Report

Behandlungsfehlerbegutachtung des MD und SEVer-Praventionsliste des Aktionsbiindnisses Patientensicherheit

Von ,,Never Events* zur SEVer-Praventionsliste

13.059 facharztliche Gutachten zu vermuteten Behandlungsfehlern hat der Medizinische Dienst im Jahr 2022 erstellt. Nach
dieser Erhebung wurde in jedem 4. Fall ein Fehler und ein Schaden festgestellt; in jedem 5. Fall war der Fehler Ursache
fiir den erlittenen Schaden. Das geht aus der aktuellen Jahresstatistik zur Behandlungsfehlerbegutachtung hervor, die
der Medizinische Dienst (MD) Mitte August dieses Jahres in Berlin vorgestellt hat. Nicht zuletzt weil immer wieder die
gleichen Fehler passieren, fordert wie der MD auch das Aktionsbiindnis Patientensicherheit (APS) ein sogenanntes ,Never
Event“-Register. Das Aktionshiindnis Patientensicherheit e.V. hat zudem in seiner SEVer-Praventionsliste 22 Ereignisse
definiert. Darunter versteht das APS Vorkommnisse mit hohem Schadenspotenzial, die prinzipiell verhinderbar waren. Da
immer wieder die gleichen Fehler passieren wiirden, sei es wichtig, zu analysieren, worauf diese Fehler zuriickzufiihren sind.

>> Um die Patientensicherheit zu verbes-
sern, sollten schwerwiegende, aber sicher
vermeidbare Ereignisse wie Seiten- oder Me-
dikamentenverwechslungen (,,Never Events*)
verpflichtend gemeldet werden. ,Das ist
internationaler Standard in der Patienten-
sicherheit. Es ist aus Patientensicht nicht
hinnehmbar, dass Deutschland das nicht
umsetzt”, sagte dazu Dr. Stefan Gronemeyer,
Vorstandsvorsitzender des Medizinischen
Dienstes Bund. Diesen Standpunkt teilt das
APS voll und ganz, hat dies jedoch bereits
im Jahr 2019 mit einem Positionspapier
gefordert (1). Dabei ist diese Forderung
nach einer vollstdndigen und reprdsentati-
ven nationalen Statistik aller vermeidbaren
un-erwiinschten Ereignisse noch viel lter,
wie das Aktionsbiindnis in ihrem damaligen
Positionspapier schrieb. Das APS bezog sich
darin auf den bereits im Jahr 2000 erschie-
nenen IOM-Report ,To Err is Human®”, der in
seiner Recommendation 5.1 neben freiwilli-
gen auch verpflichtende nationale Meldesys-
teme fiir schwerwiegende Schadensfille als
zentrale Empfehlung beinhaltete: ,A nation-
wide mandatory reporting system should be
established that provides for the collection
of standardized information by state govern-
ments about adverse events that result in
death or serious harm. Reporting should ini-
tially be required of hospitals and eventually
be required of other institutional and ambu-
latory care delivery settings.” (2)

»Es ist ein schmaler Grat zwischen dem
ehrlichen Anerkennen, dass Fehler in der
gesundheitlichen Versorgung niemals voll-
standig unterbunden werden konnen, und
dem kompromisslosen Einsatz fiir Patien-
tensicherheit”, schreibt aktuell Dr. Ruth He-
cker, die Vorsitzende des Aktionshiindnisses
Patientensicherheit e. V., in ihrem Vorwort zu
den Handlungsempfehlungen der SEVer-Liste
(3). Sie betont in ihrem Vorwort auch, dass
es sich dabei um einen Balanceakt hande-
le, den das APS jedoch mit der vorliegenden
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Liste (,Schwerwiegende Ereignisse, die wir
sicher verhindern wollen”) zu begehen be-
reit sei. Hecker: ,Im Vorstand des APS ist uns
bewusst, dass, wo immer Menschen arbeiten,
es auch zu Fehlern kommen kann. Ande-
rerseits sind wir der festen Uberzeugung,
dass die Einrichtungen in der Verantwor-
tung stehen, alles in ihrer Macht Stehende
zu unternehmen, um die hier aufgefiihrten
unerwiinschten Ereignisse zu verhindern.”
Wie viele das sind und wie sich diese auf die
verschiedenen Fachgebiete verteilen, wird
in der aktuellen Jahresstatistik zur Behand-
lungsfehlerbegutachtung des MD deutlich -
aber nicht, welche vermeidbar waren.

Um genau diese Liste vermeidbarer Be-
handlungsfehler zu erstellen, hatte der APS-
Vorstand eine Expertengruppe mit dem Titel
.Never Events” eingesetzt. Ziel dieser Exper-
tengruppe war die Entwicklung einer Liste
mit Ereignissen, die durch systemische Si-
cherheitsbarrieren sicher verhindert werden
sollen. Dieser erste Schritt war die Grund-
lage fiir die nun publizierte SEVer-Praventi-
onsliste, die im Folgenden durch eine oder
mehrere Arbeitsgruppen des APS inhaltlich
ausgestaltet werden soll. Dabei gehen die
Expert:innen des Aktionsbiindnisses davon
aus, dass die vom MD detektierten Ereignisse
immer als Anzeichen dafiir gesehen werden
miissen, dass die Sicherheitsharrieren zur
Verhinderung von Patientenschdden in der
betreffenden Einrichtung nicht liickenlos ge-
griffen hatten.

,Damit einher geht der Anspruch, dass
jedes auftretende SEVer immer mit allem
Nachdruck aufgearbeitet wird, um die syste-
matischen Ursachen zu verstehen und fiir die
Zukunft wirksame PrdventionsmalRnahmen
abzuleiten”, erklarte Dr. Ruth Hecker dazu.
Hierzu habe das APS bereits Anleitungen zur
Fallanalyse verdffentlicht. Noch wichtiger als
die Zahl der absolut auftretenden Fille sei
demnach die Reaktion der Einrichtungen auf
diese Vorkommnisse. Nach APS-Auffassung
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sind auch Passagen im ,Globalen Aktions-
plan Patientensicherheit” der WHO (2021-
2030) genauso zu lesen, der ebenfalls das
Instrument von nationalen Listen an schwer-
wiegenden  patientensicherheitsrelevanten
Ereignissen (Sentinel Events) beinhaltet (4).
Die APS-Vorstandin betont in ihrem Vor-
wort zur SEVer-Praventionsliste jedoch auch,
dass schwerwiegende Ereignisse zu erkennen
und in der Versorgungsrealitdt im besten Fal-
le zu verhindern, bei Weitem nicht fiir eine
sichere Patientenversorgung ausreiche. Dr.
Ruth Hecker: ,Das ist nur ein erster Schritt
zu einer ausgepragten Sicherheitskultur, in
der alle Beteiligten gemeinsam daran arbei-
ten, dass Risiken identifiziert und bestmdg-
lich beherrscht werden. Dafiir den Weg zu
ebnen ist das Anliegen des APS auch mit der
Verdffentlichung der vorliegenden Liste.”

Die 22 Punkte der SEVer-Liste

Grundlage der APS SEVer-Liste waren die
etablierten und im amerikanischen bzw. bri-
tischen Gesundheitssystem in Anwendung
befindlichen Zusammenstellungen. So wur-
den die APSSEVer auf Basis der aktuellen
Liste der Serious Reportable Events (SRE)
des US-amerikanischen National Quality
Forum (NQF) und der Never Event List des
britischen National Health Service (NHS)
bestimmt. Hierbei wurden nach eingehender
Diskussion alle Events ausgeschlossen, die
nicht alle zuvor definierten Kriterien der APS
SEVer-Liste erfiillten. Dies waren insbheson-
dere Events, die den lokalen Gegebenheiten
der Lander geschuldet waren, aus denen
sie stammen, bzw. deren Beeinflussharkeit
durch die Gesundheitseinrichtung nicht aus-
reichend gegeben ist.

Nach einer Ubersetzung der verbliebenen
Events wurden diese nach Angaben des APS
eingehend diskutiert und nochmals hinsicht-
lich der zuvor definierten Kriterien, insbe-
sondere der Beeinflussbarkeit durch eine



Gesundheitseinrichtung und der ,absoluten”
Verhinderbarkeit tberpriift. Die aktuell er-
schienene Publikation des NHS ,National
learning report: Never Events analysis of
HSIB‘s national investigations report” (5)
habe die in der Expertengruppe bereits in der
konstituierenden Sitzung gefiihrte Diskus-
sion zur Verhinderbarkeit bestédtigt und
beeinflusste in der Folge noch einmal die
Namensgebung. Die dort empfohlene Uber-
legung, die Bezeichnung ,Never Events” auf-
grund der dargestellten Ergebnisse von Fall-
analysen zu iiberdenken, habe dazu gefiihrt,
eine andere Bezeichnung zu finden, eben
SEVer. Auf Basis des beschriebenen Vorge-
hens wurden dann die 22 APS SEVer definiert
(siehe Liste) und ab Seite 7 des Papiers im
Folgenden auch noch detailliert ausgearbei-
tet (3).

MD-Behandlungsfehlerbegutachtung

Wie wichtig und zukunftsweisend die Ar-
beit des APS war und ist, zeigt in aller Deut-
lichkeit und Harte die Mitte August dieses
Jahres vorgestellte aktuelle Jahresstatistik
zur Behandlungsfehlerbegutachtung (6) des
Medizinischen Diensts (MD).

Im vergangenen Jahr hat der Medizini-
sche Dienst bundesweit 13.059 fachérztliche
Gutachten zu vermuteten Behandlungsfeh-
lern erstellt. In jedem 4. Fall (3.221 Falle)
wurde laut der vorliegenden Auswertung ein
Fehler mit Schaden bestadtigt. In jedem 5.
Fall (2.696 Fdlle) war der Fehler Ursache fiir
den erlittenen Schaden - nur dann hatten
Patient:innen Aussicht auf Schadensersatz.
Die Zahl der Gutachten bewegt sich insge-
samt auf dem Niveau der Vorjahre. ,Die Be-
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gutachtungszahlen zeigen nur einen sehr
kleinen Ausschnitt des tatsdchlichen Ge-
schehens”, erldutert Dr. Gronemeyer. ,Aus
wissenschaftlichen Untersuchungen ist viel-
fach belegt, dass die Dunkelziffer deutlich
hoher liegt: Experten gehen davon aus, dass
etwa ein Prozent der Krankenhausfille von
Behandlungsfehlern betroffen ist. Nur etwa
ein Prozent aller unerwiinschten Ereignisse
werden nachverfolgt.”

Von groRer Bedeutung fiir Praventions-
maRnahmen sind sogenannte Never Events.
Dabei handelt es sich um gut vermeidbare
unerwiinschte Ereignisse, die zu schwerwie-
genden Schdden bei Patient:innen fiihren
konnen: Dazu gehdren Patienten- und Sei-
tenverwechslungen, schwerwiegende Medi-
kationsfehler oder unbeabsichtigt zuriick-
gebliebene Fremdkorper nach Operationen.

4. Unentdeckte dsophageale Intubation

Gabe)

richtung erfolgt ist

12. Luftembolie im Rahmen der Behandlung

I APS SEVer im Zusammenhang mit operativen Prozeduren:
1. Eine Operation oder andere invasive Prozedur, die am falschen Patienten oder an der falschen Stelle des Korpers begonnen wird bzw. von der eigent-
lich vereinbarten Intervention abweicht. Dies gilt unabhangig davon, ob der Irrtum wahrend der Intervention oder erst danach entdeckt wird.
2. Unbeabsichtigtes Belassen eines Fremdkorpers im Patienten wahrend einer Operation, anderen invasiven Prozedur oder in einer Korperhghle.
3. Kiinstliche Befruchtung mit falscher Samen- und/oder Ei-Zelle.

IT APS SEVer im Zusammenhang mit Arzneimittel-, Himotherapie und Transplantation:
5. Fehlapplikation eines Medikamentes auf eine der folgenden Arten:
5.1. Intrathekale Gabe eines intravends zu applizierenden Chemotherapeutikums
5.2. Parenterale Gabe eines enteral/oral zu verabreichenden Medikamentes
5.3. Intravenose Gabe eines epidural zu verabreichenden Medikamentes
5.4. Intraarterielle Gabe eines intravends zu applizierenden Medikamentes
6. Irrtiimliche intravendse Gabe einer hochkonzentrierten Kaliumchloridlosung anstelle der verordneten Medikation
7. Insuliniiberdosis, die aufgrund von fehlerhaft durchgefiihrter Applikation entsteht:
7.1. Verabreichung des Insulins iiber eine Spritze, die keine Insulin-spezifische Markierung enthalt
7.2. Abziehen von Insulin aus einem Insulin-Pen und Verabreichung iiber eine Spritze
8. Uberdosierung von Methotrexat fiir die nichtonkologische Patientenversorgung (z. B. tigliche statt wochentlicher

IIT APS SEVer im Zusammenhang mit dem Behandlungsprozess:
11. Beschickung einer Naso-/Orogastralsonde, deren Fehllage nicht ausgeschlossen wurde

13. Verbrennung oder Verbriihung, die im Behandlungs- oder Pflegeprozess entsteht
14. UnsachgemaRe freiheitsentziehende MaRnahmen im Behandlungs- oder Pflegeprozess
15. Unangemessene Versorgung mit Sauerstoff eines erkannt sauerstoffpflichtigen Patienten

IV APS SEVer aufgrund technischer oder organisatorischer Fehler:

16. UnsachgemadRer Gebrauch eines Medizinproduktes in der Patientenversorgung aufgrund von Mangeln in Einweisung oder Instandhaltung

17. Entlassung eines unmiindigen, nicht geschaftsfahigen Behandelten (unabhéngig von Alter oder Grund der eingeschrankten Entscheidungsfahigkeit)
ohne angemessene Betreuung. Dies beinhaltet sowohl die alleinige Entlassung ohne betreuende Person als auch die Entlassung in die Obhut einer
Person, die nicht zur Fiirsorge oder Bestimmung des Aufenthaltsortes berechtigt ist.

18. Dauerhafter Verlust einer nichtwiedergewinnbaren Gewebeprobe

19. Nicht kommunizierter oder nicht nachbeobachteter interventionsrelevanter Untersuchungsbefund

20. Anziehen eines magnetisierbaren Objektes in den Magneten eines Kernspintomografen

21. Patientenversorgung durch Personen, die vortdauschen, dem entsprechenden Gesundheitsfach- oder Heilberuf anzugehoren

22. Stationdre Patienten, die in Behandlungs- und Untersuchungsbereichen vergessen werden

SEVer-Praventionsliste des Aktionsbiindnisses Patientensicherheit e. V.

HANDLUNGSEMPFEHLUNG

Schiitzt vor Schaden: Die APS SEVer-Liste

Schwerwiegende Ereignisse, die wir sicher
verhindern wollen

9. Verwendung eines kontaminierten Arzneimittels oder Biologikums, dessen Kontamination in der Gesundheitsein-

10. Fehltransfusion eines ABO-inkompatiblen Blutproduktes. Transplantation unter Verwendung ABO-inkompatibler
Organe, Gewebe, Gewebezubereitungen oder Zellen. Die Inkompatibilitdt muss dabei klinisch relevant sein.
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Diese Schadensereignisse tauchen jedes Jahr in der Begut-
achtungsstatistik der Medizinischen Dienste auf (2022: 165
Falle; 2021: 130 Félle), obwohl die Risiken bekannt und ge-
eignete PraventionsmalRnahmen verfiighar waren. Solche Er-
eignisse wiirden zeigen, dass Risiken im Versorgungsprozess
bestehen und die Sicherheitsvorkehrungen vor Ort unzurei-
chend seien. Deshalb sind fiir Gronemeyer ,Never Events”
fiir das Erkennen, Umsetzen und Bewerten von Sicherheits-
maBnahmen besonders wichtig und wiirden daher in vie-
len anderen Léndern bereits fiir die Pravention erfolgreich
genutzt. ,Deutschland sollte dies endlich umsetzen. Die
geplante Novellierung des Patientenrechtegesetzes bietet
die Chance, eine verpflichtende Nationale Never-Event-Liste
einzufiihren und dadurch die Patientensicherheit in der Ver-
sorgung zu stdrken”, sagte Gronemeyer. ,Die Meldung der
Schadensereignisse dient ausschlieBlich der Pravention. Sie
sollte fiir die Einrichtungen sanktionsfrei und pseudonymi-
siert erfolgen.

Fehlervorwiirfe in vielen Fachgebieten und bei
den unterschiedlichsten Eingriffen

In der aktuellen Jahresstatistik bezogen sich zwei Drittel
aller erhobenen Behandlungsfehlervorwiirfe auf Leistungen
in der stationdren Versorgung, zumeist in Krankenhdusern
(8.827 Falle). Ein Drittel bezog sich auf Arztpraxen (4.208
Fille). ,Die meisten Vorwiirfe beziehen sich auf operative
Eingriffe. Da diese hdufig im Krankenhaus erfolgen, wer-
den sie dem stationdren Sektor zugeordnet”, erlduterte Dr.
Christine Adolph, Stellvertretende Vorstandsvorsitzende und
Leitende Arztin des Medizinischen Dienstes Bayern.

30,3% aller Vorwiirfe (3.960 Falle) betrafen laut Auswer-
tung die Orthopéddie und Unfallchirurgie, 12,2% die Innere
Medizin und Allgemeinmedizin (1.599 Fille), jeweils knapp
9% die Frauenheilkunde und Geburtshilfe (1.143 Falle)
sowie die Allgemein- und Viszeralchirurgie (1.133 Fille).

Zitationshinweis

Stegmaier, P.: ,Von ,Never Events zur SEVer-Praventionsliste”, in ,Moni-
tor Versorgungsforschung” (05/23), S. 22-24. http://doi.org/10.24945/
MVF.05.23.1866-0533.2538

Gutachterliche Ergebnisse zu 13.059 vorgeworfenen Fallen

3,6%
Fehler ohne Schaden

71,8%
kein Behandlungsfehler

24,7%
Behandlungsfehler mit Schaden

20,6 % Kausalitéat fiir Schaden
nachgewiesen

‘— 3,1% Kausalitat unklar
-

0,9 % keine Kausalitat

Verteilung der Vorwiirfe auf die Fachgebiete (gruppiert)

30,3%

Orthopédie und
Unfallchirurgie

3.960 Falle

(26,4 % festgestellte Fehler)

25,9%

29 weitere Fachgebiete
3.384 Fille

(25,2 % festgestellte Fehler)

12,2%

Innere Medizin und Allgemeinmedizin
1.599 Fille

(21,8 % festgestellte Fehler)

8,8%
Frauenheilkunde und Geburtshilfe
1.143 Fille

p (26,2 % festgestellte Fehler)
l 8,7%
Allgemein- und Viszeralchirurgie
1.133 Flle
(24,0% festgestellte Fehler)
7,7%

Zahnmedizin (inkl. Oralchirurgie
und Kieferorthopidie)

1.006 Falle

(34,4 % festgestellte Fehler)

6,4%

Pflege

834 Fille

(62,4 % festgestellte Fehler)

Abb. 1-2: Berichterstattung iiber die Jahresstatistik 2022 der Gemeinschaft der Medi-
zinischen Dienste. Quelle: Medizinischer Dienst.

Ebenfalls knapp 8% entfielen auf die Zahn-
medizin (1.006 Félle) und iber 6% auf die
Pflege (834 Fille). 26% der Vorwiirfe hatten
sich auf 29 weitere Fachgebiete verteilt.

In der Jahresstatistik 2022 sind 13.059
Verdachtsfille zu insgesamt 1.019 unter-
schiedlichen Diagnosen erfasst. Die Vorwiir-
fe betreffen fehlerhafte Behandlungen bei
Hiift- und Kniegelenksverschleily, Knochen-
briichen, Durchblutungsstérungen am Her-
zen, Gallensteinen oder Zahnerkrankungen.

Der MD betont, dass die Zahlen der Jah-
resstatistik nicht reprdsentativ seien; sie
wiirden lediglich die Begutachtungszahlen
und -ergebnisse des Medizinischen Dienstes
aufzeigen. ,Eine Haufung von Vorwiirfen in
einem Fachgebiet sagt gar nichts liber die
Fehlerquote oder die Sicherheit in dem je-
weiligen Gebiet aus”, erkldrt die Leitende
Arztin des Medizinischen Diensts Bayern.
,Sie zeigen nur, dass Patientinnen und Pa-
tienten reagieren, wenn eine Behandlung
nicht ihren Erwartungen entspricht.” Fehler
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bei chirurgischen Eingriffen seien zudem fiir
Patienten in der Regel leichter zu erkennen
als zum Beispiel Medikationsfehler, weshalb
auch eher Fehler bei Operationen vorgewor-
fen werden als bei anderen Behandlungen.
Bei knapp zwei Drittel (60,5 Prozent) der
begutachteten Fille seien die Gesundheits-
schdden der Patient:innen voriibergehend
aufgetreten, dennoch sei eine Intervention
oder ein Krankenhausaufenthalt notwendig
gewesen und die Patient:innen vollstandig
genesen.

Bei iiber einem Drittel der Betroffenen
(35%) sei hingegen ein Dauerschaden ver-
ursacht worden. Die Medizinischen Dienste
unterscheiden hier zwischen leichten, mitt-
leren und schweren Schdden. Ein leichter
Dauerschaden kann eine geringe Bewe-
gungseinschrdnkung oder eine Narbe sein.
Ein mittlerer Dauerschaden kann eine chro-
nische Schmerzsymptomatik, eine erhebliche
Bewegungseinschrankung oder die Storung
einer Organfunktion sein. Ein schwerer Dau-
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erschaden liegt vor, wenn Geschéddigte pfle-
gebediirftig geworden sind oder sie aufgrund
eines Fehlers erblinden oder dauerhafte Lah-
mungen erleiden. In 3% der Félle (84) aber
habe ein Fehler zum Versterben gefiihrt oder
wesentlich dazu beigetragen. <<

von: MVF-Chefredakteur Peter Stegmaier
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