genommen. Unerwinschte Ereignisse und durch Fahrlassigkeit verursachte
unerwiinschte Ereignisse wurden getrennt erfasst. In beiden Staaten traten
unerwiinschte Ereignisse mit einer Quote von 2,9% auf. In Colorado waren

27,4% davon auf Fahrldssigkeit zurlckzufuhren, in Utah 32,6%. Tédlich
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endeten 6,6% aller unerwilinschten Ereignisse, in der Untergruppe der

fahrlassigen unerwiinschten Ereignisse taten dies 8,8%.

Unerwilnschte Ereignisse aus den operativen Fachgebieten stellten 44,9% aller
unerwiinschten Ereignisse. Von diesen waren 16,9% auf Fahrlassigkeit

zurlickzufuhren, 16,6% hatten bleibende Beeintrachtigungen zur Folge.

In den nicht-operativen Fachgebieten stellten unerwinschte
Medikamentenwirkungen mit 19,3% den gréten Anteil aller unerwiinschten
Ereignisse. Von diesen waren 35,1% durch Fahrlassigkeit bedingt, 9,7% flhrten

zu bleibenden Beeintrachtigungen.

Betrachtet nach Facharztgruppen ergeben sich an der Gesamtzahl der
unerwiinschten Ereignisse Anteile von 46,1% Prozent fur die Chirurgie (davon
22,3% vermeidbar) und 23,2% fir die Innere Medizin (davon 44,9%
vermeidbar). Diese stellen die beiden gréfiten Gruppen dar.

3.1.1.9 Studien auf Grundlage von Patientenbefragungen
In dieser Studie der Européischen Union ging es um die Wahrnehmung
medizinischer Behandlungsfehler in der Bevélkerung. Insofern unterscheidet

sich hier die Zielsetzung von den vorherigen Studien.

Die Kernfrage lautete: Sind medizinische Fehler aus Sicht der Bevélkerung ein

wirkliches Problem oder bleibt es theoretisch?
Hier gibt es innerhalb der Européischen Union weitreichende Unterschiede.

Die Betrachtung konzentriert sich zunachst auf Kunstfehler, definiert als eine
.,medizinische Fehlbehandlung mit bleibenden Schaden” (vgl. Biinting 1996).
Ein Kunstfehler ist also nicht zu verwechseln mit den oben erwdhnten
Lunerwinschten Ereignissen®. Einen Kunstfehler im Sinne dieser Definition stellt
nur der Anteil an unerwiinschten Ereignissen dar, der in bleibenden Schaden

oder einem tddlichen Ausgang resultiert.

Nach dem sogenannten ,Eurobarometer Spezial® sehen 97% der Italiener
medizinische Kunstfehler als ein wichtiges Problem in ihrem eigenen Land an.

Demgegeniliber stehen am unteren Ende der Skala 48% der Finnen, die dies fir
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ihr Land so sehen. In Deutschland betragt dieser Wert 72%, im EU-25-
Durchschnitt 78% (vgl. Europaische Kommission 2006d).

Die allgemeine Furcht der Europder vor einem medizinischen Kunstfehler (im
Rahmen einer Krankenhausbehandlung) lasst sich folgendermalien
charakterisieren: 48% der Birger sind ,sehr besorgt® beziehungsweise
.ziemlich besorgt® dariber Opfer eines Behandlungsfehlers zu werden,
hingegen sind 49% ,nicht sehr besorgt® beziehungsweise ,Uberhaupt nicht
besorgt”. In Deutschland betragen diese Werte 42% (besorgt) beziehungsweise
55% (unbesorgt) (vgl. Europadische Kommission 2006b).

Eine andere Birgerbefragung stammt aus dem Jahre 2006. Hierbei wurden
Patienten gefragt, ob sie ihrer Meinung nach innerhalb der letzten beiden Jahre
eines der folgenden Ereignisse erfahren hatten: Medizinischer Fehler in
Behandlung oder Pflege, Gabe des falschen Medikaments, Mitteilung
inkorrekter Untersuchungsergebnisse, verzdgerte Mitteilung abnormaler
Testergebnisse. Fur die Umfrage wurden Birger telefonisch befragt, die
innerhalb der letzten beiden Jahre in einem Krankenhaus zur Behandlung
waren. Es zeichneten sich hierbei landerspezifische Unterschiede ab (vgl.
Kermode-Scott 2005).

Auch hier ist zu erwahnen, dass die abgefragte Ereignisgruppe nicht

deckungsgleich ist mit der Gruppe der unerwiinschten Ereignisse.

Die vergleichende Analyse ergab, dass in Australien 27%, in Neuseeland 25%,
in Deutschland 23% und in England 22% der Patienten von einem solchen
Ereignis berichteten. Héhere Werte ergaben sich mit 30% bei den Kanadiern
und 34% bei den US-Amerikanern.

Aber alleine das Wissen um die Mdglichkeit eines Fehlers ist nicht ausreichend
zur Erklarung der unterschiedlichen Einstellungen zu medizinischen Fehlern,
wie sie soeben beschrieben wurden. Hier scheint die Erfahrung mit

medizinischen Fehlern eine wichtige Rolle einzunehmen.

Bei der Erfahrung wird zwischen einer eher ,unpersénlichen” Erfahrung tber

Medienberichte oder indirekte Berichte von Dritten und einer eher
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.persoénlichen Erfahrung, die jemand selbst oder ein Familienmitglied gemacht

hat, unterschieden.

Im Weiteren Uberrascht es nur wenig, dass diejenigen, die schon einmal
personliche Erfahrung mit einem medizinischen Fehler gemacht haben, dieser
Thematik auch mit gréRerer Sorge gegeniberstehen, als diejenigen, die bisher
nur wenig Uber dieses Thema erfahren haben (vgl. Europdische Kommission
2006c¢).

3.1.1.10 Studien auf Basis der Tatigkeit von Gutachterkommissionen
Eine weitere Abschatzung von Haufigkeit und Struktur medizinischer
Behandlungsfehler lasst sich aus der Téatigkeit der Gutachterkommissionen und

Schlichtungsstellen der Arztekammern vornehmen.

So wurden an diese Gremien im Kalenderjahr 2006 insgesamt 10.280 Antrage
gestellt. Von diesen wurden letztlich 7.201 einer Sachentscheidung zugefihrt,
die verbleibenden erledigten sich formal. Dies kann unter anderem bedeuten,
dass diese Antrage zurlickgezogen wurden, Antragsfristen verstrichen waren

oder das Gremium nicht zustandig war.

Bei den 7.201 Sachentscheidungen wurde 5.074 mal ein Behandlungsfehler
oder ein Risikoaufklarungsmangel verneint. Dies entspricht umgekehrt einer
Quote von circa 30% an ,berechtigten® Antragen (vgl. Bundesarztekammer
2007a).

Zu beachten ist, dass in diesen Zahlen keine Unterscheidung zwischen dem

niedergelassenen und dem stationdren medizinischen Bereich getroffen wird.

3.1.2 Kosten

Unerwlinschte  Ereignisse sind mit zusatzlichen Kosten fur die
Gesundheitsversorgung verbunden. Einige Autoren sind hierauf eingegangen.
In manchen Studien werden konkrete Betrdge genannt, in anderen wird
zumindest die Anzahl zuséatzlicher Bettentage, die durch ein unerwinschtes
Ereignis durchschnittlich entstanden ist, beziffert. Die Anzahl zusatzlicher

Bettentage kann mitunter einfacher erhoben werden als konkrete Kosten. Aus
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Praktikabilitatsgrinden kann diese Grof3e daher auch als ein Ersatzmal fir die
Kosten dienen. Wie zutreffend dies ist, hdngt im Einzelnen auch vom
Krankenhausfinanzierungssystem des jeweiligen Landes ab. So unterscheiden
sich fir ein Krankenhaus die tatséchlichen Kosten bei einer Finanzierung nach

Pflegeséatzen, gegeniber einer Finanzierung nach dem DRG-System.

Ehsani et al. (2006c) errechneten einen um 10,0 Tage lédnger andauernden
Krankenhausaufenthalt. Weiterhin stellten sie zusatzliche durchschnittliche

Behandlungskosten von circa 6.800 Dollar je unerwiinschtem Ereignis fest.

Baker et al. (2004b) eruierten in ihrer kanadischen Studie auch die zusatzlich
ndtigen Bettentage, die durch das unerwinschte Ereignis verursacht wurden:
Hierbei ergaben sich bei den kleineren Hausern fur n=73 Patienten mit einem
unerwinschten Ereignis  durchschnittlich 7,7 zusétzliche Bettentage
zusatzlichen Krankenhausaufenthalts. Bei den mittleren Krankenhdusern war
n=68 mit 3,6 zusatzlichen Bettentagen und bei den Lehrkrankenhdusern war
n=114 mit 6,2 zusatzlichen Bettentagen. Im gewichteten Durchschnitt ergeben

sich somit 5,9 zusatzliche Bettentage pro unerwiinschtem Ereignis.

Bates et al. (1995a) stellten vier zuséatzliche Krankenhaustage im

Zusammenhang mit unerwiinschten Ereignissen fest.

Davis et al. (2001b) ermittelten fir Neuseeland einen im Durchschnitt um 9
Tage verlangerten Krankenhausaufenthalt. Aufgeschlisselt ergeben sich
zwischen 4,7 und 13,8 zusatzliche Bettentage fiir reversible Schaden und
zwischen 23,8 — 38,7 zusatzliche Bettentage fiir irreversible Schaden (Davis et
al. 2001d).

Fur Australien kamen Wilson et al. (1995) pro unerwinschten Ereignis auf 7,1

zusétzliche Bettentage.

Vincent et al. (2001) errechneten fir England und Wales ein mehr an drei
Millionen Bettentagen mit zuséatzlichen direkten Kosten in Héhe von 1 Milliarde
Pfund pro Jahr. Durchschnittlich fallen pro unerwiinschtem Ereignis zuséatzliche
8,5 Bettentage an. Sie sprechen auch ein Allkokationsproblem an, welches sich
durch medizinische Fehler ergibt. Die zusatzlichen Bettentage, die gebraucht

werden, um die unerwinschten Ereignisse wieder zu behandeln, blockieren
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diese Bettenkapazitat fir andere Kranke, die diesen Platz auch ohne ein
unerwunschtes Ereignis brauchen wirden. Die Vermeidung und Reduktion von
unerwinschten Ereignissen erhéht somit die tatsachliche Versorgungskapazitat
eines Landes beziehungsweise schafft freie Bettenkapazitdten. Des Weiteren
wurde auch auf einzelne Fachbereiche eingegangen. Das Ergebnis bildet
Tabelle 5 ab.

Tabelle 5: Medizinische Fehler und deren Kosten nach Fachbereichen

Anzahl Kosten pro | zusitzliche Betten- Gesamt- | Fachbereich
unerwiinschter |Bettentag tage pro unerwiinsch- | kosten
Ereignisse (direkte tem Ereignis
Kosten) Mittelwert (Standard-
abweichung)
25 171 4,87 (5,67) 20.800 Allgemeinmedizin
47 282 6,07 (12,52) 80.400 Allgemeinchirurgie
7 305 3,57 (2,88) 7.600 Geburtshilfe
40 311 14,58 (17,87) 181.400 | Orthopadie
> 119 8,54 (13,55) 290.200
Erlduterungen: Wahrung in Britischen Pfund

[nach (Vincent et al. 2001)]

3.1.3 Zusammenfassung

In der nachfolgenden Tabelle 6 sind die wesentlichen Ergebnisse der

betrachteten Studien nochmals in kurzer Form aufgefthrt.

Die in den einzelnen Studien festgestellte Verlangerung der Liegezeit pro

unerwiinschtem Ereignis ist in Tabelle 7 aufgefihrt.

Es bleibt festzuhalten, dass unerwiinschte Ereignisse im Gesundheitswesen
keine Randerscheinung sind, sondern eine nicht zu vernachlassigende
Dimension aufweisen. Weiterhin sind die hierdurch entstehenden Kosten und
belegten Bettenkapazitdten eine hohe Belastung fur die Patientenversorgung,
da diese aufgrund der potentiellen Vermeidbarkeit von unerwinschten

Ereignissen auch fur die regulare Krankenversorgung genutzt werden kdnnten.
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Tabelle 6: Zusammenfassung der betrachteten Studien zu medizinischen Fehlern

bezogen auf die Anzahl
unerwiinschter Ereignisse sind...
= |8
221 |5 | |5
G g | D P 2
N ¢ n T 2 0
- Sa | & ‘© 'a 5
: < T | i £ = 4 *
Literaturquelle Land © 2 o | = £ 2 o s
T o | & > |z s |2 &
L S w : : LES LES i £
Davis 2001 NZ 13 KH|12,9 62,5180,6 [10,2 (4,5
(6.579
Pat.)
Ehsani et al. 2006 AUS 45 KH|6,88
(980.000
Pat.)
Schimmel 1964, USA 1 UK 20 »20%
Wiederholungsdruck: 2003 ernsthafte
oder fatale®
Ereignisse
Bates et al. 1995a USA 1 KH 11 42,5
Wilson et al. 1995 AUS 14.000 16,6 51 771 (13,7 |49
Baker et al. 2004 CAN 7,5 36,9 68,2 |52 15,9
Brennan et al. 1991 USA 30.121 3,7 27,6 73,3 |6,5 13,6
Vincent et al. 2001 GB 1.014 11,7 48 ]85 6 8
Durchschnitt 11,29

Erlduterungen: *die Differenz zu 100% ergibt sich, da ein Teil der Daten auf Basis der
Krankenakten nicht eindeutig einem der Ereignisse zuzuordnen war bzw. weil ein Teil der
Studien vorsah, dass unerwiinschte Ereignisse auch als ,folgenlos” klassifiziert werden kénnen.

Aufgrund der eher kleinen Grundgesamtheiten wurde auf eine Berechnung der
durchschnittlichen Reversibilitét, Irreversibilitdt und Letalitét verzichtet.

Studien, die auf Patientenbefragungen und Statistiken von Gutachterkommissionen, sowie auf
Daten von Haftpflichtversicherern beruhten, sind nicht einbezogen worden.

Lesebeispiel:12,9% der Patienten in Neuseeldndischen Krankenhdusern erfuhren ein
unerwinschtes Ereignis. Von den Folgen dieser 12,9% unerwinschter Ereignisse waren 80,6%
reversibel, 10,2% irreversibel und 4,5% letal (4,7% konnten nicht eindeutig zugeordnet werden).
Von den 12,9% unerwinschten Ereignissen waren 62,5% vermeidbar,

Abkirzungen: KH = Krankenhaus; Pat. = Patienten; UK = Universitatsklinik

Die hohe Bedeutung dieses Themenbereiches wird auch durch die
Aufmerksamkeit, die ihr geschenkt wird, unterstrichen. Es sei verwiesen auf das
Aktionsbiindnis Patientensicherheit und auf das Forum Patientensicherheit, die
sich beide intensiv mit dieser Thematik auseinandersetzen. Weiterhin beinhaltet

das Gutachten 2007 des Sachverstandigenrates zur Begutachtung der
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Entwicklung im Gesundheitswesen einen umfangreichen Teil zum Bereich
medizinischer Fehler und Patientensicherheit (vgl. Wille et al. 2007). In diesem

Kontext sei auch auf die Veréffentlichung von Schrappe (2005) verwiesen.

In der Reduktion und Vermeidung von unerwiinschten Ereignissen und der
daraus folgenden Verhinderung persoénlichen Leids ist daher eine wesentliche
Herausforderung fir das Gesundheitssystem zu sehen. Weitere positive Effekte
einer solchen Reduktion liegen in der Kostenersparnis und einer erhdhten

Kapazitat fur die reguldre Krankenversorgung.

Tabelle 7: Durch unerwiinschte Ereignisse verursachte Bettentage

Literaturquelle zusatzliche Bettentage pro
unerwiinschten Ereignis

Ehsani et al. 2006 10,0

Baker et al. 2004 59

Bates et al. 1995a 4,0

Davis et al. 2001 9,0

Wilson et al. 1995 7.1

Vincent et al. 2001 8,5

Durchschnitt 7.4

3.2 Fehlerkostenkalkulation

3.2.1 Einleitung und Definitionen

Die Identifikation und Bewertung von (potentiellen) Fehlern sind Bestandteil des
Risiko- und Qualitdtsmanagements. Die Fehlerkostenkalkulation soll es
ermdéglichen (potentielle) Fehler auf ihre Schwere hin zu bewerten. Das
entstehende Ergebnis kann unter anderem dazu genutzt werden,
Qualitatsverbesserungsmalinahmen zuerst an den Stellen durchzufiihren, wo
sie den gréten Nutzen erbringen. Hierdurch werden zukilinftige Fehlerkosten

reduziert und die Qualitat steigt.

Die Begriffe ,Fehler und ,unerwiinschtes Ereignis“ wurden bereits in der
Einleitung definiert (vgl. Box 1). Kosten werden betriebswirtschaftlich definiert

als ,der bewertete Verbrauch an Gitern und (Dienst-)Leistungen (allgemein:
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Produktionsfaktoren) zur Erstellung und zum Absatz der betrieblichen Produkte
und zur Aufrechterhaltung der hierflr notwendigen Betriebsbereitschaft” (Eisele
2002a). Bei einem Dienstleistungsbetrieb sind unter dem Begriff ,betriebliche
Produkte” die entsprechenden Dienstleistungen 2zu verstehen. Dieser
Kostenbegriff wird auch als ,wertmafiger‘ Kostenbegriff bezeichnet. Es existiert
daneben noch der ,pagatorische” Kostenbegriff, welcher sich ausschlieldlich aus
Auszahlungen im betriebswirtschaftlichen Sinne errechnet und damit zahlungs-
und beschaffungsmarktorientiert ist. Hinzu kommt noch der Begriff der
>2Oopportunitatskosten®, die den ,Nutzenentgang (Gewinneinbul’e) messen, der
entsteht, wenn Produktionsfaktoren einer bestimmten Verwendung zugefuhrt

und gleichzeitig einer anderen Verwendung entzogen werden® (Eisele 2002a).

Fuhrt man diese verschiedenen Definitionen zusammen, so ergibt sich das in

Box 3 dargestellte Ergebnis.

Fehlerkosten: Derjenige Geldbetrag, der durch das Begehen eines Fehlers zur
Auszahlung kommt, also das Budget tatsachlich belastet (zuzlglich der
Opportunitatskosten), und der intangiblen Kosten, fiir die nicht unmittelbar in
Geldeinheiten messbaren GréRen. Hierunter ist insbesondere der entgangene
Nutzen durch eine bessere Gesundheit oder ein Leben ohne die (negativen)

Folgen eines Fehlers zu verstehen.

Box 3: Definition von Fehlerkosten

Der Begriff der Kosten und der mit ihr verbundenen Kosten- und
Leistungsrechnung soll zundchst n&her aufgeschlisselt werden. Die
Kostenrechnung setzt sich aus den Bereichen der Kostenartenrechnung,

Kostenstellenrechnung und Kostentragerrechnung zusammen.

Fur die weitere Arbeit ist die Kostenartenrechnung von Relevanz. In ihr werden
die anfallenden Kosten erfasst und gegliedert. Sie werden aufgeteilt in direkte,
indirekte sowie tangible und intangible Kosten. Die nachfolgenden
Ausfihrungen definieren die jeweiligen Kostenarten im Kontext der

Fehlerkostenrechnung.
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Direkte (tangible) Kosten: Unter direkte Kosten fallen alle Kosten, die einer
medizinischen Intervention oder (in diesem Fall alle Kosten die) dem Fehler
unmittelbar zuzurechnen sind. Sie kénnen noch weiter unterteilt werden in

direkte medizinische Kosten und direkte nicht-medizinische Kosten.

Indirekte (tangible) Kosten erfassen die Kosten durch Arbeits- und
Produktivitatsausfall. Beispielhaft kdnnen hier Fehlzeiten am Arbeitsplatz durch
die Krankheit selbst oder durch Nachkontrollen nach erfolgter

Krankenhausbehandlung genannt werden.

Intangible Kosten erfassen die Reduktion von Lebensqualitat. Dies beinhaltet
auch die Bewertung von Angst, Stress und Schmerzen oder allgemein
gesprochen von ,seelischen Beeintrachtigungen®, die sich durch das zu
beurteilende Vorkommnis ergeben. Im Prinzip kénnen intangible Kosten weiter
unterteilt werden in direkte (intangible) und indirekte (intangible) Kosten. Auf
diese Verfeinerung wird im Weiteren aber verzichtet (vgl. Brunner, Stollenwerk
2006a und Schoffski et al. 2000a).

Die meisten Kosten sind entweder aus den tatséchlich stattgehabten
Auszahlungen zu ermitteln oder indirekt Uber den entgangenen Nutzen
(Opportunitatskosten). Problematischer gestaltet sich die Quantifizierung der

intangiblen Kosten, da es fur diese keine objektiv feststellbaren Geldwerte gibt.

Im Rahmen der Bewertung von Fehlern erscheint der Umgang mit irreversiblen
Schéaden oder gar dem Tod aus ethischer Hinsicht besonders schwierig. Dass
durch die bloRe Umrechnung in einen Betrag die irreversible Schadigung eines
Menschen oder gar dessen Tod plétzlich gleich viel ,kostet” wie eine besonders
schwere, aber dennoch reversible Beeintrachtigung, erscheint fragwirdig und
wird deshalb nicht weiter in Betracht gezogen (vgl. hierzu auch Flef3a 2005a).
Aus diesen Griinden sollen in dieser Arbeit diese Komplikationen gesondert
berticksichtigt werden, um ihre besondere Schwere nicht im Kontext der

Summation der anderen Betrédge aus den Augen zu verlieren.
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3.2.2 Akteure und Betroffene in der Behandlung von Krankheiten

Geschieht ein Fehler, so gibt es immer mehrere Parteien, die hiervon betroffen
sind. Es handelt sich hierbei vor allem um Patienten, Arzte, Krankenh&user,
Krankenkassen und Volkswirtschaft. Zuvorderst ist jedoch der einzelne Patient
zu nennen. Er tragt die Beeintrdchtigungen und die (ir)reversiblen Schéaden
davon. Weitere, eher persénliche Konsequenzen, tragen diejenigen, die den
Fehler begangen haben, sei es psychisch oder auch 6ékonomisch und rechtlich
in Form von Schadenersatzforderungen, héheren Versicherungsbeitragen und
beruflichen Konsequenzen, wie Imageverlust und Rickgang von
Patientenzahlen. Weiterhin tragt die Institution, in der der Fehler aufgetreten ist,
einen ahnlichen Schaden davon. Nicht zuletzt schlagt sich ein medizinischer
Fehler, der weitere Behandlungen nach sich zieht, auch auf das Budget der
Krankenkassen und durch Arbeitsausfall und Vergleichbares auch auf die
gesamte Volkswirtschaft nieder.

In dieser Arbeit sollen die bei Patient, Krankenhaus und Volkswirtschaft durch
Fehler entstehenden Kosten genauer untersucht werden. Die Krankenkassen
werden nicht naher betrachtet, da sie lediglich eine Umverteilungsstelle der
vorhandenen Gelder darstellen. Die Kassen sind so gesehen eine
Zwischenposition, fir die nur interessant ist, wer Geld an sie bezahlt und fur
was sie Geld ausgibt. Die tatsadchlichen Kosten hingegen sind bei der
Krankenkasse eher nicht zu finden, da sie sich in der Kalkulation ihrer
Verglitungen an DRGs und Vergltungssatzen orientiert, die mit den
tatsachlichen Selbstkosten, die bei den Leistungserbringern entstehen, nicht
deckungsgleich sein missen. Auf diese Weise kommt es zu Verwerfungen, die
es rechtfertigen, die Betrachtung der Kassen an dieser Stelle auf3en vor zu
lassen. Die Sicht des Arztes wird in dieser Betrachtung mit der Sicht des
Krankenhauses gleichgesetzt — der Arzt vertritt gewissermal3en die Interessen

des Krankenhauses. Insofern wird auch er nicht ndher betrachtet.

3.2.3 Erwartungswert der Fehlerkosten — allgemein

Ein bestimmter medizinischer Fehler kann unterschiedliche

Fehlerkonsequenzen (in der Literatur wird hierfir auch der Begriff ,Outcome®
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verwendet) haben. Jede mdégliche Fehlerkonsequenz ist mit unterschiedlichen
Kosten bei den einzelnen Akteuren verbunden. Die erwarteten Kosten eines
Fehlers setzen sich aus den mit ihrer Eintrittswahrscheinlichkeit gewichteten

Kosten der einzelnen méglichen Konsequenzen des Fehlers zusammen.

In der Statistik ist ein Erwartungswert definiert als E(x) = ZX,p,

i=1
(mit x,= Wert des Ereignisses i; p, = Eintrittswahrscheinlichkeit von i).

Die Definition des Erwartungswertes der Kosten eines Fehlers geschieht analog
(vgl. Box 4).

Um den Erwartungswert von Fehlerkosten zu berechnen, sind daher
verschiedene Informationen nétig. Grundvoraussetzung ist die Kenntnis des zu
betrachtenden Fehlers. Dies erfordert entsprechende Instrumente zur
Entdeckung von (potentiellen) Fehlern. Fir einen bestimmten Fehler kann
anschlieend die Fehlerkostenberechnung stattfinden. In dieser werden fir den
Fehler die mdglichen Fehlerkonsequenzen benannt und fir diese wiederum die

zugehdrigen Kosten und Eintrittswahrscheinlichkeiten bestimmt.

Die Struktur und die konkreten Inhalte und Vorgehensweisen zu diesen
einzelnen Komponenten sollen in den folgenden Abschnitten erarbeitet und

dargestellt werden.

E(Ke)= ZK:‘ “Pi
i=1
Abkirzungen:

E = Erwartungswert; F = Fehler; i = jeweilige Fehlerkonsequenz (miti = 1, 2, ..., n); K = Kosten;
pi = Eintrittswahrscheinlichkeit der Fehlerkonsequenz i

Box 4: Definition des Erwartungswertes der Kosten eines Fehlers

3.2.4 Fehler: Identifikation und Ursachenfindung

Am Anfang der Fehlerkostenberechnung steht die Kenntnis des zu
betrachtenden Fehlers. In Verldngerung dessen steht die Kenntnis der
mdoglichen Fehlerkonsequenzen dieses Fehlers. Es ist daher die Frage zu

beantworten, wie die Vielzahl an mdglichen Fehlern identifiziert und
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anschlieBend deren jeweiligen Fehlerkonsequenzen benannt werden kénnen,

um sie darauf folgend giinstig zu beeinflussen und hierdurch zu reduzieren.

Im weitesten Sinne ist dies der Prozess, der im Rahmen des sogenannten

,Risikomanagements“ Anwendung findet (Abbildung 4).

Risikoidentifikation

Risikoanalyse ¢

Risikobewertung

'

Risikobewaltigung

v

Risikocontrolling

Abbildung 4: Risikomanagement [nach (Middendorf 2006a)]

Middendorf (2005a) unterscheidet diesbeziglich in Erfahrungsmethoden (der
Schaden ist schon eingetreten, es sollen nahere Informationen zum Ereignis
gesammelt werden und hierdurch gleichartige Ereignisse in Zukunft vermieden
werden (,ex-post-Betrachtung®)). Andererseits existieren analytische Methoden
(Risiken sollen zu einem Zeitpunkt erkannt werden, zu dem sie noch keinen
Schaden angerichtet haben. Durch geeignete MalRnahmen sollen zukinftige

Schéaden dann vermieden werden (,ex-ante-Betrachtung")).

Schimmelpfeng (2001) unterscheidet im Kontext von Risikomanagement in
Industriebetrieben in Analyseinstrumente einerseits und Prognoseinstrumente
andererseits. Es handelt sich hierbei um Instrumente zur ex-ante-Identifikation
von mdglichen Stérfaktoren, die ihrerseits ein Risiko darstellen und damit auch
zu Fehlern fuhren kénnen. Beispiele fur Analyseinstrumente sind: Inspektionen,
Befragungen der  Mitarbeiter, Checklisten, Kreativitatstechniken
(Brainstorming), Flussdiagramme, Statistiken / Berichte zu Unfallen, Schaden
und ahnlichem, Dokumentenanalyse, In-/ Outputanalyse von Liefer- und

Leistungsbeziehungen, Konkurrentenanalyse, Portfolioanalyse,
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Frihaufkldrungssysteme, Sensitivitdtsanalysen und Simulationen. Zu den

Prognoseinstrumenten zahlen: Heuristische, intuitive, qualitative
Prognosemethoden (beispielsweise Befragungen, Delphi-Methode,
Morphologischer Kasten, Szenariotechnik und Gap-Analysen).

Prognosemethoden analytischer und quantitativer Art sind nach Schimmelpfeng

Regressionsanalysen und Zeitreihen-/ Trendrechnungen.

In der vorliegenden Arbeit werden die unterschiedlichen Verfahren, die im
Rahmen der Risikoanalyse zur Anwendung kommen, danach betrachtet, ob sie
nur bereits stattgehabte Fehler im weiteren Sinne oder unerwiinschte
Ereignisse erfassen und analysieren kénnen oder ob sie auch in der Lage sind,
prospektiv Fehler im weiteren Sinne oder unerwiinschte Ereignisse zu
identifizieren und zu analysieren. Weiterhin gibt es Methoden, die bei der
Bewertung identifizierter Risiken Anwendung finden. Einen systematisierten
Uberblick hierzu bietet Tabelle 8.

Tabelle 8: Verfahren der Risikoanalyse (X = zutreffend; (X) = bedingt zutreffend)

Retrospektiv (Fehler | Prospektiv Risiko-
bereits passiert) be-
Identifikation | Analyse |Identifikation |Analyse m‘;’;
Fehlermeldesysteme X
Beschwerdemanagement X
Retrospektive Fallanalyse X
Fehlerbaumanalyse X
Root-Cause-Analysis X
Brainstorming X (X) X
Ursache-Wirkungs-Diagramm X (X)
Flussdiagramm X X
Ereignisbaumanalyse (X) X X X
FMEA X X X
Pareto-Analyse X

Abkirzungen: FMEA = Fehler-Moglichkeits-und-Einflussanalyse

[eigene Darstellung]
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Fur alle Verfahren gilt: Mobgliche Informationsquellen sind Experten,
Fehlerberichte, Berichte von Beinahefehlern, Statistiken (hausinterne oder

externe), Mitarbeiter- und Patientenbefragungen und Prozessanalysen.

3.2.4.1 Fehlermeldesysteme

Im Jahr 2005 hat die Bundesérztekammer ein Medical Error Reporting System
(MERS) eingefiihrt. In dieses kénnen die Gutachterkommissionen und
Schlichtungsstellen der Arztekammern in Form eines standardisierten
Datensatzes Fehler und Behandlungsvorwirfe melden. Eine systematische
Auswertung der Daten soll deren Nutzung zur Prozessverbesserung und

Fehlervermeidung erméglichen (vgl. Merten 2006).

Es existieren in Deutschland bereits zahlreiche (medizinische) (Beinahe-)
Fehlermeldesysteme (circa 200 Registerhalter). Aber wenige davon liefern
derart passende Daten, die dann auch in einer klinischen Risikoanalyse
verwendet werden kénnen. Brauchbare Register finden sich unter anderem bei
Schlichtungsstellen, manchen Krankenkassen, den Gutachterkommissionen
und der Haftpflichtversicherungswirtschaft. Es ist daher das Ziel des
Aktionsbliindnisses  Patientensicherheit, diesen  Organisationen einen
sogenannten ,Kerndatensatz“ (bestehend aus: Geschlecht, Alter, arztliches
Fachgebiet, Behandlungsanlass, MaRnahmen im Rahmen des
Behandlungsgeschehens, entstandener Schaden) anzubieten. Durch diesen
soll eine umfassende und verwertbare Fehlererfassung erméglicht werden (vgl.
Merten 2006).

Durch eine gezielte Auswertung dieser Fehlerdatenbanken kénnen Kenntnisse
Uber die Art (und Haufigkeit) von (Beinahe-)Fehlern im Rahmen einer

medizinischen Behandlung gewonnen werden.

Die Erfassung der Daten in CIRSmedical Deutschland (Trager:
Bundesarztekammer und Kassenéarztliche Bundesvereinigung), welches hier
beispielhaft zur lllustration angefiihrt wird, erfolgt internetbasiert (vgl. Tabelle 9).
In einem Formular werden Daten zu Berichterstatter (Arzt / Psychotherapeut /
andere Berufsgruppe), Patient (Alter / Routinebetrieb / Notfall), Ereignis
(Kontext / Uhrzeit / Arbeitsbelastung / Ort), Berufsgruppe des Verursachers /
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Ausbildung des Verursachers / Facharztgruppe, Beschreibung der Situation bis
zum Eintritt des (Beinahe-)Fehlers / Beschreibung von Umgang und
Management nach Eintritt des (Beinahe-)Fehlers, Folgen des (Beinahe-)Fehlers
/ Vermeidbarkeit des (Beinahe-)Fehlers und der Einschatzung, was zu dem
Zwischenfall gefihrt hat (Persoénliche Faktoren / Systemfaktoren /

Kommunikationsprobleme) erhoben (Bundesérztekammer 2007b).

Unter den Meldesystemen herrscht bezlglich der Frage, welche Vorfélle
gemeldet werden sollen, keine Einheitlichkeit. W&hrend beispielsweise in der
Spitalregion St. Gallen / Schweiz dem System des Kantonsspitals nur
Ereignisse angezeigt werden sollen, die zwar kritisch waren, aber dennoch
keinen oder nur einen dullerst geringen Schaden beim Patienten verursacht
haben (Rose 2005), wird in der Deutschen Version von CIRS anders verfahren.
Hier sind im zugehdérigen Internet-Meldeformular alle denkbaren Konsequenzen

aufgefuihrt (Bundesarztekammer 2007b).

Die organisatorischen Strukturen innerhalb derer sich Fehlerberichtssysteme
bilden, kénnen dabei unterschiedlicher Art sein. So gibt es nationale
Berichtssysteme, bei denen in erster Linie die Teilnehmer durch die
Landesgrenze bestimmt werden. Es gibt Ldsungen fir bestimmte
Facharztgruppen (zum Beispiel Allgemeinmedizin: ,Jeder Fehler zahlt“) oder die
auf eine Klinik begrenzt sind (zum Beispiel Universitatsklinik Tubingen) (vgl.
Tabelle 9). Weiterhin gibt es internationale, fachspezifische Berichtssysteme.
Exemplarisch sei hier das Vermont Oxford Network genannt. Es ist ein
fachlicher Zusammenschluss von circa 600 neonatologischen Intensivstationen,
vorwiegend in den U.S.A., aber auch in Kanada, Europa und Asien. Von dieser
Organisation wurde ein internet-basiertes Berichtssystem eingefuhrt, an
welchem 54 Hospitdler teilnahmen (Internetseite der Organisation:
www.vtoxford.org). Aufgrund der grofien Teilnehmerzahl in einem einzigen
Fachbereich wurden innerhalb von 27 Monaten insgesamt 1.230
Fehlermeldungen gesammelt. Hierdurch waren bereits Auswertungen nach Art
der Fehler (Akquisition der Fehlerart) sowie der Haufigkeit der einzelnen
Fehlerarten (Akquisition der Fehlerhaufigkeit) méglich (Suresh et al. 2004).

43



Die nachfolgende Tabelle 9 nennt beispielhaft einige der in Deutschland bereits

existierenden Systeme, die auf der Basis des Internets arbeiten. Die Auflistung

erhebt keinen Anspruch auf Vollstandigkeit, es kann folglich nicht auf die

Verbreitung von Fehlermeldesystemen in Deutschland geschlossen werden.

Weitere

Informationen finden sich auf der

Patientensicherheit (www.forum-patientensicherheit.de).

Tabelle 9: Beispiele von Fehlermeldesysteme in Deutschland

Internetseite des Forums

Name

Organisation / Initiator

Fachbereich

Adresse

Jeder-Fehler-
Zahlt

Institut fur Allgemeinmedizin
an der Universitat Frankfurt

Allgemeinmedizin

www.jeder-fehler-zaehlt.de

CIRSmedical Kassenarztliche alle www.cirsmedical.de
Deutschland Bundesvereinigung,
Bundesarztekammer
IBS- Universitatsklinikum alle https://www.medizin.uni-
Berichtssystem | Tubingen tuebingen.de/s-
extweb/gm/ibs/index.php?I
ayout=ukt
PaSIS Universitat Tubingen alle www.d-i-p-s.de/pasis
Patienten-
Sicherheits-
Informations-
System
Patienten- Deutsche Gesellschaft fur|vorwiegend www.PaS0OS-ains.de
Sicherheits- Anasthesiologie und | Anasthesie
Optimierungs- | Intensivmedizin  und des
System Berufsverbands Deutscher
Anésthesisten
CIRS Deutsche Gesellschaft fir | Chirurgie www.dgch.de/de/cirs
Chirurgie
CIRS Deutsche Gesellschaft zum | Schmerztherapie | http://www.med-
Studium des Schmerzes studien.de/cirs/TakeSurve
y.asp?PageNumber=1&Su
rveylD=4KOnn41Jmn4KG
CIRS Klinikum Kempten Praklinische  und | www.cirs-
Klinische notfallmedizin.de/

Notfallmedizin

Abkirzungen: CIRS = Critical Incident Reporting System

[erstellt nach www.forum-patientensicherheit.de [05.12.2008]]
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3.2.4.2 Beschwerdemanagement

Durch das Beschwerdemanagement sollen die Patienten und andere, in einen
Prozess Involvierte, dazu aufgefordert werden, Missstande zu berichten, damit
diese von der betroffenen Organisation beurteilt und als Ausgangspunkt fur
Verbesserungen genutzt werden kénnen. Hierdurch sollen Kundenzufriedenheit
und Kundenvertrauen oder allgemeiner die Zufriedenheit und das Vertrauen
aller am jeweiligen Prozess Beteiligten erhalten und noch weiter verbessert

werden.

Ein Beschwerdemanagement kann in drei wesentliche Schritte unterteilt
werden: 1. Beschwerdestimulierung, 2. Beschwerdeannahme, -bearbeitung und
—reaktion, 3. Beschwerdeauswertung, inklusive der Gewinnung von Daten zur
Verbesserung der Ergebnisqualitdt und der Prozessqualitat (vgl. Tinnefeldt
2002).

3.2.4.3 Retrospektive Fallanalyse

Unter der retrospektiven Fallanalyse wird die Sichtung von Patientenakten nach
Behandlungsabschluss verstanden. Anhand vordefinierter Kriterien werden
diejenigen Akten selektiert, die ein unerwilnschtes Ereignis oder einen
Behandlungsfehler vermuten lassen. In einer zweiten Stufe werden dann die
Behandlungsfélle identifiziert, in denen tatsachlich ein unerwinschtes Ereignis
oder ein Behandlungsfehler fur die Auffélligkeiten in der Patientenakte — also fur
die Erfillung bestimmter Kriterien — verantwortlich waren (vgl. Middendorf
2005b). Die so gewonnenen Félle kénnen dann einer weiteren Auswertung

zugefihrt werden.

3.2.4.4 Fehlerbaumanalyse

Die Fehlerbaumanalyse ist eine Form der Ursachenanalyse. Es handelt sich bei
ihr um eine deduktive Vorgehensweise: Von einer Auswirkung (, Top-Ereignis®)
wird auf die zugehdérige Ursache oder Ursachenkombination geschlossen. Eine
vollstdndige Erfassung aller méglichen Ursachen kann die Fehlerbaumanalyse
hierbei jedoch nicht gewéhrleisten (vgl. Rakowsky 2002a). Vorteilhaft an dieser

Methode ist aber ihre strukturierte Vorgehensweise in der Ursachensuche und
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deren Kombination mit Eintrittswahrscheinlichkeiten: Durch definierte Symbole
und Verknipfungen werden ausgehend vom stattgehabten Fehler die
verschiedenen Ursachen dargestellt. Es sind verschiedene Verknipfungen
mdoglich. Hierdurch werden kausale Ursache-Wirkungs-Zusammenhange
identifizierbar. Einzelrisiken und Risikokombinationen, die zum Ereignis
beitragen kénnen, werden identifiziert (von Eiff, Middendorf 2006b). Hinzu
kommt, dass durch das Arbeiten auf verschiedenen Ebenen auch
Zwischenergebnisse abgebildet werden, die ihrerseits wieder Ansatzpunkte fur
eine zukinftige Fehlerprévention bieten (vgl. Middendorf 2005c). Durch den
Ansatz von Eintrittswahrscheinlichkeiten der einzelnen Fehler lasst sich die
Gesamtwahrscheinlichkeit fur das untersuchte Ereignis errechnen. In Abbildung

5 ergabe sich demnach fir die Wahrscheinlichkeit:

=Pr Py +Pey P, =0,2-03+0,1+0,4=0,56

p Top—Ereignis

Top-Ereignis
ODER
UND
Fehler 1 (F1) Fehler 2 (F2) Fehler 3 (F3) Fehler 4 (F4)
p=02 p=03 p=0.1 p=04

Abbildung 5: Fehlerbaumanalyse [nach (Grout 2003, Abb. 1)]

3.2.4.5 Root Cause Analysis

Das Ziel der Root Cause Analysis ist das Auffinden des ,Root Cause®, des
entscheidenden Grundes fir das Auftreten eines unerwiinschten Ereignisses
oder eines Fehlers im weiteren Sinne. Ausgehend von einem unerwiinschten
Ereignis oder einem Fehler im weiteren Sinne wird finfmal die Frage ,Warum®

gestellt. Auf diese Weise soll die Fehlerursache immer tiefer ergriindet werden
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— es soll der ,Grund hinter dem Grund“ entdeckt werden (vgl. Middendorf
2005d).

Die Root Cause Analyse ist eine reaktive Methode. Es muss erst ein Fehler

geschehen, bevor Sie zum Einsatz kommt (vgl. Senders 2004).

3.2.4.6 Brainstorming

Das Brainstorming ist ein , kreativ-kommunikativer Prozess®, in welchem
Probleme erkannt und formuliert werden sollen. Fehler und Fehlerursachen
kébnnen in diesem Rahmen analysiert und diskutiert werden. Fur die
Kommunikation im Rahmen dieser, von einer Gruppe durchgefihrten Aktion,
gelten bestimmte Regeln. Insbesondere ist die Wertfreiheit anzufliihren, mit der
jede ldee genannt und ausgewertet wird. Auf diese Weise soll ein ,offenes
Klima“ geschaffen werden, in welchem sich niemand scheut etwas zu sagen,
nur aus der Befirchtung heraus, die anderen Gruppenteilnehmer missbilligen
oder belécheln eine bestimmte AuBerung. Unterstiitzend kénnen verschiedene
Moderationshilfsmittel eingesetzt werden. Ein erfahrener Moderator erhéht die
Effektivitdt des Brainstormings (vgl. Perleth, Schwartz 2002).

Dieses Verfahren ist vielfaltig einsetzbar. Durch seine Offenheit bietet es
einerseits ,viel Raum®, andererseits kénnen durch die mangelnde Systematik

auch leichter relevante Sachverhalte untergehen oder Gbersehen werden.

3.2.4.7 Ursache-Wirkungs-Diagramm

Mit Hilfe des Ursache-Wirkungs-Diagramms werden Ursachen und
Teilursachen (verstanden als Ursache hinter den Ursachen) als Teil einer
Gesamtwirkung beschrieben. Anhand der Fragen ,was, wann, wo, warum, wer,
wie?“ werden die (Teil-)Ursachen ausfindig gemacht (vgl. Perleth, Schwartz
2002). lllustriert ist dieses Vorgehen in Abbildung 6. Hierdurch ist sowohl eine
Analyse bereits stattgehabter Fehler als auch im prospektiven Sinne die

Analyse potentieller Fehler méglich.
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Ursache A Ursache B

Teilursache

) Wirkung

Ursache C Ursache D

Abbildung 6: Ursache-Wirkungs-Diagramm [nach (Perleth, Schwartz 2002)]

3.2.4.8 Flussdiagramm

Mit Hilfe des Flussdiagramms werden Prozesse in einer einheitlichen
Schreibweise durch bestimmte Symbole dargestellt. Uber die Visualisierung von
Ereignissen, Entscheidungsmdéglichkeiten und Einflussfaktoren ergeben sich
neue Sichtweisen, Informationen und auch mdgliche Fehlerquellen (vgl. Perleth,
Schwartz 2002).

3.2.4.9 Ereignisbaumanalyse

Die Ereignisbaumanalyse arbeitet sich entlang der Prozesskette und hat so
gesehen eine gewisse Schnittmenge mit der zuvor dargestellten Analyseform
mittels Flussdiagrammen. Sie ist eine induktive Methode. Der Startpunkt wird
durch ein bestimmtes Ereignis beziehungsweise eine bestimmte Handlung
gebildet. Ausgehend von diesen werden die mdglichen Folgeereignisse
benannt. Auf diese Weise werden die Folgen bestimmter Ereignisse ersichtlich.
Bringt man zusatzlich Eintrittswahrscheinlichkeiten in die Analyse mit ein, so
lassen sich die Wahrscheinlichkeiten der méglichen Endpunkte errechnen (vgl.
Middendorf 2006b).
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In Abbildung 7 seien Eg bis Eg bestimmte Ereignisse. Diese haben jeweils eine
Wabhrscheinlichkeit p(Ep) bis p(Es). Die Wahrscheinlichkeit fir eine bestimmte
Ereignisabfolge (=Sequenz) lasst sich dann jeweils an der betreffenden Stelle
des Schaubildes darstellen. Es gilt hierbei, dass p(Sequenzq)=p(E3) ist. Es
handelt sich bei den Wahrscheinlichkeiten also schon um die verrechneten
Einzelwahrscheinlichkeiten jedes Knotens im Ereignisbaum (vgl. Rakowsky
2002b).

E
Eq =3 Sequenzq
Es4
Sequenzy
Eop ———— E
0 ° Sequenzz
Es
E, ———— Sequenzy

Abbildung 7: Ereignisbaumanalyse [nach (Rakowsky 2002b)]

3.24.10 Fehlermdglichkeits- und Einflussanalyse

Bei der Fehlermdéglichkeits- und Einflussanalyse (FMEA) handelt es sich um
eine proaktive Methode, die mégliche Fehler und kritische Ereignisse im Voraus
erkennen und hinsichtlich ihres Schweregrades beurteilen soll (vgl. Senders
2004).

An erster Stelle dieses Verfahrens steht die Benennung der einzelnen Schritte
des zu analysierenden Prozesses. AnschlieRend werden die in Frage
kommenden Fehler fir jeden Prozessschritt erfasst. Fir jede derartig
beschriebene Einheit (eine Einheit = Prozessschritt + mdglicher Fehler in
diesem Prozessschritt, wobei einem Prozessschritt auch mehrere mdgliche
Fehler zugeordnet werden kénnen) werden nun auf einer Skala von 1-10 die

drei folgenden GréRen beurteilt:

1. Der Schweregrad der mdglichen Folgen, wenn der Fehler nicht entdeckt wird

(1 = kaum wahrnehmbare Auswirkung, 10 = dul3erst schwerwiegender Fehler).

2. Die Eintrittswahrscheinlichkeit beziehungsweise Fehlerhdufigkeit des Fehlers

(1 = unwahrscheinlich, 10 = hoch).
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3. Die Wahrscheinlichkeit, dass der Fehler entdeckt wird, bevor er Schaden

anrichtet (1 = hoch, 10 = unwahrscheinlich).

Durch Multiplikation dieser drei Zahlen wird die sogenannte Risikoprioritatszahl
(RPZ) errechnet. Diese kann Werte zwischen 1 und 1000 annehmen (1 = kein
Risiko, 125 = mittleres Risiko, 1.000 = hohes Risiko) (vgl. Apkon et al. 2004 und
Middendorf 2005¢).

Aufgrund der Risikoprioritdtszahl entsteht eine Reihung der mdglichen Fehler.
Auf diese Weise kénnen die fir die Fehlerpravention zur Verfligung stehenden

Ressourcen mdéglichst effektiv eingesetzt werden.

3.2.4.11 Paretoanalyse

Die Paretoanalyse hat einen Graphen zum Ergebnis, auf welchem der
prozentuale Anteil einer bestimmten Ursache an einer bestimmten Anzahl von
Fehlern (oder unerwiinschten Ereignissen) ersichtlich ist. In der Darstellung

werden die der Grof3e nach sortierten prozentualen Anteile kumuliert.

100
90

70 -
60 /v

50

40

30 //

20 /

10

Prozent aller Fille

0 A B C D E F

Ursachen

Abbildung 8: Paretoanalyse [eigene Darstellung]

In Abbildung 8 ist ersichtlich, dass die Ursache A in 35% der Félle kausal ist,
Ursache B in 25% und Ursache C in 15% der Félle. Die Ursachen D, E und F
schlagen mit 10%, 8% und 7% zu Buche. Es lassen sich hieraus dann
Prioritaten fir die Reduktion von Risiken ableiten. An vorderster Stelle stiinden

also die Ursachen A bis C, da schon durch ihre Kontrolle 75% aller Vorfélle
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verhindert werden koénnten. Wirden statt diesen drei Ursachen die drei
Ursachen D bis F beseitigt werden, so ergebe sich nur eine Reduktion um 25%
(vgl. auch Middendorf 2005f). Kritisch anzumerken ist hierbei, dass keine
Bewertung der Schwere der Falle mit in die Betrachtung einflie3t. So kénnten
die Ursachen D bis F einen viel grélkeren Schaden zur Folge haben, als die
Ursachen A bis C, auch wenn sie weniger hdufig passieren. Besser wére es
folglich, die Schwere der Félle zu bewerten und den Anteil an dieser GrélRRe

dann auf der y-Achse abzutragen.

3.2.4.12 Zusammenfassung

Viele Instrumente, die im Kontext des Risikomanagements in die Diskussion
eingebracht werden, sind in erster Linie Mittel zur Analyse von Fehlern und
weniger zur ldentifikation von Fehlern. Fur die Vorgehensweise im Rahmen der

Fehlerkostenberechnung sind Instrumente zur Risikoidentifikation nétig.

Fir eine systematische, prospektive Identifikation kommen in erster Linie das
Flussdiagramm, die Ereignisbaumanalyse und die Fehlermdglichkeits- und
Einflussanalyse in Frage. Letztlich arbeiten alle diese drei Methoden Uber eine
Darstellung der Prozesskette, durch welche potentielle Fehlerquellen

identifiziert werden sollen.

Fur eine systematische Identifikation bereits stattgehabter unerwiinschter
Ereignisse und Fehler im weiteren Sinne kommen Fehlermeldesysteme,

Beschwerdemanagement und die retrospektive Fallanalyse in Frage.

3.2.5 Entstehende Kosten bei den einzelnen Akteuren

Fur die Behandlung einer Krankheit fallen bestimmte Kosten an. Ebenso
entstehen fir im Rahmen des Behandlungsprozesses gemachte Fehler
bestimmte Kosten. lhre Struktur ist prinzipiell dieselbe, wie sie auch bei einer
komplikationsfreien medizinischen Behandlung vorliegt. Zur Veranschaulichung

sei auf Abbildung 9 verwiesen.

Es werden in dieser Grafik nochmals die einzelnen Akteure dargestellt:
Leistungserbringer, Patient und Volkswirtschaft. Wobei erkennbar ist, dass sich

die indirekten Kosten des Patienten (Verdienstausfall und so weiter) auch auf
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volkswirtschaftlicher Ebene niederschlagen. Weiterhin ist erkennbar, dass sich
die gesamten direkten Kosten aus den Kosten der Leistungserbringer und den
direkten Kosten des Patienten zusammensetzen. Aulderhalb dieses Komplexes

stehen die intangiblen Kosten, denen primar kein monetérer Wert zugerechnet
ist. Diese fallen beim Patienten an.

Krankheitskosten /
Fehlerkosten

Intangible Kosten Tangible Kosten

Kosten der Kosten der Haushalte
Gesundheitsdienste

Nicht- Kernkosten Direkte Kosten Indirekte Kosten
Kernkosten
Administration Pravention Transport Verlust an
Einnahmen aus
Selbststéndig-
- - - keit
Ausbildung Kuration Unterbringung
Verlust an
) Arbeitskraft/-
Forschung _Bauliche zeit
Anderungen
Di Verlust an
iat Lohneinnamen
Verlust an
Zuzahlungen, Ausbildung /
\\ Medikamente / Erziehung

v

Direkte Kosten Volkswirtschaftliche Pro-
duktionsfunktion Y=Y (K,I)

Abbildung 9: Zusammensetzung der Kosten fiir Krankheit oder Fehler [nach (FleRa
2005b)]
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3.2.5.1 Patient

Die Kosten des Patienten setzen sich aus direkten, indirekten und intangiblen
Kosten zusammen (vgl. Abbildung 9). Die Kosten eines Fehlers haben dieselbe
Struktur.

In einer Kostenanalyse werden sémtliche Faktoren monetar bewertet. In letzter
Konsequenz auch die Kosten fir irreversible Schaden und den letalen Ausgang
eines Fehlers. Niederschlag findet dies aus Patientensicht in der
Berucksichtigung einer verminderten Erwerbsfahigkeit, Zuzahlungen zu
Medikamenten und Behandlungen, den Kosten fiir bauliche Veradnderungen,
spezieller Erndhrung und Unterbringungs-/ Betreuungskosten. Diese Kosten
werden bei irreversiblen Schadigungen in der Regel héher ausfallen, womit die
Schwere einer solchen Schadigung eine erste Berlcksichtigung findet.
Hierdurch sind aber nur die tangiblen Kosten bericksichtigt. Die intangiblen
Kosten wie Schmerz, Angst und Stress, die in Verbindung mit dem Fehler und
seinen Konsequenzen auftreten, missen ebenso beziffert werden. Als eine
Mdglichkeit diese zu bestimmen, kann die H6he von Schmerzensgeldzahlungen
in dhnlich gelagerten Fallen dienen. Hierzu bieten sich Schmerzensgeldtabellen
wie zum Beispiel die ,Beck'sche Schmerzensgeld-Tabelle* (Slizyk 2006) oder

die ,Schmerzensgeldbetrage” des Deutschen Anwaltsverlags (Hacks 2003) an.

Irreversibel und letal endende Fehler sollen durch eine zusatzliche Komponente
in der Darstellung besonders berticksichtigt werden, um sicher zu stellen, dass
die Schwere derartiger Fehlerkonsequenzen im Rahmen der Aggregation von
Daten entsprechend Beachtung findet. Um dies zu erreichen wird die

Dimension der Lebensqualitat in die Betrachtung mit eingeflhrt.

Instrumente zur Messung der Lebensqualitdt, die nicht auf ein bestimmtes
Krankheitsbild zugeschnitten sind und in einem einzigen Ergebniswert minden,
werden auch ,Single-Index-Instrumente” genannt. Ein Beispiel hierfur ist der
SF6D (Short Form 6 Dimensions). Single-Index-Instrumente sind in Kosten-
Nutzen-Analysen zur Beschreibung der Lebensqualitdt gut geeignet. Ihr
aufgrund der Reduktion auf einen einzigen Wert vorhandener

Informationsverlust, wird aufgefangen durch die hohe Praktikabilitdt in
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gesundheitsbkonomischen Evaluationen und Berechnungen (vgl. Schoffski et
al. 2000b).

Der SF6D arbeitet in sechs Dimensionen und hat in diesen eine verschieden
groBe Anzahl an  Antwortmdglichkeiten. Es werden so 9.000
Gesundheitszustdande darstellbar. Diese Zahl ergibt sich durch die
verschiedenen Kombinationsmdglichkeiten in den 6 Dimensionen (6*2*5*6*5*5
= 9.000). Als Ergebnis steht ein einzelner Zahlenwert der zwischen 0,291
(schlechtester Zustand) und 1,0 (gesundheitlich bester Zustand) liegt (vgl. van
Stel, Buskens 2006). Da die Nutzung des SF6D hier stellvertretend fir die
Vielzahl an existierenden Single-Index-Instrumente erfolgt, sollen seine Werte
auf ein Intervall von 0,01 bis 1 normiert werden. Hierdurch wird der Wert des
SF6D zum einen anschaulicher, zum anderen ist dadurch eine bessere
Vergleichbarkeit gegeben, sollten einmal andere Single-Index-Instrumente
eingesetzt werden. An den entsprechenden Stellen soll die Einarbeitung dieser
normierten Werte des SF6D erfolgen (vgl. Box 5). Dies soll hier nur dann
geschehen, wenn es sich um eine bleibende Beeintrdchtigung handelt. Fir
letale oder reversible Verldufe wird folglich kein Wert des SF6D angesetzt,

sondern dieser weggelassen beziehungsweise gleich null gesetzt.

SF6D: Abbildung der Lebensqualitédt durch einen einzigen Wert, der auf Basis
eines Fragebogens ermittelt wird. Bandbreite der méglichen Werte: 0,291 bis 1.

Bedeutung:

0,291 (schlechtester Zustand) 1,0 (bester Zustand)

SF6D (normierte Fassung):

Die Werte werden nach folgender Formel auf das Intervall [0,01;1] normiert:

_ M(l ~0,01)+0,01 :M.0,99+ 0,01

SF6Dnorm -
1-0,291 0,709

Es ergibt sich damit die folgende Bedeutung:

0,01 (schlechtester Zustand) 1,0 (bester Zustand)

Anmerkung: Der Wert 0 (null) fir den SF6D,,., bedeutet, dass keine Erhebung der
Lebensqualitat vorliegt.

Box 5: Lebensqualitatindex SF6D (Short Form 6 Dimensions) [nach (van Stel, Buskens
2006) und eigene Darstellung (Normierung)]
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Eine Gewichtung hinsichtlich der Dauer einer irreversiblen Beeintrachtigung soll
nicht erfolgen. Flefda (2005) macht diesbeziglich auf die Problematik
aufmerksam, dass bei einer solchen Bewertung kurz dauernde Krankheiten als
weniger schlimm erscheinen wie lang andauernde. Dadurch werden indirekt
Argumente geschaffen, die in eine Diskussion um Euthanasie eingebracht
werden kénnten, ohne dass dies beabsichtigt war und hinreichend ethisch

beurteilt wurde.

In dieser Arbeit wird stattdessen eine (zeitunabhé&ngige) Prifvariable eingefihrt,
welche die Werte 0 (= falsch) und 1 (=wahr) annehmen kann. Sofern ein Fehler
eine irreversible Folge hat, wird die Prufvariable gleich ,1“ gesetzt und dahinter
der zutreffende normierte Wert des SF6D vermerkt. Falls ein Fehler letal endet,
wird die hier zugehdérige Prifvariable gleich ,1“ gesetzt. Hierdurch wird spater

eine gesonderte Berucksichtigung von irreversiblen und letalen Folgen méglich.

Die Formel fur die Kosten eines Fehlers bei einem Patienten werden unter
Berucksichtigung der obigen Ausfuihrungen und Verwendung der Schreibweise

fur Vektoren entsprechend Box 6 dargestellt:

RF,P =(K irrev =—(0 <> 1), if irrev=1 then [SF6D,,, | letal =—(0<1))

monetéar 7

+K.

mlt K :Kdir + K intang

monetar indir

Abkirzungen: dir = direkt; indir = indirekt; intang = intangibel; irrev = irreversibel; F = Fehler; K =
Kosten; P = Patient; SF6D,m = zugehoériger normierter Wert aus dem Lebensqualitatindex SF6D

Anmerkungen: die Mengen ,irreversibel“ und ,letal® haben in der hier gewéhlten Darstellung keine
Schnittmenge. Irreversibilitdt bedeutet hier folglich: ,irreversibel, aber nicht letal®.

Aligemeine Schreibweise fiir Vektoren: V =(a; b;c;d)

Box 6: Fehlerkosten aus Patientensicht [eigene Darstellung]
Die Systematik und Darstellungsweise dieses Ansatzes werden in Tabelle 10

und Tabelle 11 mittels eines Beispiels veranschaulicht.

Durch die eingefihrte Systematik wird eine Rangreihung unter den einzelnen
Patienten und damit (da jeder Patient in diesem Beispiel einen anderen Fehler

erfahren hat) eine Rangreihung unter den Fehlern méglich.
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Zur Bildung der Rangreihe wird der jeweils héchste Wert der Spalten ,irrev' und
Jetal‘ in die oberste Zeile gestellt. Die hdchste Prioritét hat hierbei die Spalte
Jetal’, als zweites Ordnungsmerkmal folgt die Spalte ,irreversibel und erst

dann die Spalte ,K “. Wenn irrev = 1, dann ist der Wert, der sich aufgrund

monetér
einer Befragung mit dem SF6D ergibt, in normierter Fassung einzutragen.
Innerhalb der irreversiblen Ereignisse dient dieser als Ordnungsmerkmal, wobei
der niedrigste Wert am weitesten oben steht. Als Gesamtergebnis steht der

folgenschwerste Fehler oben (vgl. Tabelle 11).

Tabelle 10: Fehlerkosten aus Patientensicht, ungeordnet, fiktives Beispiel

RFPat,ent - (K monetér ; Irrev ; SF6Dnorm : Ietal)

RF = (12.000 GE ; 0 : 0 : 0)
Patient _1

RF = (20000 GE X ’] ; 0,7 : 0)
Patient _ 2

RF = (8000 GE ; 0 : 0 ; 1 )
Patient _3

RF = (7000 GE ; 1 : 0,3 ; 0)
Patient _ 4

Wertebereich: 0 bis oo (in GE) 0/1 0/0,01-1; 0/1

Abkirzungen: F = Fehler; GE = Geldeinheiten; irrev = irreversibel; K = Kosten; SF6D,om =
zugehdériger normierter Wert aus dem Lebensqualitatindex SF6D

Anmerkungen: die Mengen ,irreversibel® und ,letal* haben in der hier gewahlten Darstellung
keine Schnittmenge. Irreversibilitdt bedeutet hier folglich: irreversibel, aber nicht letal“.

K monetéar = :dir + K indir + K intang

Die Patienten 1 bis 4 haben jeweils einen anderen Fehler erfahren.

Tabelle 11: Fehlerkosten aus Patientensicht, geordnet, fiktives Beispiel

RFPatlent = (Koonetsr ; rrev. SF6Dnorm ; letal)
,‘(’F = (8000 GE 0 0 1
Kr._ . = (7000GE S .03 . o)
RFPa,,em_z = (20.000 GE - . 07 o)
R’Fpm o= (12.000 GE -0 0 -

Abklrzungen und Anmerkungen: siehe Tabelle 10
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Die in der vorhergehenden Tabelle beschriebenen Kostenarten lassen sich
noch weiter aufschlisseln. Die jeweilige Zusammensetzung der einzelnen

Kostenarten innerhalb der Kategorie ,K  “ gibt Tabelle 12 wieder. Hierbei ist

zu unterscheiden zwischen K, , K

und K.

indir intang *

Tabelle 12: Zu beriicksichtigende Kosten bei der Fehlerbewertung aus Patientensicht

ID | Variable Kostenart Beschreibung

1 K posions gesamt Gesamtkosten beim Patienten

2 K, X dir_med Zuzahlung zu Medikamenten, Heil- und Hilfsmitteln

3 K, ] dir_n_med |gesonderte Diat
ir _nm_

4 K, 5 dir_n_med |Kosten far Wohnungsumbauten durch bleibende
- Beeintrachtigung

5 K, 5 dir n_med |Unterbringung in einem Heim aufgrund der Krankheit oder
- dauerhafte Betreuung zu Hause

6 K, A dir_n_med | Transportkosten zur Klinik
ir _nm_

7 K, S dir_n_med |Kinderbetreuungskosten  wéhrend Klinikaufenthalt  und
- Arztbesuchen

8 K, . dir n_med |Kosten fiir Angehérigenbesuch

9 K, . dir_n_med |Zeitverbrauch wahrend Klinik, Krankheit, Transport
ir _nm _

10 | k. e indirekt Kosten des Arbeitsausfalls (Zeit, in denen keine
- Lohnfortzahlung mehr greift bzw. Mindereinnahmen bei einem

Selbststandigen durch Fehlen des Geschéftsfihrers) bis hin zu
einer Berufsunfahigkeit

1 K. o indirekt reduzierte Arbeitskraft nach Krankheit, Erwerbsausfall hierdurch

12 |K. P indirekt Freizeit, die nicht in vollem Umfang genutzt werden kann

13 Kintangibel intangibel verminderte Lebensqualitat: Stress, Angst, Schmerzen

14 |irrev irreversibel |irreversible Schaden - 0/1 (Prifvariable)

14a | SF6Dorm Index Bewertet die Lebensqualitat bei irrev. Beeintrachtigungen

15 |letal letal letale Schaden - 0/1 (Prufvariable)

Abkirzungen: dir_med = direkt medizinisch; dir_n_med = direkt nicht medizinisch; indir =

indirekt; irrev

irreversibel; SF6D.om =

normierter Wert des Short Form 6 Dimensions

Fragebogens zur Lebensqualitdtsmessung

Anmerkungen: die Mengen ,irreversibel® und ,letal* haben in der hier gewahlten Darstellung
keine Schnittmenge. Irreversibilitat bedeutet hier folglich: ,irreversibel, aber nicht letal.

[eigene Darstellung]
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Fur die Berechnung der Kosten, die ein Fehler bei einem Patienten verursacht,
sind also eine Vielzahl an Einzelposten zu berlcksichtigen und zu erfassen. Es
zeigte sich hierbei, dass die Datenlage zur Ermittlung der entsprechenden
Kosten als ungiinstig einzustufen ist: Es gibt keine zusammenfassenden
Statistiken zu diesen Kosten. Die mdglichen Quellen ihrerseits bilden nur
Anhaltspunkte. Auch innerhalb dieser Quellen ist es nétig, Festlegungen zu
treffen, nach welchen Kriterien die jeweiligen Kosten berechnet werden sollen.
Ein solcher Schritt beinhaltet einen groflen Spielraum und einen
entsprechenden Raum fir Verzerrungen. Insbesondere im Hinblick auf die
Vergleichbarkeit von Kostenstudien untereinander. Ein nationaler oder
internationaler Kontenrahmen verbunden mit einer entsprechenden Richtlinie
zur Berechnung ware daher sinnvoll, um in Zukunft aussagekraftige und

vergleichbare Ergebnisse generieren zu kénnen.

3.2.5.2 Krankenhaus

Die Vergutung in deutschen Krankenhdusern erfolgt nach dem DRG-System. In
diesem System wird versucht, anhand der Kriterien ,Hauptdiagnose®,
.,Nebendiagnose®, ,Komplikationen®, ,Prozeduren” und ,Operationen“ méglichst
homogene Fallgruppen zu schaffen, die dann mit einem hierfir spezifischen
Betrag vergultet werden. Die Bildung der Fallgruppen orientiert sich dabei an der
.internationalen Klassifikation der Krankheiten® (ICD-10) (vgl. Schoffski et al.
2000c). Weiterhin wird der ,,Operationen- und Prozedurenschlissel“ (OPS-301)

genutzt. Risiken und Komplikationen werden zu diesen ergénzt.

Das Ziel hierbei ist, kostenhomogene Gruppen zu schaffen. Also Gruppen, die
alle einen nahezu selben Aufwand erfahren und damit auch nahezu dieselben
Kosten verursacht haben. Komplikationen und héhere Risiken werden erfasst,
indem Uber die Nebendiagnosen ein Schweregrad (CCL, =“Komplikations- und
Komorbiditatslevel* bestehend aus insgesamt 5 Stufen bei operativen und
neonatologischen Vorgangen, 3 Stufen bei anderen medizinischen Vorgangen)
und ein Gesamtschweregrad (PCCL, = ,Patientenbezogener Komplikations-
und Komorbiditatslevel* = Patientenbezogener Gesamtschweregrad) ermittelt

wird. Weiterhin Uber die Erfassung von Alter, Geschlecht und Beatmungszeit.
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Bei Neugeborenen spielen noch weitere Parameter eine Rolle, hierauf soll aber

nicht weiter eingegangen werden. (vgl. Plamper, Lingen 2006a).

Die so ermittelte Eingruppierung fihrt zu einer bestimmten Fallpauschale, die

dem Krankenhaus als Vergitung ausgezahlt wird.

Seit 2005 erhalt ein Krankenhaus ein Budget in der Hohe: Budget = vereinbarte

Fallmengen x Relativgewichte x Basisfallpreis (Schoffski et al. 2000d).

.Kostenhomogenitdt umfasst &konomische und medizinisch-klinische
Gleichartigkeit im Sinne vergleichbaren Behandlungsaufwands® (vgl. Plamper,
Lingen 2006a).

Mit dem vorhergehenden Satz wird die Bricke zu den medizinischen Fehlern
geschlagen. Ein Fehler ist so nicht vorgesehen in den DRGs. Wére er
Bestandteil einer ,homogenen Fallgruppe® wiirde dies bedeuten, dass praktisch
jedes Krankenhaus diesen Fehler macht. Entsprechend sind die Kosten fir
einen Fehler auch nicht Bestandteil der ,Grund-Fallpauschalen“ der DRGs. Die
Kosten flr Fehler kénnen jedoch, je nach Fall, durch Aufschlage, die durch ein
héheres Risiko oder durch das Auftreten von Komplikationen gerechtfertigt

werden, Berlcksichtigung finden.

Welche Kosten verursacht nun ein medizinischer Fehler in einem
Krankenhaus? Aus einer reinen Kosten- und Leistungssicht bedeutet ein Fehler
zundchst einmal einen héheren Aufwand und damit auch héhere Kosten.
Andererseits kann es sein, dass diese hoheren Kosten Uber eine hdhere
Fallpauschale gedeckt sind, da diese Komplikation dann eventuell in deren
Berechnung mit einfliel3t. Die Frage, die sich stellt, ist, ob der Betrag, um den
sich die Fallpauschale durch den Fehler erh6ht, gleich, niedriger oder héher ist
als die Kosten des Fehlers. Je nachdem hatte das Krankenhaus fiir den
behandelten Fall nachher einen geringeren oder gleichbleibenden Gewinn,

eventuell aber auch einen héheren Gewinn (vgl. Box 7).
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Gewinn (G) pro Fall ohne Fehler:
G =FP-K

ohneFehler ohneFehler

Gewinn pro Fall mit Fehler:

GF =FP +AFP, durchFehler _KohneFeh/er _AKdurchFehler - KOpport -K RedEw

Differenz:

AGF =AFP, durchFehler ~— AK durchFehler ~— K Opport — K RedEw

Abkiirzungen: F = Fehler; FP = Fallpauschale; AFP =Verénderung der Fallpauschale (inkl. Zu-

/Abschlége); G = Gewinn; K = Kosten; AK = Verdnderung der Kosten (Zu-/Abnahme); Koppo,, =

Opportunitatskosten; K,z = Kosten/Verlust durch Rickgang der Einweiserzahlen aufgrund
von Imageverlust (umgelegt auf alle verbleibenden Falle)

Box 7: Gewinn / Verlust bei einem Fehler in der Krankenhausbehandlung [eigene
Darstellung]

3.2.5.3 Volkswirtschaft
Die Kosten eines Fehlers aus volkswirtschaftlicher Sicht lassen sich

folgendermalien beschreiben: K, == ZKVWf
i=1

Beispiele fur K,,, bis K, sind in Tabelle 13 aufgefthrt.

Tabelle 13: Beispiele fiir die Zusammensetzung der Kosten aus volkswirtschaftlicher
Sicht

Variable |Beschreibung

Kvwges Gesamtkosten fiir Volkswirtschaft und Staatliche Ausgaben

Kyw1 Kosten fir Arbeitsausfall: Entgangener Beitrag zum Bruttosozialprodukt
Kvw2 Kosten fur Erwerbsunfahigkeitsrenten

Kvws Kosten fiir sonstige Sozial- und Transferleistungen

Abkirzungen: ges = gesamt; K = Kosten; VW = Volkswirtschaft

[eigene Darstellung]

3.2.6 Eintrittswahrscheinlichkeiten
In der ex-post Betrachtung ist der Fehler schon geschehen, die Konsequenzen

desselben sind hierdurch im Normalfall auch bereits ersichtlich. Eine

Berechnung von Eintrittswahrscheinlichkeiten ist in diesem Fall interessant
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hinsichtlich des nochmaligen Auftretens des jeweiligen Fehlers im weiteren

Sinne beziehungsweise des unerwiinschten Ereignisses.

Bei der ex-ante Betrachtung stellt sich ebenso die Frage, wie wahrscheinlich die
jeweils identifizierten Fehler im weiteren Sinne beziehungsweise die

unerwinschten Ereignisse sind.

Zum Teil sind in den weiter oben beschriebenen Verfahren die
Eintrittswahrscheinlichkeiten im Ansatz schon bertcksichtigt, teilweise aber
auch nicht. In diesem Kapitel soll unabhangig von den verschiedenen
Fehleridentifikationsmethoden und Fehleranalysemethoden kurz auf die
Systematik und die Mdoglichkeiten der Ermittlung von

Eintrittswahrscheinlichkeiten eingegangen werden.

Ein Fehler und seine Konsequenzen kénnen im Sinne einer Ereigniskette
verstanden werden. In Abbildung 10 st ersichtlich, dass bei der
Grundgesamtheit der Patienten, die sich in eine Behandlung begibt, mit einer

Wabhrscheinlichkeit p., s, ein Fehler auftritt. Dieser Fehler wird zunéchst als

Fehler im weiteren Sinne bezeichnet, sofern sich im weiteren Verlauf aber ein
unerwiinschtes Ereignis aus ihm ergibt, tituliert man ihn als Fehler (im engeren
Sinne) (vgl. Definitionen in Box 1). Der Rest der Patienten durchlauft eine
Behandlung, die ohne Fehler erfolgt. Die Wahrscheinlichkeit des Ubergangs
eines Fehlers im weiteren Sinne in ein unerwinschtes Ereignis wird hier als

Ubergangswahrscheinlichkeit (py) bezeichnet. Ein unerwinschtes Ereignis

wiederum kann unterschiedliche Fehlerkonsequenzen (1,2,...,n) haben, die mit
einer bestimmten Wahrscheinlichkeit (p,,p,,...,p,) eintreten kénnen. Die

Summe der Wahrscheinlichkeiten der moglichen Ausgdnge eines

unerwinschten Ereignisses summiert sich auf 100%.

Gut veranschaulicht ist diese Art der Verknipfung von Ereignissen auch in der
sogenannten ,Unfallpyramide“ der Firma Du Pont (vgl. Abbildung 11). In ihr ist
ein bestimmter Fehler A (Mitarbeiter verschittet Flissigkeit und entfernt sich)
dargestellt. Dieser kann unterschiedliche Konsequenzen haben. Diese reichen
von ,keiner Konsequenz® Uber das ,Ausrutschen mit leichteren Prellungen® bis

hin zum Mitarbeiter, der stirzt und hierdurch einen Genickbruch erleidet.
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/ folgenlos

Fehler A (i.w.S.) | P unerwiinschtes
Ereignis

Grundgesamtheit

KEIN Fehler A

Abbildung 10: Verschiedene Eintrittswahrscheinlichkeiten im Kontext medizinischer
Fehler [eigene Darstellung] (Abkiirzungen: F = Fehler; FK = Fehlerkonsequenz; i.w.S. =
im weiteren Sinne; p = Wahrscheinlichkeit; U = Ubergang in ein unerwiinschtes Ereignis)

) Mitarbeiter fallt,
1 Unfall mit Todesfolge Genickbruch, stirbt

.

Mitarbeiter fallt, Armbruch,
3 Wochen Arbeitsunfahigkeit

30 mal schwererer Unfall

Mitarbeiter fallt,

300 mal leichterer Unfall Schnittwunde, Naht

Mitarbeiter rutscht aus,

3.000 mal erste Hilfe Sturz, Prellungen

30.000 unsichere
Handlungen und
Bedingungen

Mitarbeiter verschiittet
Flissigkeit und
entfernt sich

Abbildung 11: Unfallpyramide [nach (Trueb 1994)]

Die Ermittlung dieser einzelnen Eintrittswahrscheinlichkeiten gestaltet sich

schwierig. Um diese zu erhalten sind verschiedene Mdglichkeiten denkbar:

Uber die Befragung von Mitarbeitern kann der Erfahrungsschatz der
medizinisch Beschéftigten genutzt werden. Hieraus k&nnen Zahlen zu
Haufigkeiten, Arten und Konsequenzen bestimmter Fehler ermittelt werden.

Im Rahmen von eigens hierfur durchgefuhrten Studien kénnen diese Daten
ebenfalls erhoben werden. Denkbar ist auch die Auswertung bereits

durchgefiihrter Studien, die zwar eventuell nicht das gewlinschte Thema
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betreffen, aber dennoch entsprechende Daten enthalten beziehungsweise die

Berechnung der gewlinschten Daten erlauben.

Eine weitere Moglichkeit stellt das Screening von Krankenakten der
entsprechenden Grundgesamtheit dar. Durch die vorherige Definition von
Kriterien kénnen die Falle den einzelnen (in Abbildung 10) dargestellten
Kategorien zugeordnet und auf diese Weise die entsprechenden

Wahrscheinlichkeiten berechnet werden.

Denkbar ist auch die Nutzung von Expertenrunden: Den Experten wird eine
Liste mdglicher Fehler und deren Konsequenzen vorgelegt. Diese sollen dann
ihre Einschatzung hinsichtlich der Wahrscheinlichkeiten auf einer Achse mit der
folgenden (unstetigen) Einteilung vornehmen: ,sicher® Faktor 1 - ,sehr
wahrscheinlich® Faktor 0,9 — ,wahrscheinlich® Faktor 0,7 —, neutral® Faktor 0,5 —
Lunwahrscheinlich® Faktor 0,3 — ,sehr unwahrscheinlich® Faktor 0,1 -

,unmoglich“ Faktor 0 méglich (vgl. Abbildung 12).

FUr wie wahrscheinlich halten Sie den Eintritt von Fehler A?

0 01 03 05 0,7 0,9 1 (bitteankreuzen)

Fur wie wahrscheinlich halten Sie es, dass Fehler A in ein unerwlinschtes
Ereignis Ubergeht?

0 01 03 05 0,7 0,9 1 (bitteankreuzen)

Fur wie wahrscheinlich halten Sie es, dass das unerwiinschte Ereignis in
Fehlerkonsequenz 1 mindet?

0 01 03 05 0,7 0,9 1 (bitteankreuzen)

Fur wie wahrscheinlich halten Sie es, dass das unerwiinschte Ereignis in
Fehlerkonsequenz 2 miindet?

0 01 03 05 0,7 0,9 1 (bitteankreuzen)

Fur wie wahrscheinlich halten Sie es, dass das unerwinschte Ereignis in
Fehlerkonsequenz n mindet?

0 01 03 05 0,7 0,9 1 (bitteankreuzen)

Abbildung 12: Expertenbefragung zur Ermittlung von Wahrscheinlichkeiten [eigene
Darstellung]
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Die Ergebnisse kénnen durch Durchschnittsbildung der Einschétzung vieler
Experten auf eine breite Basis gestellt werden. Vorstellbar ist bei dieser
Vorgehensweise auch eine Entscheidungsfindung in der Art, wie sie bei der
Entwicklung von Leitlinien medizinischer Fachgesellschaften praktiziert wird. Zu
klaren ist bei diesem Ansatz hingegen, wer die Experten fur die Pravalenz von

Fehlern jeweils sind.

3.2.7 Erwartungswert der Fehlerkosten

Die in den vorigen Abschnitten besprochenen Grdlden (Fehler,
Fehlerkonsequenzen eines Fehlers, Kosten der verschiedenen
Fehlerkonsequenzen und zugehdrige Eintrittswahrscheinlichkeiten) werden nun

zum Erwartungswert zusammengefuhrt.

Die weiter oben beschriebene Formel (E(K; )= ZK,p, ) (vgl. Box 4) dient als

i=l
Grundlage. Es werden die monetadren Kosten eines Fehlers erganzt um die
Werte fUr einen irreversiblen Ausgang sowie fir einen letalen Ausgang. Die drei
Kategorien reversibel, irreversibel und letal schlieBen sich hierbei aus
(LAusschlielichkeit* der in Frage kommenden Verlaufe). Das Ergebnis hierzu
steht in Box 8.

In Abbildung 10 wurde deutlich, dass fur das Errechnen der Gesamtkosten
verschiedenste Wahrscheinlichkeiten eine Rolle spielen: Erstens die

Wahrscheinlichkeit, dass ein ,Fehler” Gberhaupt eintritt (p.;, s,). Zweitens die

Wahrscheinlichkeiten fir den Ubergang eines ,Fehlers® (Fehler im weiteren

Sinne) in ein unerwiinschtes Ereignis (p; ).

In Box 8 wird die Berechung der Fehlerkosten unter der Annahme ausgefuhrt,
dass ein unerwilinschtes Ereignis stattfindet, und in dessen Folge verschiedene
Fehlerkonsequenzen eingetreten sind. Soll an einem friheren Punkt des
Ereignisbaumes aus Abbildung 10 begonnen werden, so ist der Erwartungswert

E(K¢) mit p, beziehungsweise mit p;und p,,, s, zu multiplizieren.
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Struktur des Ergebnisvektors fiir den Erwartungswert

E(KF ) = (E(KF_monetér )’.E(KF_irrev );E(KF_letal ))

Berechnung der einzelnen Bestandteile des Ergebnisvektors

Erwartungswert der monetdren Kosten:

E(KF_monetér ) = Z(pl ) (Kdir + Kindir + Kintang )I) = Z(p/ ’ Kmonetér/)
i=1

i=1

Erwartungswert der Wahrscheinlichkeit und des Lebensqualitdtsindexes flr irreversible Verldufe:
E(K ) = E(pirrev ); E(SF6D

F _irrev norm )

= Priifwert (0/1)- > p;; D (V- SF6D 0, )

i=1 k=a+1
=1 zpk; Z(Vk'SF6Dnormk): zpk; Z(Vk'SF6Dnormk)
k=a+l1 k=a+l1 k=a+l1 k=a+l1

Erwartungswert der Wahrscheinlichkeit fir letale Verldufe:

E(Kr ietar ) = E(Pjetas ) = Priifwert (0/1)‘zpi =1 zp/ = zp/
P

I=m+1 I=m+1

Zusammenfassung zum Ergebnisvektor fiir den Erwartungswert

(Berechnung entlang der Aste des Ereignisbaumes aus Abbildung 10: Zuné&chst wird der
Erwartungswert der Kosten fiir ein unerwiinschtes Ereignis als Ausgangsbasis berechnet).

E(KF): (Z(p/ 'Kmoneté'ri); zpk; Z(Vk 'SF6Dn0fmk)’. zp/)
i=1

k=a-+1 k=a+1 I=m-+1

fiir alle Gleichungen gilt:

i=1..n Menge aller Patienten mit Fehlerkonsequenzen
j=1...a Menge der Patienten mit Fehlerkonsequenzen, die nur monetdre Kosten verursachen

k = a+1..m Menge der Patienten mit Fehlerkonsequenzen, die zuséatzlich irreversible Folgen
haben

I=m+1..n Menge der Patienten mit Fehlerkonsequenzen, die zuséatzlich letale Folgen haben
Die Kategorien irreversibel und letal schlie3en sich gegenseitig aus.

m

DV, =100%
k=a+1

Der Prifwert nimmt fur irreversible Fehlerkonsequenzen bzw. fiir letale Fehlerkonsequenzen den
Wert ,1° = trifft zu“ an).

Erlduterungen, Abklirzungen:

dir = direkt; E = Erwartungswert; F = Fehler; indir = indirekt; intang = intangibel; irrev =
irreversibel; K = Kosten; p = Wahrscheinlichkeit; SF6Dnorm = normierter Wert des
Lebensqualitatsindexes SF6D; V, = prozentuale H&aufigkeit der jeweiligen irreversiblen
Fehlerkonsequenz k innerhalb der Gruppe der irreversiblen Fehlerkonsequenzen

Box 8: Erwartungswertberechnung aus Patientensicht (Ausgangsbasis: Unerwiinschtes
Ereignis)
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Wird mit den Berechnungen bei einem ,Fehler im weiteren Sinne*
(entsprechend dem Kasten ,Fehler A i.w.S.“ in Abbildung 10) begonnen, so

ergibt sich:

E(KF(Fehler _iw.S) )

= pU (Z(pl 'Kmonetér/); Zpk; Z(Vk 'SF6Dnormk); zpl)
i=1

k=a+1 k=a+1 I=m+1

Wird mit den Berechnungen bei der Grundgesamtheit (entsprechend dem
Kasten ,,Grundgesamtheit” in Abbildung 10) begonnen, so stellt sich die Formel

folgendermalden dar:

E (K F(Grundgesamtheit ) )

= pF(i.w.S.) Py (Z(p/ 'Kmonetér,‘); zpk; Z(Vk 'SF6Dnormk); zpl)
i=1

k=a+1 k=a+1 I=m+1
(FUr Erlduterungen und Abklirzungen sei auf Box 8 verwiesen).

Der Unterschied in den einzelnen Berechnungen besteht lediglich darin, an
welcher Stelle in dem in Abbildung 10 gezeigten Ereignisbaum mit der

Berechnung begonnen wird.

Anhand eines fiktiven Beispiels sollen die Berechnung des Erwartungswerts
und die Ergebnisdarstellung veranschaulicht werden, die zugehdrigen
Ausgangswerte sind Tabelle 14 zu entnehmen. Es wird hierbei von einem
unerwiinschten Ereignis ausgegangen, das finf mégliche Fehlerkonsequenzen
hat.

Im dargestellten Beispiel des (fiktiven) unerwiinschten Ereignisses A gibt es
demnach zwei Fehlerkonsequenzen (1 und 4), die reversibel enden. Die
Fehlerkonsequenzen 2 und 5 enden irreversibel, wobei die Beeintrdchtigung
der Lebensqualitat sich im SF6Dpom mit dem Wert 0,3 beziehungsweise mit 0,7

quantifizieren lasst. Fehlerkonsequenz Nummer 3 endet letal.

Die einzelnen Zwischenschritte bei der Berechnung des Erwartungswertes sind

in Tabelle 15 dargestellt.

Das Berechnungsergebnis findet sich in Tabelle 16.
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Tabelle 14: Input-Werte fiir die Berechnung des Erwartungswertes der Kosten des
fiktiven Fehlers A

Fehler- p Kmonetir Irreversibel SF6D,orm Letal
konsequenz

1 0,5 2.000 GE 0 0 0

2 0,2 4.000 GE 1 0,3 0

3 0,1 1.000 GE 0 0 1

4 0,1 500 GE 0 0 0

5 0,1 700 GE 1 0,7 0

Abkirzungen: GE = Geldeinheiten; K
jeweiligen Fehlerkonsequenz; SF6D,m,
(Lebensqualitatsindex)

Anmerkungen: die Mengen ,irreversibel® und ,letal* haben in der hier gewahlten Darstellung
keine Schnittmenge. Irreversibilitdt bedeutet hier folglich: ,irreversibel, aber nicht letal®.

Kosten; p = Wahrscheinlichkeit des Eintritts der
normierter Wert des Short Form 6 Dimensions

Tabelle 15: Einzelschritte zur Berechnung des Erwartungswertes der Kosten des fiktiven
Fehlers A

Eg:lseJAUenz E(KF_monetér ) E(KF_irrev ) E(KF_IetaI )
in . . E(pirrev) E(SFSDnorm) E(pletal)
Geldeinheiten

1 1.000 0 0 0

2 800 0,2 =0,3%(0,2/0,3) 0

3 100 0 0 0,1

4 50 0 0 0

5 70 0,1 =0,7%(0,1/0,3) 0

Ergebnis 2.020 0,3 0,43 0,1

Abkirzungen: E = Erwartungswert; F = Fehler; irrev = irreversibel; K = Kosten; p =

Wahrscheinlichkeit; SF6D,,, = normierter Wert des Short Form 6 Dimensions

(Lebensqualitatsindex)
Anmerkungen: die Mengen ,irreversibel® und ,letal haben in der hier gewahlten Darstellung
keine Schnittmenge. Irreversibilitat bedeutet hier folglich: ,irreversibel, aber nicht letal”.

Tabelle 16: Ergebnis und Ergebnisvektor des Erwartungswertes der Kosten fiir den
fiktiven Fehler A

E(KF_monetér ) E(KF_irrev ) E(KF_IetaI )
in L E(Pirrev) E(SF6Dorm) | E(Pietal)
Geldeinheiten

Ergebnis: |2.020 0,3 0,43 0,1

Darstellung mittels Ergebnisvektor:

E(K; )= (E(Kr monoter ):E(Pirey )i E(SF6D,0m )i E( P )) = (2-020;0,3,0,43,0,1)

norm

Abklrzungen und Anmerkungen: siehe Tabelle 15

Die Ergebniszeile kann dazu benutzt werden, die Konsequenzen des
unerwinschten Ereignisses mit den Konsequenzen anderer unerwinschten

Ereignisse zu vergleichen. Es wird hierzu auf die weiter oben schon verwendete
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Ordnungssystematik verwiesen (vgl. Tabelle 10 und Tabelle 11). Durch die
Darstellung in Form eines Ergebnisvektors kann das Ergebnis auch mittels der
in der Matrizenrechung nutzbaren Rechenoperationen weiter verarbeitet

werden.

Die Erwartungswerte der Kosten eines Fehlers fir ein Krankenhaus und fir die

Volkswirtschaft bestimmen sich ebenfalls tber die Formel E(K. ) = ZK,p, :

i=1
Fur die Kosten werden die jeweiligen Werte, die sich fir ein Krankenhaus
entsprechend Box 7 und fir eine Volkswirtschaft entsprechend Tabelle 13

definieren, eingesetzt.

3.3 Anwendungsillustration des Modells zur
Fehlerkostenberechnung

3.3.1 Einleitung

Das oben beschriebene Modell soll in diesem Kapitel im Kontext einer

praktischen Anwendung dargestellt und illustriert werden. Hierdurch sollen
Arbeitsschritte, Fragestellungen, Schwierigkeiten und Ergebnisse, die sich aus

der Modellanwendung ergeben kdnnen, deutlich werden.

Die obige Modellrechnung lasst sich fur die Fehlerkosten aus Patientensicht,
aus Krankenhaussicht und aus volkswirtschaftlicher Sicht durchfiihren. Die
Abfolge der Arbeitsschritte ist prinzipiell immer dieselbe, sie ist in Box 9

wiedergegeben.

1. Festlegung beziehungsweise Definition des zu betrachtenden Fehlers

2. Definieren der mdglichen Verldufe und Endzustdnde beziehungsweise

Fehlerkonsequenzen

3. Ermittlung der zugehdérigen Kosten und Lebensqualitatsindizes

4. Ermittlung der Eintrittswahrscheinlichkeiten der einzelnen Verldufe und

Endzustdnde beziehungsweise Fehlerkonsequenzen

5. Kalkulation des Erwartungswertes des Fehlers

Box 9: Arbeitsschritte zur Berechnung der Fehlerkosten [eigene Darstellung]
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3.3.2 Schritt 1: Festlegung und Definition des zu betrachtenden Fehlers

Die lllustration soll am Beispiel der sogenannten ,Medikationsfehler erfolgen.
.Medikationsfehler” ist ein Sammelbegriff fir eine Reihe von Fehlern im
Zusammenhang mit der Anwendung von Arzneimitteln. Es ist daher zu
definieren, welche Fehler in diese Menge eingeschlossen sind (vgl. Tabelle 17):

Tabelle 17: Definition von Medikationsfehlern auf unterschiedlichen Stufen des
Medikationsprozesses

Prozessstufe Definition Fehler

Verordnung eindeutige, arztliche Verordnung | Fehlen von: Medikamentenname,
Verabreichungsform, Dosis,
Dosisregime, Unterschrift,
Verabreichungszeiten bei Antibiotika

Ubertragung identische Kopie der Verordnung | Unterschiede in Medikamentenname,
in die Akte Verabreichungsform, Dosis,
Dosisregime, Vergessen eines
Medikamentes, nicht verschriebenes
Medikament wird angesetzt

Zubereitung Zubereitetes Arzneimittel stimmt | Nicht verschriebenes Medikament,
mit dem angeordneten falsches Medikament, falsche Dosis,
Arzneimittel in der Akte Uberein | falsche Verabreichungsform
Verabreichung Das richtige Medikament, auf die | Falsche Verabreichungsform, falsche
richtige Weise, zur richtigen Zeit | Zeit, falsche Dosis, falsches
fur den richtigen Patienten Medikament, fehlende
Patientenidentifizierung
Entlassungsbericht | Medikamente in Fehlendes Medikament, falsches
Entlassungsbericht entsprechen | Medikament, Unterschiede in
denen in der Akte Medikamentenname, Dosierung,

Verabreichungsform, Dosisregime,
Dauer der Einnahme

[nach (Lisby et al. 2005a)]

Medikationsfehler i.w.S. kénnen in ein unerwlinschtes Arzneimittelereignis
Ubergehen. Hierunter werden, angelehnt an die Definition von unerwiinschten
Ereignissen, Handlungen mit Medikamenten verstanden, die zu
unbeabsichtigten Komplikationen oder Verletzungen fiihren, die mit Tod,
Behinderung oder ldngerem Krankenhausaufenthalt einhergehen und durch das
,Behandlungsmanagement® verursacht werden und nicht durch die Krankheit
des Patienten (vgl. Wilson et al. 1995). Bates et al. (1995c) definieren sie als:

»An injury resulting from medical intervention related to a drug*.

69




Medikationsfehler und in ihrer Verlangerung Lunerwinschte
Arzneimittelereignisse® (UAE) sind abzugrenzen von den ,unerwinschten

Arzneimittelwirkungen® (UAW).

Unerwinschte Arzneimittelwirkungen sind eine Teilmenge der unerwinschten

Arzneimittelereignisse. Vgl. hierzu Abbildung 13.

Das Anwendungsmodell soll sich auf den Teil der unerwinschten
Arzneimittelereignisse beziehen, der als Ursache Medikationsfehler hat.
Aufgrund der Datenlage lie es sich jedoch nicht vermeiden, an manchen
Stellen auf Studien zurlickzugreifen, die hier keine Trennung nach der Ursache
der unerwilinschten Arzneimittelereignisse vornahmen, sondern lediglich die

Gesamtmenge der unerwiinschten Arzneimittelereignisse betrachteten.

In diesem Kontext soll auch noch kurz der Begriff der ,Pharmakovigilanz®
angefihrt werden. Dieser hat die Gesamtmenge der unerwiinschten
Arzneimittelereignisse zum Inhalt. Die Pharmakovigilanz sieht vor, derartige
Wirkungen und Ereignisse systematisch zu erfassen, um so positiv auf die

Arzneimittelsicherheit einwirken zu kénnen (vgl. Wille et al. 2007a).

kein Medikationsfehler B
| _ | Flache A + Flache B = unerwiinschte
| Arzneimittelereignisse (UAE);
A
L Flidche A = UAES, die auf einen
Medikationsfehler zuriickgehen
Potentielle Fldche B = UAESs, die auf eine
unerwinschte unerwiinschte Arzneimittelwirkung
Arzneimittelereignisse zuriick gehen
Gesamtflache = Medikationsprozess

Medikationsfehler im
weiteren Sinne

Abbildung 13: Zusammenhang zwischen Medikationsfehlern, unerwiinschten
Arzneimittelereignissen (UAE) und unerwiinschten Arzneimittelwirkungen [nach (von
Laue et al. 2003)]
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3.3.3 Schritt 2: M&gliche Verldufe und Fehlerkonsequenzen
Im Weiteren sind die méglichen Folgen des Fehlers zu betrachten. Ein Teil der

Medikationsfehler nimmt einen Verlauf, der weitreichendere Folgen (vom
verlangerten Krankenhausaufenthalt bis hin zur Letalitédt) hat. Dies wird
definitionsgeman (vgl. Box 1) als ,unerwiinschtes Ereignis® bezeichnet. Im Falle
eines  Medikationsfehlers  wird hier von einem ,unerwinschten

Arzneimittelereignis“ gesprochen.

Die unerwlinschten Arzneimittelereignisse lassen sich weiter, entsprechend der
unterschiedlichen Fehlerkonsequenzen, aufteilen. In der Literatur finden sich
hierzu verschiedene Einteilungssysteme. Wichtig ist es eine Einteilung zu

wahlen, in der der Fokus auf den Konsequenzen des Fehlers liegt.

Eine angewendete Einteilung ist die in ,fatal / life-threatening“ beziehungsweise
.potentially lethal“ (= letal oder lebensbedrohlich), ,serious” und ,significant* (so
zum Beispiel bei Gandhi et al. 2003). In dieser beschreibt jedoch lediglich der
Terminus ,fatal® eine Konsequenz. Die anderen Begriffe heben auf andere

Eigenschaften des unerwiinschten Ereignisses ab.

Die Begriffe ,potentially lethal®, ,serious® und ,significant gehen dabei auf eine
Studie von Folli et al. (1987) zurtick. Die Kriterien fiir dessen Einteilung machen
sich jedoch in erster Linie an Serumspiegeln bestimmter Medikamente,
(toxischer) Uberdosierung, der Potenz zur Verursachung eines Herz-
Kreislaufstillstandes, einer Anaphylaxie, sowie unterdosierten Medikamenten
(so dass die behandelte Krankheit weiter voranschreiten konnte), falschen
Verabreichungswegen und Namensverwechslungen von Medikamenten fest
(vgl. Folli et al. 1987a). All diese Vorkommnisse kdnnen zwar ein Indiz fur die
Fehlerkonsequenz eines unerwinschten Arzneimittelereignisses sein, missen
dies aber nicht — auch potentiell schwere unerwinschte Arzneimittelereignisse
kénnen folgenlos bleiben. Fir die Berechnung der Fehlerkosten sind aber nicht
die potentiellen, sondern die tatséchlichen Kosten notwendig — das Potential
wird ja Uber den Ansatz der Eintrittswahrscheinlichkeiten berlcksichtigt. Eine

Einteilung, die deshalb hierflir zu bevorzugen ware, ist in Tabelle 18 dargestellt.
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Tabelle 18: Kategorisierung der Fehlerkonsequenzen von unerwiinschten
Arzneimittelereignissen
Untereinteilung | Definition Literaturquelle
Letal (fatal)
letal (fatal) letal verlaufendes unerwiinschtes Arzneimittelereignis Kelly 2001b
Dauerhafte Behinderung (permanent disability)
ganz-massiv z.B. Quadriplegie, schwere Hirnschadigung, mentale |U.S. General
(total-grave) Retardierung, Notwendigkeit lebenslanger  Pflege, | Accounting

9 Notwendigkeit einer Transplantation, fatale Prognose Office 1987a
ganz- z.B. Paraplegie, Blindheit, Verlust von zwei Gliedmalen,
schwerwiegend | Hirnschédigung
(total-major)
partiell- z.B. Taubheit, Verlust einer Gliedmale, eines Auges, einer
schwerwieagend Niere, Unfruchtbarkeit, L&hmung, Notwendigkeit eines

9 Rollstuhls, Hemiplegie, Gleichgewichtsprobleme
(partial-major)
partiell- z.B. Verlust eines Fingers, Verlust oder Schadigung eines
leichterwieaend Organs, akutes Nierenversagen, partielle Blindheit,
9 partieller Horverlust, tardive Dyskinesie, Erinnerungsverlust
(partial minor)
Voriibergehende Behinderung (temporary disability)
schwerwiegend |z.B. zerebrale Dysfunktion, Nebenwirkungen von|U.S. General
maior Medikamenten; verzégerte Genesung Accounting

(major) Office 1987a
leichterwiegend | z.B. Infektionen, Frakturen; verzégerte Genesung
(minor)

Anmerkungen: Die englischen Begriffe aus den angegebenen Literaturquellen sind in Klammern
gesetzt. Fir die weitere Arbeit werden die Begriffe entsprechend Ubersetzt beziehungsweise
der in der entsprechenden Literaturquelle benutzte Terminus ,fatal” in ,letal® umbenannt.

Diese Einteilung hat den Vorteil, dass die tatsachliche Schwere der Félle

abgebildet wird. In dieser Darstellung wird aus der Sicht des Patienten und des

fir ihn mit dem betreffenden unerwiinschten Arzneimittelereignis verbundenen

Leidens kategorisiert. Es sind die tatsdchlichen, klinischen Konsequenzen

beziehungsweise Fehlerkonsequenzen dargestellt (die weiter oben genannte

Darstellung

hingegen kategorisiet aus Sicht des u

nerwilinschten

Arzneimittelereignisses). Die ,Patientensicht” dieser Einteilung wird auch darin

unterstrichen, dass sie sich in einer Verdffentlichung findet, die sich mit

Schadensersatzklagen in der Medizin befasst (U.S. General Accounting Office

1987). Die einzelnen Kategorien sind entsprechend erldutert. Zu diesen

72




einzelnen Kategorien kdnnen spéter die damit verbundenen Kosten zugeordnet

werden.

Die Veroffentlichung des U.S. General Accounting Office (1987a) enthalt
zusatzlich noch die in Tabelle 19 aufgefiihrten Fehlerkonsequenzen. Diese
bilden nach der oben angefihrten Definition keine unerwiinschten
Arzneimittelereignisse. Sie bleiben, in der Systematik von Abbildung 14
beschrieben, gewissermalien auf der Stufe des Medikationsfehlers im weiteren

Sinne stehen und gehen nicht in ein unerwilinschtes Ereignis tUber (p; =0) —
ebenso wie diejenigen Medikamentenverschreibungen, bei denen kein Fehler

passiert (Pgy.s) =0).

Tabelle 19: Weitere Kategorisierungen, die definitionsgemaR aber kein unerwiinschtes
Ereignis sind.

Nicht signifikant z.B. Hautausschlage; KEINE | Quelle:

(insignificant) Verzogerung der Genesung U.S. General Accounting Office 1987a

Emotional z.B. Angst, Schmerz, Leiden; |Quelle:

(emotional) keine physische Schadigung U.S. General Accounting Office 1987a

Anmerkungen: Die englischen Begriffe aus den Literaturquellen sind in Klammern gesetzt.

Als Ergebnis der mdéglichen Verlaufe eines Medikationsfehlers steht das in

Abbildung 14 dargestellte Baumdiagramm.

letal ganz-massiv
/ / ganz-
unerwiinschtes schwerwiegend
Medikationsfehler | g/  Arzneimittel- 1+ dauerhafte /
im weiteren Sinne ereianis Behinderung partiell-
? g RA schwerwiegend
. partiell-
Medikamenten- leichterwiegend
verschreibung
schwerwiegend
L voriibergehende / 9
kein Behinderung \
Medikationsfehler leichterwiegend

Abbildung 14: Baumdiagramm — Verlaufe von Medikationsfehlern [eigene Darstellung]
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3.3.4 Schritt 3: Eintrittswahrscheinlichkeiten der Fehlerkonsequenzen
Die Bestimmung der Eintrittswahrscheinlichkeiten erfolgt in diesem Beispiel

Uber die Auswertung bereits existierender Studien. Es zeigte sich hierbei, dass
es mitunter schwierig ist, auf die gewlnschte Fragestellung hin passende
Studien zu finden. Tabelle 20 gibt einen Uberblick tber die Studien, die zur
Bestimmung der Haufigkeiten der Fehlerkonsequenzen ,letal, ,irreversibel“ und
sreversibel® einbezogen wurden. Es wurden nur Studien berucksichtigt, die
ausschlie3lich im stationdren Bereich durchgefihrt wurden. Weiterhin waren
unter den Studien im stationdren Bereich nur solche vorhanden, die die
Gesamtmenge der unerwinschten Arzneimittelereignisse erfassten (vgl.
Abbildung 13). Daher war es nicht moglich, die unerwinschten
Arzneimittelereignisse, die auf Medikationsfehler zurtickgehen, hinsichtlich der

Haufigkeiten ihrer Fehlerkonsequenzen isoliert zu betrachten.

Fur die Haufigkeit von Medikationsfehlern im weiteren Sinne und deren
Ubergangswahrscheinlichkeit in ein unerwiinschtes Arzneimittelereignis war
jedoch eine isolierte Ermittlung mdglich.

Tabelle 20: Wahrscheinlichkeiten fiir eine letale oder irreversible Fehlerkonsequenz von
unerwiinschten Arzneimittelereignissen bei stationdren Patienten

Studienname Grundge- | letal dauerhafte erfasster
samtheit Behinderung, |Wert

Classen et al. 1997 20.197 1,05% k.A. UAE
(Matched
Controls)

Classen et al. 1997 1.580 3,5% k.A. UAE
(Patienten)

Leape et al. 1991 30.195 k.A. 14,1% (1) UAE
(Patienten)

Bates et al. 1995¢ 4.031 1% k.A. UAE
(Patienten)

Wilson et al. 1995 14.179 8% 17% UAE
(Patienten)

gewichteter Durchschnitt (2) 3,6% 15,0%

Anmerkungen: (1): Patienten, bei denen eine Beeintrachtigung vorlag, die irreversibel ist oder
l&nger als 6 Monate brauchte, um sich zurlickzubilden; (2) Gewichtung der Wahrscheinlichkeiten
mit den zugehdérigen Patientenzahlen.

Abkirzungen: k.A. = keine Angabe; UAE = unerwiinschtes Arzneimittelereignis

Um die Schwere der Kategorie ,dauerhafte Behinderung“ noch genauer
aufzuschlisseln wurde zusatzlich auf eine Studie von Kelly zurtickgegriffen, die

hierfir die in Tabelle 18 dargestellte Kategorisierung ibernahm (Kelly 2001a).
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Hier ist hinzunehmen, dass diese Studie auf stationdren und ambulanten Daten
basiert. Naherungsweise wird deshalb unterstellt, dass sich innerhalb der
Kategorie der ,dauerhaften Behinderungen® die Schweregrade der
Fehlerkonsequenzen im rein stationdren Bereich in ihrer prozentualen
Verteilung gleich verhalten, wie in der Summe des stationdren und ambulanten
Bereichs (vgl. Tabelle 21).

Tabelle 21: Verteilung der Fehlerkonsequenzen innerhalb der Kategorie ,dauerhafte
Behinderung“

Fehlerkonsequenz Verteilung % (1) |gewichteter Anteil bei 15% ,dauerhafte
Behinderung* (2)

ganz-massiv 22,3% 3,35%

ganz-schwerwiegend | 18,3% 2,75%

partiell-schwerwiegend | 20,1% 3%

partiell-leichterwiegend | 39,3% 5,9%

Summe 100% 15%

(2) Diese Werte ergeben sich bei Anwendung von (1) auf den Wert aus Tabelle 20

[Daten in (1): (Kelly 2001a)]

Fur die Untereinteilung der Fehlerkonsequenzen der Kategorie
,voribergehende Behinderung“ in ,leichterwiegend” und ,schwerwiegend® sind
keine Daten aus Studien ersichtlich. Es ist lediglich bekannt, dass sie
zusammen 81,4% ausmachen, dies ergibt sich aus Tabelle 20 (100% - (3,6% +
15%) = 81,4%).

Somit ergeben sich die in Tabelle 22 aufgefihrten Wahrscheinlichkeiten
hinsichtlich der Verteilung der unterschiedlichen Fehlerkonsequenzen von

unerwinschten Arzneimittelereignissen.

Es sind noch weitere Wahrscheinlichkeiten nétig. Dies ist zum einen die
Wahrscheinlichkeit fur das Auftreten eines Medikationsfehlers im weiteren

Sinne (vgl. Box 1) bei einer Verschreibung (p.;,s,), zum anderen die

Wabhrscheinlichkeit fir den Ubergang eines Medikationsfehlers i.w.S. in ein

unerwiinschtes Arzneimittelereignis (p; ). Die zugehdrigen Ergebnisse sind in

Tabelle 23 dargestellt. Einschrankend ist hier anzumerken, dass diese Daten
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auf einer einzigen Studie basieren, die als Grundlage die Analyse von 10.070

Medikamentenverschreibungen und 1.704 Patiententagen hat.

Tabelle 22: Zusammenfassung der Wahrscheinlichkeiten der einzelnen
Fehlerkonsequenzen

Grobeinteilung Untereinteilung Wabhrscheinlichkeit (%)
letal 3,6%
dauerhafte Behinderung

ganz-massiv 3,35%

ganz-schwerwiegend 2,75%

partiell-schwerwiegend 3%

partiell-leichterwiegend 5,9%
vorubergehende schwerwiegend x%
Behinderung

leichterwiegend (81,4-x)%
Summe 100%

Tabelle 23: Fehler- und Ubergangswahrscheinlichkeiten

Fehler-Wahrscheinlichkeit

Medikamentenverschreibung - Medikationsfehler i.w.S. 53 %

Ubergangs-Wahrscheinlichkeit

Medikationsfehler i.w.S. > unerwiinschtes Arzneimittelereignis 0,9%

Abkirzungen und Erlduterungen: i.w.S. = im weiteren Sinne (vgl. Box 1)

[nach (Bates et al. 1995b)]

Als Ergebnis dieses Arbeitsschrittes steht der oben schon eingeflhrte
Ereignisbaum mit den zugehdrigen Ubergangswahrscheinlichkeiten (vgl.
Abbildung 15). Zur Gewinnung einer weiteren Ubersicht hinsichtlich der
Thematik der Medikationsfehler sei auch auf die Publikation von Wille et al.
(2007b) verwiesen.
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letal ganz-massiv

3,6%
22,39 ganz-
—— unerwiinschtes |15% 18,3% schwerwiegend
Medikationsfehler Arzneimittel- dauerhafte .
im weiteren Sinne | 9<y|0 ereignis Behinderung QLO partiell-
’ \ schwerwiegend
T5’3% 81.4% 39,3 partiell-
Medikamenten- leichterwiegend
verschreibung (81,4-x)% :
schwerwiegend
¢ voriibergehende /
Behinderung
kein x\%A leichterwiegend

Medikationsfehler

Abbildung 15: Verlaufspfade bei Medikationsfehlern mit Ubergangswahrscheinlichkeiten
[eigene Darstellung]

3.3.5 Schritt 4: Zugehoérigen Kosten und Lebensqualitatsindizes
Es werden die drei Parteien Patient, Krankenhaus und Volkswirtschaft

betrachtet. Bei jeder dieser Parteien ist jedem der Endzustande ein Kostensatz

zuzuordnen.

Es werden folgende Abklrzungen eingefihrt:

Tabelle 24: Abkiirzungen fiir die moéglichen Fehlerkonsequenzen eines Fehlers.

Fehlerkonsequenz Abkiirzung Fehlerkonsequenz Abkiirzung
letal L voribergehende Behinderung
dauerhafte Behinderung schwerwiegend VS
ganz-massiv DGM leichterwiegend VL
ganz-schwerwiegend DGS
partiell-schwerwiegend DPS
partiell-leichterwiegend DPL

Fur die Kosten des Patienten gilt:

RF,P =(K irrev =—(0 < 1), if irrev=1 then [SF6D, [ letal =—(0<1))

monetéar 7 norm
Abkirzungen: dir = direkt; F = Fehler; indir = indirekt; intang = intangibel; irrev = irreversibel; K =
Kosten; P = Patient; SF6D,m = zugehdriger normierter Wert aus dem Lebensqualitatsindex
SF6D

Anmerkungen: die Mengen ,irreversibel“ und ,letal* haben in der hier gewahlten Darstellung
keine Schnittmenge. Irreversibilitat bedeutet hier folglich: ,irreversibel, aber nicht letal.

77




Fur die einzelnen Fehlerkonsequenzen ergeben sich so die Kosten in Tab. 25.

Tabelle 25: Patientenkosten bei verschiedenen Fehlerkonsequenzen, inklusive
Darstellung mittels Ergebnisvektoren

Fehlerkonsequenz | Ergebnisvektor / Kosten
Allgemeine Schreibweise:
KF = (KF_monetér ;pirrev ; SF 6Dnorm ; pletal )
letal % -0-0-
Kr L= (KdirL + KindirL + KintangL ;0,0,1)
Dauerhafte
Behinderung
ganz-massiv % _ - .
KF_DGM - (KdirDGM + KindirDGM + KintangDGM 717 SF6DnormDGM 70)
anz- 12 - .
g . KF—DGS = (KdirDGS + KindirDGS + KintangDGS !1! SF6DnormDGM ’0)
schwerwiegend
partiell- % _ - .
. KF—DPS - (KdirDPs + KindirDPS + KintangDPs !1! SF6DnormDPS ’0)
schwerwiegend
partiell- % _ - .
KF_DPL - (KdirDPL + KindirDPL + KintangDPL ’1’ SF6DnormDPL ’0)
leichterwiegend
Vorubergehende
Behinderung
SChWGrW|egend KF_VS - (Kd,-rvs + K,'nd,-rvs + K,'ntangvs ,'0,'0,'0)
leichterwiegend Kr v =( KdirvL n KindirVL n KintangVL ;0;0,0)

Abkirzungen: dir = direkt; F = Fehler; indir = indirekt; intang = intangibel; irrev = irreversibel; K =
Kosten; p = Wahrscheinlichkeit; SF6D,om = normierter Wert aus dem Lebensqualitdtindex SF6D
(vgl. auch Tab. 24)

Anmerkungen: die Mengen ,irreversibel® und ,letal* haben in der hier gewahlten Darstellung
keine Schnittmenge. Irreversibilitat bedeutet hier folglich: ,irreversibel, aber nicht letal.

Die Kosten setzen sich entsprechend Tabelle 26 zusammen (entspricht im
Wesentlichen Tabelle 12. Die erneute Abbildung erfolgt der Ubersichtlichkeit

wegen. Die Tabelle wurde ergéanzt um mégliche Datenquellen).

Weiterhin sollen die irreversiblen Beeintrachtigungen durch den Ansatz eines
Lebensqualitatsindexes naher charakterisiert werden. Dies soll mit dem
SF6Dnom, der bereits weiter oben erwahnt und erldutert wurde, geschehen.
Dieses Vorgehen schlagt sich in den Werten der Variablen 14 und 14a nieder
(vgl. Tabelle 27).
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Tabelle 26: Zusammensetzung der

Datenquellen

Fehlerkosten bei

Patienten und mdgliche

ID | Variable Art Beschreibung Mogliche Quellen
2 K, | dir_med Zuzahlung zu Medikamenten, | Statistiken der Krankenkassen,
- Heil- und Hilfsmitteln Einzelfallbetrachtung
3 K, ] dir_n_med | gesonderte Diat Einzelfallbetrachtung
ir _nm _
4 K, 5 dir_n_med | Kosten fiir Pflegeverbande, Versicherungen,
- Wohnungsumbauten durch Gerichtsurteile bei
bleibende Beeintrachtigung Schadenersatzprozessen,
Einzelfallbetrachtung
5 K, 5 dir_n_med | Unterbringung in einem Heim | Pflegeséatze der Heime, Daten
- aufgrund der Krankheit oder | von Pflegeversicherungen,
dauerhafte Betreuung zu Pflegediensten und
Hause Pflegeverbéanden.
6 K, A dir_n_med | Transportkosten zur Klinik Haufigkeit: Einzelfallbetrachtung;
- Kosten: Krankentransportdienste,
Krankenkassen
7 K, S dir_n_med | Kinderbetreuungskosten Haufigkeit: Einzelfallbetrachtung;
- wéhrend Klinikaufenthalt und | Kosten: Daten entsprechender
Arztbesuchen Dienstleister
8 K, . dir_n_med | Kosten fiir Haufigkeit: Einzelfallbetrachtung;
- Angehérigenbesuch Kosten: kilometerabhangige
Entfernungspauschale zwischen
Wohnort und Krankenhaus
9 K, . dir_n_med | Zeitverbrauch wahrend Klinik, | Opportunitatskosten in €/Stunde.
- Krankheit, Transport Festlegung des Stundensatzes
beispielsweise mittels Trade-off-
Modell, Common-Sense oder
vergleichbarem
10 | K. e indirekt Kosten des Arbeitsausfalls je nach Tatigkeit. Evtl.
- Durchschnittslohn
1 K. i o indirekt reduzierte Arbeitskraft nach Differenz aus Bruttolohn vor
B Krankheit, Erwerbsausfall Eintritt des medizinischen
hierdurch Fehlers und nach Eintritt
desselben
12 K. 3 indirekt Freizeit, die nicht in vollem Trade-off-Modell, Common-
- Umfang genutzt werden kann | Sense oder vergleichbares
13 |K... . intangibel | verminderte Lebensqualitat: Schmerzensgeldtabelle
intangibel

Stress, Angst, Schmerzen

Abklrzungen: dir = direkt; K = Kosten; m = med = medizinisch; n = nicht

[angelehnt an Tabelle 12]

Fir die Berechnung der Kosten des Krankenhauses ist die Systematik eine

andere. Hier ist es zweckmaRig auf den dort eingesetzten Kontenrahmen, der in

der Krankenhausbuchfihrungsverordnung (KHBV) ist, zuriickzugreifen, um die

Kosten eines Behandlungsfalles im Krankenhaus systematisch zu erfassen. Fir
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die Kostenbetrachtung im Zusammenhang mit der DRG-Vergitung sind die dort

beschriebenen Kontenklassen 6 und 7 relevant.

Tabelle 27: Irreversibilitidt bei Patienten; mégliche Datenquellen

ID |Variable Art Beschreibung Mégliche Quellen
14 |irrev Praf- Prufvariable: irreversibler Einzelfallbetrachtung ob die
variable Schaden = 1; kein Beeintrachtigung irreversibel ist
irreversibeler Schaden =0 | oder nicht
14a | SF6Dorm | Index Bewertet die Lebensqualitédt | Einordnung des Einzelfalles
bei irreversiblen mittels SF6D, anschlielend
Beeintrachtigungen Normierung gemaf Box 5

Abkirzungen: irrev = irreversibel; norm = normiert; SF6D.,m = normierter Wert aus dem
Lebensqualitatindex SF6D

[angelehnt an Tabelle 12]

Diese lassen sich zu den in Tabelle 28 aufgefiihrten Kostenartengruppen

zusammenfihren.

Tabelle 28: Kostenartengruppen (KAG) nach Krankenhausbuchfiihrungsverordnung

KAG Bezeichnung

KAG1 Personalkosten arztlicher Dienst

KAG2 Personalkosten Pflegedienst

KAG3 Personalkosten des Funktionsdienstes und des medizinisch-technischen Dienstes

KAG4a | Sachkosten fir Arzneimittel

KAG4b | Sachkosten fiir Arzneimittel (Einzelkosten/Ist-Verbrauch)

KAG5 Sachkosten fiir Implantate und Transplantate

KAG6a |Sachkosten des medizinischen Bedarfs (ohne Arzneimittel, Implantate, Transplantate)

KAG6b |Sachkosten des medizinischen Bedarfs (Einzelkosten/Ist-Verbrauch; ohne
Arzneimittel, Implantate und Transplantate),

KAG7 Personal- und Sachkosten der medizinischen Infrastruktur

KAGS8 Personal- und Sachkosten der nicht medizinischen Infrastruktur

[nach (Deutsche Krankenhausgesellschaft et al. 2007)]

Die Kosten eines Fehlers entsprechen der Summe der durch den Fehler

verursachten Kostenanteile in den einzelnen Kostenartengruppen. Diese

Kosten werden eventuell durch eine hdéhere Fallpauschale (teil-)kompensiert. In

Box 10 werden die Fehlerkosten aus Krankenhaussicht mittels einer Gleichung

dargestellt.
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Beispiele fiir entsprechende Veranderungen in den Kostenartengruppen sind in
Tabelle 29 aufgefihrt. Bestimmte Vorgange verursachen Kosten in mehreren

Kostenartenguppen.

Tabelle 30 weist die einzelnen Fehlerkonsequenzen den zugehdrigen

Kostenvariablen zu.

KF,KH =

Al‘<KAGl + Al‘<KAGZ + A"<KAG3 + Al‘<KAG4a + Al‘<KAG4b + Al‘<KAG5

+ Al‘<KAG6a + Al‘<KAGéb + Al‘<KAG7 + A"<KAGS + KOpport + KRedEW

Abkirzungen: A = Delta bzw. Unterschied; F = Fehler; K = Kosten; KAG = Kostenartengruppe;
KH = Krankenhaus; Kopeot = Opportunitatskosten; RedEw = Kosten durch Rickgang der
Einweisungen

Box 10: Fehlerkosten im Krankenhaus

Tabelle 29: Zu beriicksichtigende Kosten bei der Fehlerbewertung in Krankenhdusern in
den einzelnen Kostenartengruppen (KAG)

KAG Beschreibung

KAG1 Kosten fir zuséatzliche Bindung von Arztarbeitszeit

KAG2 Kosten flr zusatzliche Pflegetage

KAG3,6,7 Kosten fir zuséatzliche apparative Diagnostik und Therapie
KAG4 Kosten fir zuséatzliche medikamentdse Therapie

KAGS8 Erhéhter Verwaltungs- und Administrationsaufwand

Tabelle 30: Variabelenzuweisung fiir die Kosten der unterschiedlichen
Fehlerkonsequenzen aus Sicht des Krankenhauses.

Fehlerkonsequenz

letal KF’KHL

Dauerhafte Behinderung

ganz-massiv KF,KHDGM partiell-schwerwiegend KF,KHDPS
ganz-schwerwiegend KF,KHDGS partiell-leichterwiegend KF,KHDPL

Vorubergehende Behinderung

schwerwiegend leichterwiegend

KF,KHVS KF,KHVL

Abkirzungen: siehe Tabelle 31
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Die Kostenstruktur, die bei der Betrachtung einer Volkswirtschaft zu Grunde
liegt, wird ebenfalls auf jede mogliche Fehlerkonsequenz angewendet. Auf
diese Weise ergibt sich die Zuordnung in Tabelle 31. Die Kosten fir die
einzelnen Fehlerkonsequenzen sind fiir jeden Fall gesondert zu berechnen

Tabelle 31: Variabelenzuweisung fiir die Kosten der unterschiedlichen
Fehlerkonsequenzen aus Sicht der Volkswirtschaft

Fehlerkonsequenz

letal
K Fvw,

Dauerhafte Behinderung

ganz-massiv KF,VWDGM partiell-schwerwiegend KF,VWDPS

ganz-schwerwiegend KF,VWDGS partiell-leichterwiegend KF,VWDPL
Vorubergehende Behinderung

schwerwiegend KF,VWVS leichterwiegend K F W,

Abkirzungen: DGM = dauerhafte Behinderung ganz-massiv; DGS = dauerhafte Behinderung
ganz-schwerwiegend; DPL = dauerhafte Behinderung partiell-leichterwiegend; DPS = dauerhafte
Behinderung partiell-schwerwiegend; F = Fehler; K = Kosten; KH = Krankenhaus; L = letal; VL =
voribergehende Behinderung leichterwiegend; VS = vorlbergehende Behinderung
schwerwiegend; VW = Volkswirtschaft
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3.3.6 Schritt 5: Berechnung des Erwartungswertes

Die erhobenen Daten werden im Folgenden zum Erwartungswert

zusammengefihrt. Es wird hierbei die schrittweise Abfolge dargestellit.

Erwartungswert der Fehlerkosten pro Patient

Erster Schritt:

E(Ke)=
0,036 - (Kmoneté'rL
+(0,0335- (K
+(0,0275- (K

;0,0,1)
;1);0,223- SF6D
;1);0,183- SF6D

monetarpgy normpgy ’ 0)

monetérpgs normpgs ’ O)

+ (0:03 ’ (Kmonetérops ’1)’0’201 ) SF6D"0mePs ’O)
+ (0’059 ’ (KmonetéFDpL ’1)’0’393 ’ SF6Df70mePL ’0)
+X- (Kmonetérvs ’.0’.0’.0)

+(0814-x)- (K ;0;0;0)

monetér,,

Zweiter Schritt:

Der Ubersichtlichkeit wegen werden die GréRen, die rechnerisch nicht weiter

zusammengefasst werden kénnen (Patientenkosten, Werte der Einordnung

nach SF6D), durch ihre Erwartungswerte E(K,,.. ) und E(SFeD,,. )
dargestellt.

E(Kmonetér ) =0,036- KmonetérL +0,0335- KmonetérDGM +0,0275- KmonetérDGS +0,03- KmonetérDPs
+0,059- Kmoneté’rDPL +X- Kmoneté’rvs + (01814 - X) ’ Kmoneté’rw
E(SF6D,,,,)=0,223-SF6D,,,,  +0,183-SF6D,,,

+0,201-SF6D,,,, +0393-SF6D,,,

Dritter Schritt:

E(K:)=(E(K, . );015;E(SF6D,,. ):0,036)

Zur Verdeutlichung wird das Ergebnis zusatzlich zur Vektorendarstellung noch

in Tabellenform dargestellt (Tabelle 32).
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Tabelle 32: Erwartungswert der Kosten (pro Patient) eines unerwiinschten
Arzneimittelereignisses im Falle eines unerwiinschten Arzneimittelereignisses

Kosten p fiir irreversible | Schwere der irreversiblen |p fiir
(monetar) Beeintrichtigung | Beeintrichtigung (im Falle | letalen
einer solchen) Ausgang
- = o, 0,
E(KF) - E(Kmonetér) 15% E(SF6Dnorm) 3.6%

Ergebnisvektor: E(KF) =(E(K );0,15;E(SF6D., .. );0,036)

monetar norm

Abkirzungen: E = Erwartungswert; K = Kosten; P = Patient; p = Wahrscheinlichkeit; SF6D o, =
normierter Wert aus dem Lebensqualitatsindex SF6D (vgl. auch Tab. 24)

Dieses Ergebnis setzt als Grundgesamtheit ausschlielich die stattgefundenen
unerwiinschten Ereignisse an. Soll vom ,Ursprung“ ausgegangen werden,
namlich von der Verschreibung eines Medikamentes, so sind die in Tabelle 23
aufgefiihrte Fehler- und Ubergangswahrscheinlichkeit in die Berechnung mit

einzubeziehen. Diese haben die Werte 5,3% (Priiws)=

Fehlerwahrscheinlichkeit fir einen Fehler im weiteren Sinne) und 0,9% (p; =

Ubergangswahrscheinlichkeit).

Somit missen die Wahrscheinlichkeiten und Kosten mit dem Faktor 0,000477
(=0,0477% = 5,3%-0,9%) multipliziert werden. Der Lebensqualitdtsindex muss
nicht multipliziert werden, da er ja lediglich innerhalb der Kategorie ,dauerhafte
Behinderung“ den erwarteten Grad der Beeintréachtigung angibt. Somit bezieht
er sich immer auf ,100 Prozent, unabh&ngig von der Anteilshéhe dieser

Kategorie.

In Tabelle 33 ist der entsprechende Ergebnisdatensatz und Ergebnisvektor
dargestellt.

Neben den in Geldeinheiten auszudrickenden Kosten weist der
Erwartungswert auch die Wahrscheinlichkeit fir einen letalen Ausgang eines
Medikationsfehlers aus, sowie die Wahrscheinlichkeit fiir einen Ausgang mit
einer irreversiblen Schadigung. Fir diesen Fall stellt er auch den
Erwartungswert des Lebensqualitatsindexes SF6D dar. Hierbei ist zu beachten,
dass der Erwartungswert des SF6D die erwartete Schwere der irreversiblen

Beeintrachtigung darstellt unter der Voraussetzung, dass eine irreversible
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Beeintrachtigung vorliegt. Es handelt sich hier also nicht um einen Wert, der auf

den gesamten Medikationsprozess bezogen wird.

Tabelle 33: Erwartungswert der Fehlerkosten (pro Patient) fiir den gesamten
Medikationsprozess (Ausgangspunkt: Medikamentenverschreibung)

Kosten p fiir Schwere der p fiir letalen
irreversible |irreversiblen Ausgang
Beein- Beeintriachtigung
trachtigung | (im Falle einer
solchen)

Berechnung:

E(K.) [=]0000477-E(K, o )] 0000477 -15%] E(SF6D,,, ) |0,000477-3,6%

Ergebnis:

E(K.) |=]0000477-E(K,,... )] 0,00715% | E(SF6D,) |0,00171%

Ergebnisvektor: E(KF )=(0,000477-E(K ),0,00715%; E(SF6D, . );0,00171%)

monetér norm

Abkirzungen: E = Erwartungswert; K = Kosten; P = Patient; p = Wahrscheinlichkeit; SF6Dpom =
Short Form 6 Dimensions (Lebensqualitatsindex), normiert

Erwartungswert der Fehlerkosten fiir ein Krankenhaus

E(KF,KH) =

0,036 - Kg 1,

+0,0335-Ke iy, ., 10,0275 Ky  +0,03-Kpp,  +0,059-Kp
+X-Ke g, +(0814=x)-Ke

Da die Betrachtung nur auf monetérer Ebene erfolgt, ist eine Darstellung mittels
eines Ergebnisvektors obsolet. Eine Vereinfachung der Gleichung ist ohne

konkrete Kostenangaben nicht méglich.

Erwartungswert der Fehlerkosten fiir die Volkswirtschaft

Die Berechnung des Erwartungswertes aus volkswirtschaftlicher Sicht folgt der

Vorgehensweise bei der Berechnung der Fehlerkosten eines Krankenhauses:

85




E(KF,VW )=

0,036 -Kg

+0,0335-Key, . +0,0275- Ky, +0,03-Keyy,  +0,059-Key,
+X-Keyw,, +(0814—x)-Ke
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4 Diskussion
Im Kern beschéftigt sich die vorliegende Arbeit mit Fehlern und unerwiinschten

Ereignissen in der Medizin. Durch die verschiedenen Fragestellungen wurde es
mdglich einen breiten Einblick in die Thematik zu erarbeiten. Das Ergebnis
besteht in einer Ubersichtsarbeit zum Thema unerwiinschte Ereignisse mit

Schwerpunkt auf der sogenannten ,Fehlerkostenberechnung®.

In diesem Zuge ergab sich auch die Bearbeitung der Bereiche der
Fehleridentifikation und der Ermittlung der Eintrittswahrscheinlichkeiten von
Fehlern. Zur Erérterung der Bedeutung des Themas wurde zu Beginn der Arbeit

die Pravalenz von Fehlern auf der Basis bereits bestehender Studien ermittelt.

4.1 Methodik

4.1.1 Pravalenz

Durch die Recherche Uber Literaturdatenbanken wurden Studien mit zum Teil
sehr unterschiedlichen Anséatzen bezuglich der Erhebung von Pravalenzen von
medizinischen Fehlern oder unerwiinschten Ereignissen ausfindig gemacht.
Somit war eine durchgehende Vergleichbarkeit zwischen den Studien nicht
gegeben. Es wurden daher alle Studien mit vergleichbaren Anséatzen
nebeneinander betrachtet und verglichen, die anderen Methoden sind isoliert
aufgefihrt worden. Auf diese Weise zeigte sich auch die unterschiedliche

Methodik zur Erhebung von Strukturdaten zu medizinischen Fehlern.

Die Erhebungsmethoden in den einzelnen Studien mit dem Ansatz der
retrospektiven Fallanalyse unterscheiden sich in ihrer Aufwéndigkeit. Die oft
verwendete Methode des zweistufigen Screenings (erste Stufe durch
Pflegepersonal, zweite Stufe durch Mediziner) ist sehr personalaufwandig und
arbeitsintensiv. Ware es das Ziel eines Krankenhauses laufend alle
unerwinschten Ereignisse aus den Krankenakten zu filtern, so ware hierflr bei
einem grof3en Klinikum die Durchsicht von circa 50.000 Patientenakten pro Jahr
notig. Wird eine Rate von 10% an unerwilinschten Ereignissen unterstellt, so
missten von arztlicher Seite aus immer noch 5.000 Patientenakten néher

betrachtet werden.
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Dem gegenlber ist die Identifikationsmethode der australischen Studie tber die
Verwendung des ICD-10-AM einfacher. Ein bestimmtes Préafix vor der
Codierung (sogenannter ,C-Code®) und auch spezielle Codierungen sind eng
mit dem Auftreten eines unerwiinschten Ereignisses verknipft. Hierdurch ist
alleine durch die (automatisierte) Suche in den Verschlisselungen der
Krankenhauspatienten eine  Erhebung von  Behandlungsféllen  mit
unerwiinschtem Ereignis mdglich. Fir diese Variante muss lediglich auf der
Stufe der Codierung gehandelt werden. Es ist davon auszugehen, dass dies
keinen oder zumindest keinen allzu grol’en Mehraufwand bedeuten wiirde.
Weiterhin kann bei diesem Verfahren die Anonymitat des Patienten gewahrt

bleiben.

Eine Fragestellung weiterer Studien kdénnte also den Vergleich dieser beiden
Verfahren zum Inhalt haben und kldren, ob sie gleich gut arbeiten, wo
Unterschiede und wo Gemeinsamkeiten im Ergebnis bezlglich der Préavalenz

liegen.

Eine (flachendeckende) Einfiihrung eines derartigen Codierungszusatzes wirde
es ermdglichen, grole Datensadtze zu generieren und damit Unsicherheiten
durch zu kleine Grundgesamtheiten zu reduzieren. Des Weiteren waren im
Sinne eines Benchmarking Vergleiche zwischen Krankenhdusern mdglich,
woraus ein Beitrag und eine Motivation zur weiteren Verbesserung der
Patientensicherheit entstehen wirde. Einschrankend ist hier anzumerken, dass
Codierungen nicht zwingend dem tatsachlichen Geschehen entsprechen
mussen, sondern in der Praxis die Mdoglichkeit besteht, beispielsweise aus
Abrechnungsgrinden optimalere Verschlisselungen zu wéahlen. Dies hétte zur
Folge, dass sich die Ergebnisse entsprechend verzerren. Das Mal} dieser
Verzerrungen zu bestimmen lage auch im Interesse weiterer Forschungsarbeit
(vgl. hierzu auch Wille et al. 2007c).

Aulen vor sind die Statistiken, die durch Patientenbefragungen und die

Auswertung der Tatigkeit der Gutachterkommissionen entstanden sind.

Patientenbefragungen geben zwar Aufschluss Uber die Stimmungen und

Erfahrungen unter Patienten, jedoch sind diese &uflerst subjektiv. Sie sind
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deshalb aber nicht dberflissig, sondern ein wichtiger Bestandteil zur
Einschatzung der Behandlungsqualitdt und dem Vertrauen, das eine
Bevolkerung dem Gesundheitswesen entgegenbringt. Fur die Erhebung

mdglichst objektiver Pravalenzen sind sie jedoch nicht geeignet.

Ahnliches gilt fir die Struktur der Téatigkeit der Gutachterkommissionen:
Aussagen zur Pravalenz sind auf dieser Basis nur eingeschrénkt mdéglich, da

nicht jeder Fehler auch vor einem entsprechenden Gremium verhandelt wird.

Weiterhin ist zu beachten, dass nicht jeder Fall, der von der
Gutachterkommission angenommen wird, automatisch auch ein durch die
Leistungserbringer im Gesundheitswesen verursachtes unerwiinschtes Ereignis
darstellt. Die Aufgabe der Gutachterkommission besteht gerade darin, zwischen
.berechtigten“ und ,unberechtigten“ Anklagen und Vorwurfen zu unterscheiden.
Des Weiteren herrscht auch ein gewisser Grad an Vorselektion: Nicht jeder
Behandlungsfehler wird auch an die Gutachterkommission herangetragen. Es
ist anzunehmen, dass schwerwiegendere Faélle eher an die Kommission
gegeben werden als kleinere Fehler. Hierdurch werden diese statistisch
eventuell unterreprasentiert, wahrend gravierendere Falle Uberreprasentiert
sind. FiUr die Pravalenz und die Struktur medizinischer Fehler sind hierdurch
deshalb nur begrenzte Aussagen mdglich. Am ehesten sind daher
Auswertungen der Entwicklung der entsprechenden Zahlen im Zeitablauf

mdglich.

4 .1.2 Fehlerkostenkalkulation

Die einzelnen Schritte der Fehlerkostenkalkulation sind die Fehleridentifikation,
die Bestimmung der mdglichen Fehlerkonsequenzen des Fehlers sowie die
Bestimmung von Kosten und Eintrittswahrscheinlichkeiten. AnschlieRend kann

die Berechnung des Erwartungswertes der Fehlerkosten durchgefiihrt werden.

Fur die Fehleridentifikation sind ein Teil der in der Arbeit aufgefihrten Verfahren
geeignet. Letztlich sollten in der Praxis viele verschiedene Wege genutzt
werden, um mogliche Fehler und Fehlerquellen ausfindig zu machen. Hierbei
sollte fur jeden Prozessteilnehmer mindestens eine Méglichkeit vorhanden sein,

im Rahmen derer er dazu stimuliert wird (Beinahe-)Fehler zu melden.
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Fur den Patienten kann dies das Beschwerdemanagement sein. Fir das
medizinische Personal kommt neben diesem Weg auch die Anwendung von
Fehlermeldesystemen in Frage. Jedoch stehen dieser Methode in der Praxis
haufig die hierfir nétigen finanziellen und personellen Ressourcen, die Angst
vor juristischen Konsequenzen und die Sorge um negative Auswirkungen auf
die eigene Karriereplanung entgegen. Fir die Akzeptanz seitens der
meldenden Personen sind insbesondere die juristischen und karrieristischen
Bedenken ernst zu nehmen. Weiterhin ist eine entsprechende Unternehmens-
und Fehlerkultur eine wichtige Voraussetzung fir den erfolgreichen Einsatz

eines Fehlermeldesystems.

Fehlermeldesysteme arbeiten tber die Identifikation bereits geschehener Fehler
oder Beinahefehler. Da sich diese auch wiederholen, k&nnen hieraus
Praventionsstrategien fir die Zukunft entwickelt werden. Dennoch ist die
Voraussetzung immer, dass sich schon (beinahe) ein Fehler ereignet hat.
Daher sollten auch Instrumente installiert werden, die es erlauben, potentielle
Fehler im Voraus zu erkennen. Hier sind die Verfahren der
Ereignisbaumanalyse, der Prozessanalyse und der Fehlermdglichkeits- und

Einflussanalyse zu nennen.

Die erfolgreiche Einfihrung eines (Beinahe-)Fehlermeldesystems ist an
gewisse Voraussetzungen gebunden. Viele Unternehmens- und Arbeitskulturen
sehen Fehler eher als etwas an, das moglichst schnell vergessen werden sollte
und von dem mdglichst niemand sonst — kein anderer Mitarbeiter, kein anderer
Betrieb, keine Behorde, kein Kunde, kein Patient und keine Presse — Kenntnis
nimmt. Meldesysteme verlangen hier einen offeneren und konstruktiveren
Umgang mit (Beinahe-)Fehlern. Die Mitarbeiter missen animiert werden
(Beinahe-)Fehler zu melden (Stichwort ,Fehlerkultur‘) und es muss die strikte
Anonymitat solcher Systeme gewahrleistet und die juristische Seite geklart sein.
Weiterhin  muissen die Zustandigkeiten flur die Bearbeitung der
Fehlermeldungen geregelt werden und die Bearbeitung und Auswertung der
Meldungen sichergestellt sein. Letztlich missen Verbesserungsmallinahmen
auch umgesetzt werden und hierzu ein Feedback und eine Nachkontrolle
stattfinden (Rose 2005).
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Die Wahrung der Anonymitat ist zweischneidig. Wird das System lediglich an
einem kleinen Krankenhaus eingesetzt, so ist ein anonymes Vorgehen aullerst
schwierig, wenn nicht sogar unmdglich: Anhand der Art des Fehlers kann auf
die Fachrichtung geschlossen werden, anhand bestimmter Spezialisierungen
innerhalb der Fachrichtungen lasst sich der Kreis der in Frage kommenden
Arzte eventuell noch mehr spezifizieren. So wird zwar in CIRS kein Name
genannt, dennoch besteht die Mdglichkeit, den Verursacher einzugrenzen. Dies
kann die Bereitschaft hemmen, tatsachlich alle Fehler zu melden. Wahlt man
eine grolle Teilnahmegruppe (zum Beispiel alle Kliniken eines Bundeslandes
oder vergleichbares), so ist Anonymitat eher zu gewahrleisten. Jedoch kénnte
sich hier als Problem ergeben, dass sich niemand veranlasst fuhlt auf den
Fehler entsprechend zu reagieren. Es ist zu erkennen, dass die Fehlerkultur
einen entscheidenden Faktor in der Wirksamkeit von Fehlermeldesystemen
darstellt. Ohne eine Offenheit fir solche Systeme, das Einsehen, dass sich
Fehler auch im eigenen Haus ereignen kdnnen, wird es nicht gehen. Weiterhin
muss ein ,konstruktives Fehlerklima“ vorhanden sein. Fehler missen als
Chance zur Verbesserung gesehen werden. Ebenso dirfen Fehler nicht
automatisch zum ,Anfang vom Ende“ der Karriere fiihren. Diesbeziiglich ist es
noétig, die Unternehmenskultur zu evaluieren. Gegebenenfalls sind
entsprechende Malinahmen der Organisationsentwicklung zu beschlieen und

durchzufiihren. Vergleiche hierzu auch die Ausfiihrungen von Pfaff et al. (2004).

Zugehorige juristische Punkte bedilrfen ebenfalls einer zufriedenstellenden und
rechtssicheren Beantwortung. So die Frage, wie der Betreuer eines CIRS
Systems mit der Kenntnis eines Fehlers mit irreversiblen Schaden oder
Todesfolge umgehen soll. (Fur sich behalten? Darf er das tiberhaupt oder muss
er den Vorfall melden? Macht er sich strafbar, wenn er ihn nicht meldet?
Kénnen Daten aus dem CIRS von der Staatsanwaltschaft beschlagnahmt

werden?)

Diesen Problemen geht man zu einem guten Teil aus dem Weg, wenn man die
Meldung derartiger Ereignisse erst gar nicht zuldsst. In St. Gallen wird jede
Meldung, bei der sich im Verlauf doch noch eine gravierende Folge einstellt,

wieder aus dem System geldscht (Rose 2005). Der Vorteil hierin liegt in einer
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gréReren Akzeptanz des Systems, da juristische und berufliche Konsequenzen
unwahrscheinlicher werden. Als Nachteil erweist sich, dass diejenigen Fehler,
die zu den gravierendsten Ereignissen geflhrt haben, und deshalb in Zukunft
unbedingt vermieden werden sollten, gar nicht mehr fir eine weitere

Auswertung und Nutzung zur Verfiigung stehen.

Kohn (2006) spricht in diesem Zusammenhang von einer Trennung von
Meldesystemen: Ein freiwilliges flr Beinahe-Fehler und ein obligatorisches fur
Fehler mit schweren Folgen. Das System fir die Beinahe-Fehler ist hierbei
gekennzeichnet von Freiwilligkeit, Nichtéffentlichkeit gegeniber Dritten und
Straffreiheit. Ziel ist die Identifikation und Behebung von Schwachstellen bevor
hierdurch ein Schaden entsteht. Das obligatorische System hingegen wird in
der Vorstellung von Kohn eher von staatlichen Behérden betrieben, die auch
die Autoritdt dazu haben, Nachforschungen anzustellen und bei nachweisbarem
Fehlverhalten Strafen festzusetzen. RegelméRige Berichte sollen hierbei an die
Offentlichkeit gehen. Ziel dieses Systems ist es, die Bevélkerung in der Form
mit einem Mindestmal® an Schutz zu versorgen, dass die schlimmsten Félle
verfolgt, untersucht und adadquate Konsequenzen verhangt werden. Weiterhin
stellt es einen Anreiz fir die Gesundheitsorganisationen dar, in die
Patientensicherheit zu investieren und sie zu verbessern, um den potentiellen

Strafen und dem Publikwerden der Fehler zu entgehen.

Die Methode der retrospektiven Fallanalyse, die auch schon im Rahmen der
Pravalenzbestimmung Anwendung fand, ist ebenfalls im Rahmen der
Fehleridentifikation — mit allen dort beschriebenen Vor- und Nachteilen —

einsetzbar.

Prospektive Verfahren sind mit der Schwierigkeit behaftet, dass sie Zeit und
Einarbeitung bendtigen. Daher ist fur ihre effektive Anwendung ein Moderator
sinnvoll. Dies macht sie wiederum fir den kontinuierlichen Einsatz unattraktiver.
Denkbar ware, dass FUhrungspersonen, wie Stationsleitungen, Oberérzte oder
andere Abteilungsleiter derartige Instrumente in regelmaRigen Abstédnden im

Rahmen von Teambesprechungen einsetzen.
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Fehlermeldesysteme und Beschwerdemanagement kénnen hingegen von
zentraler Stelle aus betreut werden und bendtigen kein explizites Vor- und
Methodenwissen. Insofern empfehlen sie sich fir eine breite und einfach zu

realisierende Anwendung.

Anzumerken ist auch, dass Analyseverfahren wie die Root Cause Analysis und
die Fehlermdglichkeits- und Einflussanalyse sowie alle anderen Verfahren, die
auf der Vorstellungskraft, Kreativitdt und dem Sachverstand der analysierenden
Personen grinden, nur so gut sind, wie die Fragen und Gedanken, die von

diesen Personen formuliert werden.

Die Zusammensetzung der Kosten fur Fehler wurde dargestellt. Der Fokus lag
hierbei auf den Kosten aus Patientensicht. Angelehnt an die Kostenrechnung
wurden die einzelnen Komponenten der beim Patienten anfallenden Kosten

beschrieben.

Bei den sogenannten direkten Kosten ist eine schwierige Datenlage zu
konstatieren. Statistiken zu den direkten Kosten sind nicht in zufriedenstellender
Form verfugbar. Es existiert eine Vielzahl an Einzelpositionen in dieser
Kostenart, von denen jede fir sich umfangreichste Variationen bei ihrer
Berechnung =zuldsst. International sind beispielsweise die Begriffe der
.Pravalenz* oder ,Inzidenz“ einheitlich definiert. Ein vergleichbares Vorgehen
wéare auch hinsichtlich der Kosten winschenswert. Dies wirde eine
Vergleichbarkeit zwischen einzelnen Studien, Landern oder Zeitperioden auch
fur den Themenkomplex der Kosten zulassen. Es sei nochmals auf den
Vorschlag eines nationalen oder internationalen Kontenrahmens, verbunden mit
einer entsprechenden Richtlinie zur Berechnung der jeweiligen Kosten,

hingewiesen.

Diskussionswiirdig erscheinen weiterhin die indirekten Kosten. Die Berechnung
der indirekten Kosten orientiert sich am Humankapitalansatz. Uber den
Bruttoarbeitslohn einer Person wird der Wert der Arbeitszeit definiert.
Entsprechende Fehlzeiten fihren zu entsprechenden indirekten Kosten. Der
Tod einer Erwerbsperson vor Erreichen des Rentenalters verursacht in diesem

Ansatz auch indirekte Kosten. Hierbei werden der Bruttoarbeitslohn der
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Arbeitszeit bis zum Rentenalter auf den Zeitpunkt des Ausscheidens aus dem
Erwerbsleben abdiskontiert. Erfahrt jemand eine Erwerbsminderung, so fuhrt
dies zu indirekten Kosten. Werden Kinder krank, so kann der Arbeitsausfall des
betreuenden Elternteils zum Ansatz gebracht werden. Zu kritisieren an diesem
Ansatz ist, dass Rentner, Schiiler, Studenten, Hausmé&nner und Hausfrauen
geringere indirekte Kosten verursachen. Dies bedeutet, dass dieselbe Krankheit
beziehungsweise Komplikation bei einem Erwerbstitigen mehr Kosten
verursacht, als beispielsweise bei einem Rentner. Dies kann, insbesondere
wenn es um die Allokation von Geldmitteln zur Behandlung von Krankheiten
geht, in ethisch schwierige Situationen fihren. Eine Lésung hierfur kdnnte der
generelle Ansatz des mit der Erwerbsquote gewichteten durchschnittlichen
Einkommens sein, unabhangig vom beruflichen Status. Denkbar wéare auch das
komplette Ignorieren der indirekten Kosten bei gesundheitsbkonomischen
Evaluationen. Da die Gesundheitspolitik nicht primar zur Aufgabe hat, die
gesamtwirtschaftliche Produktivitdt zu erhéhen, kénnen ihre Effekte auf das
.,Humankapital“ auch als ,positive zusatzliche Externalititen® aufgefasst

werden.

Zu kritisieren ist auch die implizit unterstellte Annahme der Vollbeschéftigung im
Humankapitalansatz. Tatsachlicher Produktivitatsverlust entsteht nur, wenn
eine Stelle in Folge von Krankheit dauerhaft unbesetzt bleibt. Kurzfristige
Fehlzeiten von Tagen koénnen eventuell auch von Kollegen aufgefangen
werden. Alternativ wird von Brouwer und Koopmanschap (2005) der
Friktionskostenansatz ins Spiel gebracht, in welchem nur die Fehlzeit selbst
beziehungsweise die Zeit bis zum Finden eines Ersatzes fir die ausgefallene
Person zum Ansatz gebracht wird. Jedoch hat auch dieser diskussionswirdige
Annahmen zum Inhalt (vgl. Schoffski et al. 2000e). In der Arbeit wurde aber die

Verwendung des Humankapitalansatzes beibehalten.

Der Umgang mit irreversiblen und letalen Folgen ist mit besonderen ethischen
Fragestellungen behaftet. Es wurde in der Arbeit eine Ordnungsweise zu dieser
Thematik gewahlt, die wie letztlich jede Ordnungsweise, nicht objektiv sein
kann. In einer Ordnungsweise spiegeln sich stets, ob gewollt oder nicht gewaollt,

Wertvorstellungen wieder. In der hier verwendeten Reihenfolge drickt sich die
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Ansicht aus, dass der Tod das schlimmste Ereignis ist, das eintreten kann. Aus
der Sicht der Fehlerpravention ist dies durchaus vertretbar: Aus einem
bestimmten Gesundheitszustand beziehungsweise aus der Gesundheit heraus
durch einen medizinischen Fehler zu versterben, also nicht aufgrund einer
Krankheit oder eines Unfalls, erscheint schlimmer, wie wenn der besagte
Umstand zwar eine (schwere oder gar irreversible) Beeintrachtigung zur Folge
hat, aber trotzdem Uberlebt wird. So gesehen wird ein Fehler, der tédlich endet,
schon alleine rein intuitiv als schlimmer empfunden, als ein Fehler bei dem der
Patient, mit welcher Beeintrachtigung auch immer, Uberlebt. In der hier
gewahlten Sichtweise wiegt folglich ein letaler Ausgang schwerer, als eine
irreversible Schadigung und eine irreversible Schadigung schwerer, als eine
reversible, unabhangig von den direkten, indirekten und intangiblen Kosten, die

jeweils verursacht werden.

Es existieren selbstversténdlich auch andere Sichtweisen, als die im vorigen
Abschnitt genannte. Bei einer rein monetdren Betrachtungsweise wirden
irreversible Schadigungen und letale Ausgange gar nicht gesondert
berlicksichtigt werden. Es wirden lediglich die Kosten dieser Verldufe errechnet
und verglichen. Ein solches Vorgehen soll hier aber nicht zur Anwendung
kommen. Auch Schéffski et al. (2000f) gehen auf die Schwierigkeiten ein, die
bei Kosten-/ Kostennutzenanalyse durch die notwendige monetédre Bewertung

von Lebenszeit und Lebensqualitat entstehen.

Eine weitere Diskussion Uber die Wahl des ,richtigen® Verfahrens zur
Berechnung der Kosten von Krankheit und Fehlern soll an dieser Stelle nicht
gefuhrt werden. Jedoch soll unterstrichen werden, dass sich in dieser Thematik
durchaus ethische Fragen stellen, die an anderer Stelle noch naher zu erértern
waren. Mit dem in dieser Arbeit gewahlten Algorithmus wird die Frage nach
dem Wert eines Lebens in der Art beantwortet, dass ein Leben in keiner Weise
in Geld aufzuwiegen ist. Dies drickt sich in der Einfihrung entsprechender

Prufvariablen und eines Lebensqualitdtsindexes aus.

Die Erhebung von Eintrittswahrscheinlichkeiten kann Uber die Auswertung

bereits hierzu erfolgter Studien geschehen. Auch Expertenbefragungen stellen
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ein probates Mittel dar. Wichtig erscheint es, auf Verfahren zuzugreifen, die
unverzerrt alle relevanten Arten von Fallen in die Betrachtung mit einbeziehen,
und auf diese Weise verldssliche Wahrscheinlichkeiten liefern. Es ist demnach
auf mdoglichst reprasentative Studien zu achten, ebenso wie auf Experten, die
ihre diesbezliglichen Erfahrungen unter reprasentativen Rahmenbedingungen

erlangt haben.

Die Auswertung von (Patienten-)Beschwerden oder innerbetrieblichen
Fehlermeldungen (wie zum Beispiel CIRS) stellt hierzu nur bedingt eine
Alternative dar, da die Pravalenz um circa den Faktor 10 unterschatzt werden
kann (vgl. Wille et al. 2007d).

Die genannten GréRen wurden zur Berechnung des Erwartungswertes der
Fehlerkosten in einer Berechnungsformel zusammengefasst. Dieses Vorgehen
wurde gewahlt, da verschiedene Szenarien beziehungsweise
Fehlerkonsequenzen in diesem Wert abgebildet werden sollen. Aufgrund der
weiter oben beschriebenen Prioritdtensetzung wurde es um Variablen fir

irreversible und letale Verlaufe erweitert.

4.1.3 Anwendunagsillustration

Die Methoden, mit denen in der Anwendungsillustration gearbeitet wird, wurden

zum Uberwiegenden Teil schon im vorhergehenden Kapitel diskutiert.

Zu Beginn wurde der Begriff des ,Medikationsfehlers ndher definiert, mit dem
Ergebnis, dass die einzelnen Stufen des Medikationsprozesses, nebst der darin
enthaltenen (potentiellen) Fehler deutlich wurden. Es wére auch denkbar
gewesen, mit dieser ,feinen® Einteilung weiterzuarbeiten und zu evaluieren,
welche Stufe des Medikationsprozesses, welche Fehler mit welcher
Fehlerkonsequenz hervorbringt. Ein solches Vorgehen hatte aber keinen
zusatzlichen Informationsgewinn gebracht, da Lisby et al. (2005b) als eine von
wenigen Studien die Stufe des Fehlers im Medikationsprozess mit der
zugehorigen Schwere der Fehlerkonsequenzen bereits verknlpft hat. Hierbei
ergaben sich fur die einzelnen Fehlerkonsequenzen keine signifikanten
Unterschiede bezilglich der Haufigkeit auf einer bestimmten Stufe des

Medikationsprozesses. Insofern erscheint es aus dieser Sichtweise heraus

96



legitim, die einzelnen Stufen des Medikationsprozesses nicht in die Berechnung
mit einzubeziehen, sondern den Medikationsprozess als Ganzes zu betrachten

und nur von dem einen Medikationsfehler zu sprechen.

Mittels Durchschnittsbildung wurde versucht, die Eintrittswahrscheinlichkeiten
fur irreversible und letale Verldufe auf eine mdglichst breite Datenbasis zu

stellen.

Die Kategorie ,dauerhafte Behinderung“ hat noch genauer unterteilt werden
sollen. Hier lieferte nur die Studie von Kelly passende Daten zur
Untergliederung dieser Kategorie (Kelly 2001b). Doch auch dann war es schon
noétig, fur den weiteren Verlauf zu unterstellen, dass sich die Schweregrade der
unerwinschten Ereignisse mit irreversiblem Ausgang fir Krankenhaus und
ambulanten Bereich innerhalb der Kategorie ,dauerhafte Behinderung“ gleich
verteilen (die Studie von Kelly bezog sich auf den gesamten medizinischen
Versorgungsbereich). Eine derartige Gleichverteilung muss nicht gegeben sein,
es kann sich hierdurch eine Verzerrung ergeben haben. Andererseits ist das
Mal® der Verzerrung begrenzt, da die Pravalenz fir die Oberkategorie
,dauerhafte Behinderung“ durch Studien abgesichert ist, die sich ausschliel3lich
auf Krankenhaduser beziehen. Aul3erdem basieren die Daten von Kelly zu einem
Anteil von 57% (dort wo es noch nachvollzogen werden konnte) auf

Krankenhausdaten.

Fir die Bestimmung der Wahrscheinlichkeiten fir den Eintritt eines
Medikationsfehlers i.w.S. beziehungsweise fiir den Ubergang eines
Medikationsfehlers i.w.S. in ein unerwlinschtes Arzneimittelereignis konnte nur
auf eine Studie zurlckgegriffen werden. Die Datenbasis ist hier folglich

entsprechend schmaler.

Fir die einzelnen Kosten ID2 bis ID 13 (vgl. Spalte 1 in Tabelle 26) wird
deutlich, dass diese mitunter sehr schwierig zu erheben sind und einer
detaillierten Auswertung einzelner Patientenakten und der weiteren
Krankengeschichte der betroffenen Patienten bedirfen. Die bei dieser
Durchsicht festgestellten Leistungen missen anschlieRend mit den zugehdérigen

Kosten verknipft werden. Dies wirde im Rahmen einer ausgedehnten Studie
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einen aulerst hohen Aufwand an Arbeit verursachen. Denkbar wéare daher

auch die Definition von ,Modellpatienten®.

Fur jede mdgliche Fehlerkonsequenz eines bestimmten Fehlers (vgl. Tabelle
18) wird ein Modellpatient mit den passenden Modell-Eigenschaften und einer
Modell-Krankengeschichte definiert. Hierfir ware ein ausgedehntes Studium
zahlreicher Krankengeschichten weiterhin nétig (oder einer représentativen
Stichprobe aus dem Pool der jeweiligen Patientenakten). Der Unterschied lage
jedoch darin, dass im Anschluss die jeweiligen Kosten nur fir den
entsprechenden Modellpatienten errechnet werden mussten. Dasselbe gilt fur
die zugehorigen Lebensqualitatsindizes. Hierdurch werden die Daten
komprimiert. Den denkbaren Ablauf eines solchen Vorgangs stellt schematisiert

Tabelle 34 dar.

Tabelle 34: Datenkomprimierung durch Definition eines ,,Modellpatienten“ (am fiktiven

Beispiel von 10.000 dokumentierten unerwiinschten Ereignissen)

Fehlerkonsequenz dauerhafte dauerhafte Fehler-

Behinderung (ganz- | Behinderung (ganz- konsequenz X
massiv) schwerwiegend)

Wahrscheinlichkeit 5,25% 4,75% X%

Anzahl durch- 525 475 10.000-X%

zusehender

Akten

Definition Modellpatientpgy Modellpatientpgs Modellpatienty

U
1 Modellaktepgm

U
1 Modellaktepgs

U
1 Modellaktex

Kosten- und SF6D- KOStenDGM + SFGDDGM KOStenDGS + SFGDDGS Kosteny+ SF6Dy
Zuordnung . 1 1
Modellpatientpgy Modellpatientpgs Modellpatienty
U U U
KModellpatient_DGM KModeIIpatient_DGS KModellpatient_X
+ + +
SI:6DModeIIpatient7DGM SF6DModeIIpatient7DGS SF6DModeIIpatient7X
Effekt 1 Kosten- und SF6D- | 1 Kosten- und SF6D- | 1 Kosten- und SF6D-

Zuordnung statt 525

Zuordnung statt 475

Zuordnung statt
10.000-X%

[eigene Darstellung]
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Auch im Bereich des Krankenhauses und der Volkswirtschaft ist es denkbar,

durch die Konstruktion eines ,Modellpatienten® eine Vereinfachung zu schaffen.

4.2 Ergebnisse

4.2.1 Pravalenz

Die Ergebnisse der Gutachterkommissionen lassen keine direkten
Rickschlisse auf die Pravalenz medizinischer Fehler zu, sie sind daher nur

eingeschrankt verwertbar.

Die Ergebnisse der Patientenbefragungen sind ebenfalls fir die Errechnung von
Pravalenzen nicht geeignet. Wie weiter oben schon erwéhnt, stellt dies aber
nicht ihre Sinnhaltigkeit in Frage, da sie ein Abbild des Vertrauens der Birger in

ihr Gesundheitssystem darstellen.

Die Ergebnisse der dartber hinaus betrachteten Studien sind in der Lage, einen
Uberblick tiber die Pravalenz medizinischer Fehler zu liefern. Sie zeichnen sich
durch die Verwendung mdglichst objektiver Kriterien zur ldentifikation von
Fehlern aus. Weiterhin wird in ihnen darauf geachtet, dass die gesamte
Grundgesamtheit oder reprasentative Ausziige aus dieser als Datenbasis

genutzt werden.

Jedoch muss noch einmal deutlich herausgestellt werden, dass samtliche
herangezogenen Studien die Pravalenz von unerwiinschten Ereignissen
evaluiert haben und damit nicht die Pravalenz von Fehlern im weiteren Sinne
(vgl. Box 1). Es werden gewissermallen nur die Spitze der Pyramide
beziehungsweise die oberen Teile der Pyramide abgebildet (vgl. hierzu
Abbildung 11: Unfallpyramide). lllustriert wird dies auch durch das sogenannte
,Heinrichs Gesetz“ (vgl. Abbildung 16). Demnach bilden 300 Zwischenfélle, die
ohne Verletzung ablaufen, die statistische Basis fir 29 Falle mit leichteren
Verletzungen, und diese bilden ihrerseits die Basis fir einen Fall mit
katastrophalen  Konsequenzen (vgl. von Eiff, Middendorf 2006a).
Dementsprechend liegt die H&aufigkeit an Ereignissen, die kritische Folgen

haben kénnen, um ein Vielfaches héher, als die Haufigkeit der in den Studien
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erhobenen unerwinschten Ereignisse. Dies gilt es bei der Konzeption von
Strategien zur Vermeidung von unerwiinschten Ereignissen zu beachten. Es
kénnen keine unerwinschten Ereignisse direkt vermieden werden, sondern nur
die vielen kleinen Fehler und Unachtsamkeiten, von denen ein Bruchteil zu

einem unerwinschten Ereignis fiihren kann.

29

300 \

Abbildung 16: Heinrichs Gesetz [nach (von Eiff, Middendorf 2006a)]

Alle betrachteten Studien liegen bei der Pravalenz von unerwinschten
Ereignissen in Krankenhdusern in einer Spanne zwischen 3,7% und 20%.
Diese weite Spanne resultiert zum einen aus den unterschiedlichen
Grundgesamtheiten beziehungsweise unterschiedlichen Léndern, in denen die
Studien durchgefiihrt wurden. Weiterhin fanden die Untersuchungen zu
unterschiedlichen Zeitpunkten statt. Gerade der medizinischen Fortschritt, der
immer wieder zur Folge hat, dass ehemals komplikationstrachtige Prozeduren
an Sicherheit und Zuverlassigkeit gewinnen, kann hier zu einer Senkung der
unerwiinschten Ereignisse im Zeitablauf beigetragen haben. Eine leichte
Tendenz ist diesbezlglich in Tabelle 6 auszumachen. Zumindest suggerieren
der hohe Wert aus dem Jahre 1967 und die eher niedrigen Werte in den

darauffolgenden Studien eine derartige Entwicklung.

Andererseits konnte diese Spanne auch als Indiz dafiir gesehen werden, dass
die Erhebung der Anzahl von unerwlinschten Ereignissen mit etlichen
Schwierigkeiten behaftet ist. Diese Schwierigkeiten liegen unter anderem in
einem grofRen Spielraum fir die genaue Konstruktion der jeweiligen Methode
zur ldentifikation der unerwiinschten Ereignisse. Wirde eine internationale
Vergleichbarkeit angestrebt werden, so sollte hier ein einheitliches Verfahren

mit einheitlichen Kriterien geschaffen werden.
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Der Zusammenhang zwischen Vermeidbarkeit und Schwere eines
unerwinschten Ereignisses ist hervorzuheben (vgl. Wilson et al. 1995). Gerade
diejenigen unerwinschten Ereignisse, die die schlimmsten
Fehlerkonsequenzen hervorbringen, kénnen auch zu einem grélReren Anteil
vermieden werden. Dies stellt geradezu eine Aufforderung dar, genauere
Untersuchungen zu effektiven Praventionsstrategien fir unerwiinschte
Ereignisse mit tddlichem oder irreversiblem Ausgang zu entwerfen. Dieser
Zusammenhang wurde auch in der Harvard Medical Practice Study gefunden.
Dort besteht der gefundene Zusammenhang darin, dass je schwerer die
Fehlerkonsequenz, desto hdéher auch der Anteil fahrlassiger Handlungen als

Fehlerursache ist (vgl. Brennan et al. 1991) und (Leape et al. 1991).

Alle Studien identifizieren ein hohes Alter als Risikofaktor fir ein unerwiinschtes

Ereignis.

Unerwinschte Arzneimittelereignisse sind mit das haufigste nicht-operative

unerwunschte Ereignisse.

Auch die Kombination der beiden letztgenannten Aspekte, Alter und
Medikamente, bedirfen einer besonderen Beachtung. Wille et al. (2007e)
weisen unter anderem auf die fiir den amerikanischen Gesundheitsbereich von
de Beer aufgestellte Liste kritischer Medikamente beziehungsweise Wirkstoffe
hin, die im Alter entweder Uberhaupt keine Anwendung oder nur unter strengen
Bedingungen Anwendung finden sollten. Die Liste wurde bisher noch nicht auf
deutsche Verhdltnisse Ubertragen, es existieren jedoch vergleichbare Anséatze

und Bemuhungen.

Die Kenntnis der Pravalenz medizinischer Fehler ist ein wichtiger Baustein der
Patientensicherheit. Es sollte bei der Betrachtung von Préavalenzen aber nicht
vergessen werden, dass letztlich die Schwere der Konsequenz eines Fehlers
das entscheidende Kriterium darstellen muss, um effektive und zielfihrende

MaRnahmen zur Fehlerpravention und —reduktion in die Wege zu leiten.

Uber alle betrachteten Studien hinweg ergab sich fiir unerwiinschte Ereignisse

eine durchschnittliche Pravalenz von 11,29%. Ein unerwiinschtes Ereignis hatte
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dabei eine durchschnittiche Verlangerung der Aufenthaltsdauer im

Krankenhaus von 7,4 Tagen zu Folge.

4.2.2 Fehlerkostenkalkulation
Der Schwerpunkt lag in der Betrachtung der Fehlerkosten des Patienten. Der

Hauptbestandteil, der in die Berechnung mit einging, war die Darstellung der
Patientenkosten unter der besonderen Beriicksichtigung der Lebensqualitat und
der Wahrscheinlichkeit fur einen irreversiblen oder letalen Ausgang eines

unerwiinschten Ereignisses. Dies ist in Box 11 noch einmal dargestellt:

RF,P =(K irrev =—(0 <> 1), if irrev=1 then [SF6D,,, | letal =—(0<1))

monetéar 7

+K.

mlt K :Kdir + K intang

monetar indir

Abkirzungen: dir = direkt; indir = indirekt; intang = intangibel; irrev = irreversibel; F = Fehler; K =
Kosten; P = Patient; SF6D,m = zugeh&ériger normierter Wert aus dem Lebensqualitatindex SF6D

Anmerkungen: die Mengen ,irreversibel“ und ,letal® haben in der hier gewéhlten Darstellung keine
Schnittmenge. Irreversibilitdt bedeutet hier folglich: ,irreversibel, aber nicht letal®.

Allgemeine Schreibweise fiir Vektoren: V =(a; b;c;d)

Box 11: Fehlerkosten aus Patientensicht [eigene Darstellung]

Das Ergebnis der Fehlerkostenkalkulation ergibt sich durch die Verwendung
des soeben beschriebenen Kostenausdrucks fir einen Patienten in
Zusammenhang mit der statistischen Methode der Erwartungswertberechnung

(E(KF)zzK;P,; mit E = Erwartungswert; F = Fehler; i = jeweilige

i=l
Fehlerkonsequenz; K = Kosten; p = Eintrittswahrscheinlichkeit). Das Resultat ist

ein Ergebnisvektor, der unterschiedliche Komponenten enthalt.

Allgemein hat er die Form:

E(KF ) = (E(KF_monetér );E(pirrev ); E(SF6Dnorm );E(pletal ))

(Abklrzungen und Erlduterungen: E = Erwartungswert; F = Fehler; irrev = irreversibel; K =

Kosten; norm = normiert; p = Wahrscheinlichkeit; SF-6D = Short Form 6 Dimensions

(Lebensqualitatsindex).
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Die normierte Form des SF6D ergibt sich unter der in Box 5 beschriebenen Umrechnung, durch

welche die Intervallgrenzen des SFED auf das (Norm-)Intervall [0,01;1] angepasst werden.

Die Mengen ,irreversibel* und ,etal®* haben in der hier gewdhlten Darstellung keine
Schnittmenge. Irreversibilitdt bedeutet hier folglich: ,irreversibel, aber nicht letal®).

Zum besseren Verstédndnis ist im Folgenden ein Ergebnis der
Kostenberechnung fiir einen fiktiven Fehler sowohl in Tabellenform als auch als
Ergebnisvektor dargestellt (vgl. Tabelle 35).

Tabelle 35: Ergebnis der Fehlerkostenberechnung fiir einen fiktiven Fehler A - in
Tabellenform und als Ergebnisvektor

E(KF_monetér ) E(KF_irrev ) E(KF_IetaI )
in . . E(pirrev) E(S F6Dnorm) E(pletal)
Geldeinheiten

Ergebnis: |2.020 0,3 0,43 0,1

Darstellung mittels Ergebnisvektor:
E(Ke)=(E(KE nonetsr )7 E(Pirey ); E(SFOD, . ); E(Persy ) = (2.020;0,3,0,43;0,1)

norm

Abkirzungen: E = Erwartungswert; F = Fehler; irrev = irreversibel; K = Kosten; p =
Wahrscheinlichkeit; SF6D,,, = normierter Wert des Short Form 6 Dimensions
(Lebensqualitatsindex)

Anmerkungen: die Mengen ,irreversibel® und ,letal* haben in der hier gewahlten Darstellung
keine Schnittmenge. Irreversibilitdt bedeutet hier folglich: ,irreversibel, aber nicht letal®.

[eigene Darstellung]

Als Ergebnis der Fehlerkostenkalkulation steht demnach ein kompakter
Ergebnisvektor, der ausschlieBlich Zahlen als Elemente enthalt. Hierdurch ist er
fur eine weitere elektronische Datenverarbeitung und statistische Auswertungen
nutzbar. Durch den SF6Dom flie3en in die Berechnung indirekt auch qualitative
Parameter ein. Ebenso ist sofort ersichtlich, mit welcher Wahrscheinlichkeit
schwerwiegendere Fehlerkonsequenzen wie Irreversibilitdt und Letalitat

auftreten. Monetédre Kosten sind gleichfalls mit abgebildet.

So gesehen stellt diese Form eines Datensatzes eine Fusion verschiedener,
bisher isoliert nebeneinander benutzter Teilelemente dar. Hierdurch stellt er
sehr viele Informationen auf einem Punkt zur Verfigung, die ansonsten parallel
in verschiedenen Auswertungen gefiihrt werden. Dies bringt eine Verbesserung

der Ubersichtlichkeit bei der Beurteilung von Fehlerkonsequenzen mit sich.
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Andererseits ist die Generierung des herausgearbeiteten Datensatz um ein
Vielfaches aufwéndiger, als beispielsweise bei einer isolierten Erhebung eines

Lebensqualitatsindexes wie dem SF6D.

Unter anderem ist ein solcher Datensatz nutzbar im Rahmen des Risiko- und
Qualitdtsmanagements. Wird jeder Fehler mit einer Fehlerkostenkalkulation
bewertet, so kbnnen die einzelnen Fehler entsprechend ihrer Schwere sortiert
werden. Hierdurch wird es mdglich, MalRnahmen der Qualitdtsverbesserung
zuerst an den kritischsten Stellen beziehungsweise dort, wo sie den gréften
Nutzen haben, durchzufiihren. Dadurch erniedrigen sich die zuklnftigen
Fehlerkosten — die Qualitat verbessert sich. Allerdings ist zu beachten, dass im
Gegenzug die Kosten fir MalRnahmen des Risiko- und Qualitdtsmanagements
steigen. Je nach Ausbaustufe des Qualitdtsmanagements kénnen sich
hierdurch sogar héhere Gesamtkosten als zuvor ergeben, wodurch bei
begrenzten finanziellen Ressourcen im Gesundheitswesen ein Konflikt

entstehen kann (vgl. Selbomann 2007).

4.2.3 Anwendungsillustration

Fur die Anwendungsillustration wurde die Kategorie der unerwinschten
Arzneimittelereignisse ausgewahlt, da sie anteilsméRig eines der gréflten

unerwinschten Ereignisse Uberhaupt darstellt.
Der Fokus der Darstellung lag auch hier auf dem Patienten.

Fir die Definition der unterschiedlichen Fehlerkonsequenzen wurde eine
Einteilung gewahlt, die die Kategorie bleibender Beeintrachtigungen nochmals
feiner unterteilt. Es wurden die folgenden Unterkategorien eingefuhrt (in
Klammern steht jeweils der errechnete Anteil an allen unerwilnschten
Arzneimittelereignissen): Dauerhafte Behinderung (ganz-massiv) (3,35%),
dauerhafte  Behinderung  (ganz-schwerwiegend) (2,75%), dauerhafte
Behinderung (partiell-schwerwiegend) (3,0%), dauerhafte Behinderung (partiell-
leichterwiegend) (5,9%). Die Kategorie der voribergehenden Behinderungen
machte insgesamt 81,4% aller unerwiinschten Arzneimittelereignisse aus. 3,6%
der unerwinschten Arzneimittelereignisse endeten letal. Die

Eintrittswahrscheinlichkeiten wurden auf der Basis bereits existierender Studien
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ermittelt. Dieses Ergebnis hat als Grundgesamtheit die stattgefundenen

unerwunschten Arzneimittelereignisse.

Die monetaren Kosten wurden durch ihren Erwartungswert

E(K ) zusammengefasst. Dasselbe qilt fur die GréRe E(SF6D, . ), die nur

monetar norm

fur die Untermenge der irreversiblen Fehlerkonsequenzen gebildet wurde. Dies
geschah durch die Gewichtung der einzelnen Werte des SF6D,om mit der
zugehorigen Haufigkeit. Aufgrund fehlender entsprechender Studien konnten
diese Variablen nicht mit konkreten Werten gefullt werden. Dies war jedoch
auch nicht das Ziel der Arbeit — vorrangig sollte die lllustration der Methode der

Fehlerkostenkalkulation deutlich werden.

Wird der gesamte Medikationsprozess betrachtet, so &ndern sich die eben
genannten Wahrscheinlichkeiten. So liegt die Wahrscheinlichkeit, bei einer
Medikamentenverschreibung im Krankenhaus eine irreversible Schadigung zu
erfahren, bei 0,00715%. Fir einen letalen Ausgang liegt der entsprechende
Wert bei 0,00171%. Die Daten sind jeweils bezogen auf die Gesamtzahl an

Medikamentenverschreibungen.

Der Ergebnisvektor (fuir die Gesamtmenge der unerwilnschten

Arzneimittelereignisse als Grundgesamtheit — bezogen auf Patienten) lautet:

E(K.)=(E(K ):0,15;E(SF6D,,_);0,036)

monetar norm

Der Ergebnisvektor (fir den ganzen Medikationsprozess als Grundgesamtheit —

bezogen auf die Anzahl an Medikamentenverschreibungen) lautet:

E(K,)=(0,000477 E(K,,.... );0,00715%;E(SF6D, . );0,00171%)

monetér norm

4.3 Zur Verfigung stehende Literatur und Informationen
Zum behandelten Thema gibt es je nach Kapitel dieser Arbeit mehr oder

weniger Literatur. Zur Thematik der Pravalenz von unerwtinschten Ereignissen
ist eine Vielzahl an Quellen vorhanden. Problematisch sind in diesem Kontext
die teilweise unterschiedlichen Kategorisierungssysteme, die eine

Vergleichbarkeit untereinander erschweren.
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Werden die Betrachtungen spezieller, so reduziert sich auch die vorhandene
Literatur. Dies machte sich sowohl bei der Betrachtung der Kosten von

unerwinschten Ereignissen bemerkbar als auch bei den Medikationsfehlern.

Zum Kapitel Fehlerkostenberechnung konnte im Bereich der Methoden der
Fehleridentifikation auf ein groRRes Literaturangebot zurtickgegriffen werden.
Hier spielt auch eine Rolle, dass derartige Methoden kein Unikum des
Gesundheitssektors sind, sondern auch in Industrie- und
Dienstleistungsbetrieben Anwendung finden. Ahnliches gilt fiir die monetére

Zusammensetzung der Kosten.

4.4 Schlussfolgerung aus der Arbeit
Die Arbeit hat die Studienlage zur Pravalenz von unerwinschten Ereignissen

dargestellt und konnte auf diese Weise einen Uberblick iber die in diesem
Bereich verwendeten Methoden geben. Hieraus resultierten auch Erkenntnisse
Uber Vor- und Nachteile bestimmter Methoden, Uber die Fehleridentifikation
sowie eine Unterscheidung in praktikable und weniger praktikable

Herangehensweisen.

Fir die zuklnftige Erhebung von Prévalenzen mittels retrospektiver Methoden
sind das Vorgehen Uber die Codierung (C-Code im Rahmen der ICD-10 oder
bestimmte ICD-10-Codes) und die Erhebung mittels eines CIRS (Critical
Incident Reporting System) zu nennen. Die Arbeit mittels der Codierung birgt
die Gefahr von Verzerrungen, da die Dokumentation eventuell eher
abrechungsorientiert erfolgt und dadurch die klinischen Verldufe nicht exakt
nachgebildet werden kénnen. Andererseits wére es vergleichsweise einfach, in
den Kklinischen Alltag zu implementieren und auch der zusatzliche
Dokumentationsaufwand dirfte eher gering sein. Alternativ wéare Uber die
Einflhrung eines entsprechenden Moduls in das
Krankenhausinformationssystem nachzudenken. In diesem koénnten dann
beispielsweise bei jeder Verschlisselung Angaben gemacht werden. Diese
wirden in einfach anzuklickenden Auswahlfeldern bestehen, in denen lediglich

die wesentlichsten Angaben in Bezug auf unerwiinschte Ereignisse gemacht
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werden. Hinsichtlich juristischer und unternehmenskultureller Aspekte gélte

dasselbe wie flr CIRS.

CIRS birgt hingegen die Gefahr eines ,underreportings®, einer
Dokumentationshaufigkeit, die geringer ausfallt, als die in der Realitat

tatsachliche Anzahl an stattfindenden unerwiinschten Ereignissen.

Die Analyse von Patientenakten, als ein drittes mdgliches Verfahren, erscheint
fur den klinischen Alltag hingegen &duferst aufwandig. Fur Studien hingegen ist

sie gut geeignet.

Der Entwurf eines Algorithmus zur Fehlerkostenkalkulation brachte eine tiefen
Einblick in die Struktur von Kosten und die Struktur weiterer Parameter, die in
diesem Kontext zu berucksichtigen sind. Insbesondere ist hier der Einbezug
von GroéRen zu nennen, die die Lebensqualitdt sowie die Schwere bestimmter
Fehlerkonsequenzen besonders beriicksichtigen. Es konnte dadurch ein
Vorgehen geschaffen werden, welches verhindert, dass diese im Rahmen der

Aggregation von Zahlen untergehen.

Die anschlieftend durchgefiihrte Anwendungsillustration lie3 sich im Modell gut
durchfihren. Eine Anwendung in der Praxis ware aber mit einem enormen
Rechen- und Datenverarbeitungsaufwand verbunden. Aus diesem Grunde
wurde die Einfuhrung von ,Modellpatienten® als eine Mdglichkeit der

Datenkomprimierung diskutiert.

Insgesamt zeigten sich Schwierigkeiten hinsichtlich nutzbarer Daten
beziehungsweise Studien zum behandelten Themenkomplex. Wahrend Begriffe
wie ,Pravalenz” oder ,Inzidenz® international vereinheitlicht sind, ist dies fir die
Berechnung von Fehlerkosten nicht festzustellen — ein einheitlich angewendeter
Kontenrahmen inklusive verbindlicher Berechungsgrundséatze waren daher

sinnvoll.

107



5 Zusammenfassung
Die Pravalenz von unerwinschten Ereignissen betragt bei den betrachteten

Studien durchschnittlich 11,29% bezogen auf die Gesamtzahl der in den
Krankenh&usern behandelten Patienten. Im Durchschnitt verlangerte sich ein

Krankenhausaufenthalt hierdurch um 7,4 Tage.

Als praktikable, retrospektive Methoden der Fehleridentifikation zeigten sich das
Beschwerdemanagement, Fehlermeldesysteme und bedingt die retrospektive

Fallanalyse. Prospektiv waren dies die Methoden der Prozessanalyse.

Die erfolgreiche Nutzung von Fehlermeldesystemen ist jedoch malfigeblich
abhangig von den unternehmenskulturellen Begebenheiten (Fehlerkultur) und
der Sicherstellung von Anonymitat. Nicht zuletzt spielen auch die juristischen
Rahmenbedingungen eine entscheidende Rolle. Des Weiteren missen die
eingegangen Fehlermeldungen ausgewertet werden und sich gegebenenfalls in
Veradnderungen niederschlagen. Die erfolgte Auswertung und deren
Konsequenzen muissen darauf folgend wieder an die Teilnehmer des
Meldeprozesses kommuniziert werden. Ansonsten lduft ein Fehlermeldesystem

Gefahr, in der taglichen Praxis nicht angenommen zu werden.

Daten von Fehlermeldesystemen sollten nur unter Vorbehalt dazu genutzt
werden, Rickschlisse auf die Pravalenz bestimmter Fehler zu ziehen. Eine
Publikation (vgl. Wille et al. 2007d) beziffert eine um den Faktor 10 niedrigere
Pravalenz, die sich bei Fehlermeldesystemen gegeniber der tatséchlichen

Pravalenz ergibt.

Es ist wichtig, bereits stattgefundene Fehler zu analysieren. Dennoch sollten
daruber hinaus auch Malinahmen zur Vermeidung von bis dato noch nicht
geschehenen Fehlern durchgefiihrt werden. Hier haben sich die Methoden der
Ereignisbaumanalyse, der Prozessanalyse und der Fehlermdglichkeits- und

Einflussanalyse als einsetzbar gezeigt.

An Methoden, die sich zur Gewinnung der Eintrittswahrscheinlichkeiten von
Fehlerkonsequenzen eines unerwinschten Ereignisses eignen, wurde die

Auswertung von Studien sowie Expertenbefragungen identifiziert. Das Arbeiten

108



Uber Codierungszusétze oder bestimmte Codierungsziffern kann hingegen zu

Verzerrungen fuhren.

Die Struktur der Kosten von Fehlern wurde flir Patienten, Krankenh&user und
die Volkswirtschaft dargestellt. Der Fokus lag in der weiteren Betrachtung auf
der Sicht des Patienten, da dieser im Mittelpunkt des Behandlungsprozesses
steht.

Es bildete sich hierbei eine Kostenstruktur heraus, die die Lebensqualitat und
die Wahrscheinlichkeit flr einen irreversiblen oder letalen Ausgang eines

unerwiinschten Ereignisses besonders bertcksichtigt (vgl. Box 12).

RF,P =(K cirrev =—(0 <> 1), if irrev=1 then [SF6D

monetér 7

Jletal =—(0 1))

norm

mit K +K.

intang

monetar i + Kingir
Abklrzungen: dir = direkt; indir = indirekt; intang = intangibel; irrev = irreversibel; F = Fehler; K =
Kosten; P = Patient; SF6D,m = zugehériger normierter Wert aus dem Lebensqualitatindex SF6D
Anmerkungen: die Mengen ,irreversibel“ und ,letal® haben in der hier gewahlten Darstellung keine
Schnittmenge. Irreversibilitdt bedeutet hier folglich: ,irreversibel, aber nicht letal®.

Aligemeine Schreibweise fiir Vektoren: V =(a; b, c;d)

Box 12: Fehlerkosten aus Patientensicht [eigene Darstellung]

Unter Anwendung der Methode der Erwartungswertberechnung ergibt sich fir
ein unerwinschtes Ereignis der Erwartungswert fur die Kosten, die es bei
einem Patienten verursacht. Er wird in Form eines Ergebnisvektors dargestellt.

Dieser hat die folgende Form:

E(KF ) = (E(KF_monetér );E(pirrev ); E(SF6Dnorm );E(pletal ))

(Abkdrzungen und Erlduterungen: E = Erwartungswert; F = Fehler; irrev = irreversibel; K =

Kosten; norm = normiert; p = Wahrscheinlichkeit; SF-6D = Short Form 6 Dimensions

(Lebensqualitatsindex).

Die normierte Form des SF6D ergibt sich unter der in Box 5 beschriebenen Umrechnung, durch

welche die Intervallgrenzen des SF6D auf das (Norm-)Intervall [0,01;1] angepasst werden.

Die Mengen ,irreversibel* und ,etal® haben in der hier gewéhlten Darstellung keine

Schnittmenge. Irreversibilitdt bedeutet hier folglich: ,irreversibel, aber nicht letal®).
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Wird der Ergebnisvektor mit (fiktiven) Zahlen illustriert, ergibt sich der folgende

Datensatz:
E(K,)=(2.020; 0,3; 0,43; 0,1)

Die erwarteten (monetdren) Kosten betragen bei diesem Fehler 2.020
Geldeinheiten (GE). Mit einer Wahrscheinlichkeit von 30% hat der Fehler eine
irreversible Fehlerkonsequenz. Fir diesen Fall hat der betroffene Patient eine
erwartete Lebensqualitdt von 0,43 in der Einteilung des SF6Dpom. Die

Wabhrscheinlichkeit fiir einen letalen Ausgang betragt 10%.

Der Vorteil einer solchen Darstellung liegt in der Mdglichkeit der simultanen
Verarbeitung von Eintrittswahrscheinlichkeiten, monetaren Kosten,

Lebensqualitat und Fehlerkonsequenzen.

Der entworfene Algorithmus zur Fehlerkostenkalkulation wurde im Anschluss
noch auf die Gruppe der Medikationsfehler angewendet. In diesem Zuge ergab
sich eine sehr detaillierte Untergliederung der Ublicherweise verwendeten
Kategorie ,dauerhafte Behinderungen®. Die unterschiedliche Schwere dieser
Beeintrachtigungen findet (Uber den Lebensqualitdtsindex SF6Dnom
Bericksichtigung. In der Modellrechnung wurden die einzelnen Werte des

SF6Dnorm zu ihrem Erwartungswert E(SF6D, ) zusammengefasst. Ebenfalls

wurde im Modell eine Aggregation der monetdren Kosten zu ihrem

Erwartungswert E(K ) durchgefihrt.

monetér

Hiernach hat der Erwartungswert der Kosten im Falle eines unerwinschten

Arzneimittelereignisses aus Patientensicht die folgende Form:

Ergebnisvektor: E(KF) =(E(K ),015;E(SF6D, . );0,036)

monetér norm

Die einfach gehaltene Darstellung im Modell darf nicht dariber hinweg
tdauschen, dass bei der praktischen Anwendung hinter den Positionen

E(K jund E(SF6D, .. )jeweils eine grolRe Menge an Patientendaten steht,

monetér norm

fur die die entsprechenden Kosten und Lebensqualitatsindizes ermittelt werden
missen. Es wurde in dieser Arbeit daher auch vorgeschlagen, einen

.,Modellpatienten“ als ein Mittel der Datenkomprimierung zu entwerfen.
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Insgesamt stellte sich heraus, dass die Dokumentation und Berechnung von
Kostenstrukturen zu wenig vereinheitlicht sind. Hier wéren einheitliche
Regelungen zur Berechnung und ein verbindlicher Kontenrahmen sinnvoll.
Dadurch wirde eine hohere Vergleichbarkeit entstehen und der

wissenschaftliche Diskurs kdnnte effektiver gestaltet werden.

Die Fortfuhrung der Entwicklung und Etablierung von Instrumenten zur
kontinuierlichen Risikoidentifikation und -evaluation im klinischen Alltag
erscheint vor dem Hintergrund der erhobenen Daten als ein wichtiger Schritt zur
weiteren Verbesserung der Patientensicherheit. Ein zielfihrendes Risiko- und
Qualitatsmanagement bendtigt unter anderem die Kenntnis Gber Fehlerarten,
-haufigkeiten und -konsequenzen, um diese dann im Rahmen eines
kontinuierlichen Verbesserungsprozesses einzusetzen. Die Methode der

Fehlerkostenkalkulation kann hierflir ein Baustein sein.
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