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Das Glossar Patientensicherheit - Ein Beitrag zur
Definitionsbestimmung und zum Verstandnis der
Thematik ,,Patientensicherheit” und ,,Fehler in der

Medizin“

Glossary on Patient Safety — A Contribution to On-Target-Definition and to
Appreciate the Subjects of “Patient Safety”

Zusammenfassung

Hintergrund und Zielsetzung: Seit der Veroffentlichung des Be-
richts , To Err is Human* durch das amerikanische Institut of Me-
dicine (IOM) hat das Thema ,Medizinische Risiken, Fehler und
Patientensicherheit” im Schrifttum zunehmendes Interesse er-
langt. In Deutschland existieren bisher weder umfassende Statis-
tiken noch allgemein aussagekraftige epidemiologische Studien
zur Haufigkeit von fehlerassoziierten Gesundheitsschdden. Da
die Thematik in den letzten Jahren zunehmendes Interesse so-
wohl in der Fachdiskussion als auch in der Laienpresse gefunden
hat, hat sich auch gezeigt, dass die unterschiedliche Benutzung
der Fachausdriicke, insbesondere der aus dem angelsdchsischen
Sprachraum stammenden, zu Missverstandnissen fiithren kann.
Der Expertenkreis ,Patientensicherheit* hat deshalb als eine der
ersten MaBnahmen seines Aktionsprogramms ein Glossar der
Fachausdriicke zusammengestellt, um der Diskussion zu dieser
wichtigen Thematik in der Nomenklatur eine entsprechende Un-
terstiitzung zu gewdhrleisten.

Schliisselworter
Patientensicherheit - Fehler in der Medizin - Qualitatssicherung

Abstract

Since the release of the report “To Err is Human” by the American
Institute of Medicine (IOM) the subject “Medical Risks, Errors
and Patient Safety” has gained increasing interest in literature.
In Germany, neither extensive statistics nor generally significant
epidemiological studies regarding the commonness of errors as-
sociated with damages caused to patients’ health exist. In recent
years the subject has become increasingly interessting both in
specialist discussion and it the lay press; it has become evident
that the different use of terms, especially those originating from
the Anglo-Saxon language, can lead to misunderstandings.
Hence, as one of the first steps of its action programme, the ex-
pert panel “Patient Safety” of the German Agency for Quality in
Medicine has compiled a glossary of technical terms to provide
adequate support to the discussion this important subject of no-
menclature.
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Hintergrund

Fehler in der Medizin - ein internationales Problem

Seit der Veroffentlichung des Berichts ,,To Err is Human* [1]
durch das US-amerikanische Institute of Medicine (IOM) im Jahr
1999 hat das Thema ,,Medizinische Risiken, Fehler und Patien-
tensicherheit* im Schrifttum zunehmendes Interesse erlangt

[2-7]. Der IOM-Bericht bezieht seine Angaben auf Studienergeb-
nisse aus dem Jahr 1984, nach denen es im Staat New York in 3,7
von 100 stationdren Aufnahmen zu behandlungsinduzierten Ge-
sundheitsschdden kam [8]. Bei 69% dieser Fdlle handelte es sich
um fehlerbedingte Gesundheitsstérungen [9]. Diese Angaben
wurden durch eine Untersuchung an chirurgischen Patienten
mit einer Schadensinzidenz von 3% bestatigt [10]. Nach einer
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australischen Analyse sollen vermeidbare Gesundheitsschdden
infolge medizinischer Fehler fiir ca. 8% aller Krankenhaustage
verantwortlich sein [11].

In Deutschland existieren bisher weder umfassende Statistiken
noch allgemein aussagekraftige epidemiologische Studien zur
Haufigkeit von fehlerassoziierten Gesundheitsschdaden. Hansis
u. Mitarb. schétzten - unter Hinweis auf die unzureichende Da-
tenbasis ihrer Kalkulation - die Zahl nachgewiesener Behand-
lungsfehler auf bis zu 12 000 Fille fiir das Jahr 1999 [12].

Fehlhandlungen diirfen in einem komplexen System - wie dem
Gesundheitssystem oder auch der Luftfahrt - nie isoliert, son-
dern nur im Kontext der beteiligten Einflussfaktoren betrachtet
werden (Arbeits- und Arbeitsplatzbedingungen, hohe physische
und psychische Belastung, hdaufig schnell wechselnde Arbeits-
intensitdt, Konfrontation mit zwingenden Entscheidungssitua-
tionen).

Ebenso wie die Flugsicherheit nicht nur vom Piloten, sondern
vom technischen Zustand des Fluggerdts, vom Wetter, von der
Professionalitdt des Fluglotsen etc. abhdngt, ist Patientensicher-
heit nicht einfach nur das Resultat eines sorgfdltig arbeitenden
Arztes. Umgekehrt kann das Auftreten einer Komplikation nicht
automatisch mit mangelnder individueller Sorgfalt oder Quali-
fikation gleichgesetzt werden. Patientensicherheit wird vom ge-
samten System der Krankenversorgung beeinflusst. Hierzu geho-
ren u.a. beteiligte Personen (Betreuungsteam), technische
Bedingungen (z.B. Arbeitsplatzgestaltung), organisatorische Ele-
mente (Dienstanweisungen, Organisationsroutinen, Arbeitszei-
ten u.a.) sowie gesellschaftliche Rahmenbedingungen (etwa fi-
nanzieller Rahmen der Krankenversorgung).

Im Gegensatz zur Vorstellung, dass Fehler vor allem individuell
begriindet sind (etwa durch Vergesslichkeit, Unwissen oder
auch Intention), sind in der Patientenversorgung auftretende
Fehler nahezu immer Folge eines Systemversagens [4, 13, 14]. In
diesem Umfeld passiert ein unerwiinschtes Ereignis selten wirk-
lich plétzlich, sondern es hat im Allgemeinen eine Evolution hin-
ter sich und wird tiblicherweise nicht nur durch ein einziges In-
dividuum (den ,,Schuldigen*) verursacht.

Internationale Kampagnen zur Fehlerpravention im Gesund-
heitswesen bertiicksichtigen die angesprochenen Ergebnisse der
Fehlerforschung und setzen Schwerpunkte bei Manahmen zu
Verdnderungen auf der Systemebene.

Als Reaktion auf die o.a. Studien wurden in den USA und Aust-
ralien nationale Kampagnen zur Optimierung der Patientensi-
cherheit initiiert. Im Mittelpunkt des amerikanischen Konzeptes
stehen Testung und Implementierung von Technologien und
MaRBnahmen zur Identifizierung und Vermeidung von Fehlern.
Das Projekt ist vorrangig auf Versorgungsbereiche in Verantwor-
tung der nationalen Gesundheitsverwaltung (Medicare und Ve-
terans Administration) fokussiert. Das australische Programm
hat einen umfassenden Ansatz: Hier sollen die generellen Aktio-
nen der Qualitdtsférderung bzw. des Qualititsmanagements im
Gesundheitswesen gestdrkt und durch MaRnahmen der Fehler-
identifizierung und -vermeidung ergdnzt werden [15, 16].

Patientensicherheit als Thema im deutschen
Gesundheitswesen

Vor dem Hintergrund der internationalen Diskussion hat das In-
teresse an der Thematik ,Fehlerpravention und Patientensicher-
heit“ auch im deutschen Gesundheitssystem deutlich zugenom-
men.

So widmete der Sachverstdandigenrat zur Begutachtung der Ent-
wicklung im Gesundheitswesen in seinem Jahresgutachten 2003
ein Kapitel den ,Ursachen und Vermeidungsstrategien medizi-
nischer Fehler und der patientenorientierten Schadensregulie-
rung [17].

In diesem Zusammenhang wurde auch dargelegt, dass zahlrei-
che Anliegen auslandischer Programme zum Umgang mit Feh-
lern im Gesundheitswesen in Deutschland bereits realisiert
wurden, wie etwa Konsumenteninformationsstellen (z.B. der
Verbraucherverbinde, Krankenkassen, Arztekammern, Kassen-
drztlichen Vereinigungen). Patientenbeschwerdestellen und
Organisationen zur Klirung von Schadensersatzanspriichen
existieren seit 1975-1977 in Form der Gutachterkommissio-
nen/Schlichtungsstellen der Arztekammern [18] (seit der Wie-
dervereinigung auch in den neuen Bundesldndern).

Allerdings fehlt bisher ein umfassendes Programm mit aufeinan-
der abgestimmten fehlerbezogenen Aspekten von Qualitdts-
management, Risikomanagement, Organisationsentwicklung
und Erwachsenenbildung. Ein entsprechendes Konzept wurde
2001 vom Arztlichen Zentrum fiir Qualitit in der Medizin vor-
geschlagen (s. Tab.1 [5, 7, 30]).

Tab.1 Eckpunkte fir ein Aktionsprogramm ,Patientensicherheit*

Sensibilisierung der Fachéffentlichkeit fiir das Thema ,Fehlermanagement*
Entwicklung eines Curriculums ,Fehlermanagement in der Medizin“
Entwicklung und Implementierung eines Trainingprogramms ,kommunika-
tive Elemente und Fehlerbewusstsein®

Einrichtung von Diskussionszirkeln zu ,,Fehlermanagement in der Medizin“
analog der Qualitatszirkel

Schaffung von Grundlagen fiir Untersuchung von fehlerbedingten Ereignis-
sen oder ,Beinahe-Ereignissen® und fiir eine zeitnahe Berichterstattung der
Untersuchungsergebnisse (CIRS)

Konsens Uber einheitliche Erfassungs- und Analyseverfahren fiir Zwischen-
félle, fehlerbedingte Ereignisse und Beschwerden in der Medizin
Verbesserter Informationsfluss zwischen allen Beteiligten (zu fehlerbeding-
ten Ereignissen)

Erforschung/Entwicklung klinischer und/oder administrativer Informations-
systeme flir die systemiibergreifende Anwendung

Optimierung gebrauchlicher ,Akkreditierungsverfahren hinsichtlich der
Berticksichtigung von Sicherheit und Fehlermanagement auf der System-
ebene

Zu den Bestandteilen dieser Kampagne gehort die Erarbeitung
eines deutschsprachigen ,Glossars Patientensicherheit/Fehler in
der Medizin“, um die Fachdiskussionen durch eine einheitliche
Nomenklatur zu unterstiitzen. In diesem Glossar - erarbeitet
von Experten aus Deutschland, der Schweiz und Osterreich -
werden die im nationalen und internationalen Sprachgebrauch
gebrduchlichen Begriffe aus dem Bereich Patientensicherheit
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und Fehler in der Medizin zusammengefiihrt und entsprechend

erldutert.

Glossar Patientensicherheit

Aktiver Fehler

Aktives Versagen

Aufkldrung

Ausrutscher

Aussetzer

Begtinstigende/
verursachende
Faktoren

Begutachtungs-/
Schlichtungs-
verfahren

Behandlungsergeb-
nis, medizinisches

Behandlungsfehler

LAktive Fehler treten auf der Ebene der praktisch ta-
tigen Leistungstrager auf (etwa die Verabreichung ei-
ner falschen Arzneimitteldosis) und sind einfacher zu
messen, da sie zeitlich und rdumlich begrenzt sind
[44]. Im Englischen — Error [active].

Unter einem ,,aktiven Versagen® versteht man unsi-
chere Handlungen oder Unterlassungen durch Per-
sonen, deren Handlungen unmittelbar unerwiinschte
Folgen haben konnen - Piloten, Chirurgen, Kranken-
schwestern etc. Der Begriff umfasst im englischen
Sprachgebrauch:

- Handlungsfehler oder -versaumnisse (,,Ausrut-
scher“) wie etwa Ergreifen der falschen Spritze,

- kognitives Versagen (,Aussetzer*) wie etwa Erinne-
rungsfehler und Fehler aufgrund von Unwissenheit
oder infolge einer Fehleinschdtzung der Situation,

- ,Zuwiderhandlungen* - Abweichungen von siche-
ren Handlungsablaufen, MaBnahmen oder Stan-
dards.

Im Gegensatz zu Fehlern, die in erster Linie durch

Probleme der Informationsspeicherung (Vergesslich-

keit, Unaufmerksamkeit, etc.) entstehen, stehen Zu-

widerhandlungen haufiger mit Motivationsschwierig-
keiten in Zusammenhang. Dazu gehdren u.a. eine
schlechte Arbeitsmoral, mangelnde Vorbildfunktion
vonseiten des leitenden Personals und eine allgemein
schlechte Geschéftsfiihrung [19]. Siehe auch — laten-
tes Versagen.

Zu unterscheiden ist im Wesentlichen zwischen der —
Risikoaufkldrung und der — Sicherungsaufkldrung.

Im englischen Sprachgebrauch ,,Slip“: versehentliche
falsche Durchfiihrung einer eigentlich richtigen MaR-
nahme [20, 31]. Beispiel: Man mdchte den Verdamp-
fer am Narkosegerdt schlieBen, dreht ihn aber statt-

dessen ganz auf.

Im englischen Sprachgebrauch ,Lapse“: Vergessen ei-
ner einzelnen notwendigen Tatigkeit innerhalb eines
Ablaufes von MaRnahmen [31, 34]. Beispiel: Nach An-
schlieRen einer Infusion wird vergessen, die Rollen-
klemme am Infusionssystem zu 6ffnen.

Begtinstigende oder verursachende (Ko-)Faktoren (im
Englischen: triggering factors) fiir — unerwiinschte
Ereignisse und — Zwischenfille.

Freiwilliges, gebiihrenfreies Verfahren vor einer Gut-
achterkommission oder Schlichtungsstelle bei einer
Landesdrztekammer zum Zwecke der auBergericht-
lichen Klarung und Beilegung von Arzthaftungsstrei-
tigkeiten. Ziel des Verfahrens ist es, durch objektive
Begutachtung dem durch einen Behandlungsfehler in
seiner Gesundheit geschadigten Patienten die Durch-
setzung begriindeter Anspriiche und dem Arzt die
Zuriickweisung unbegriindeter Vorwiirfe zu erleich-
tern.

Beschreibt wertfrei das Ergebnis einer medizinischen
Intervention, unabhangig vom Umstand, ob dieses
Ergebnis den Zielvorstellungen der/des Behandler/s
und/oder Behandelten entspricht. Abzugrenzen sind
hier die Begriffe Effektivitat und Effizienz (der Be-
handlung).

Ein Behandlungsfehler liegt vor bei einem diagnosti-

schen oder medizinischen Eingriff,

- der medizinisch nicht indiziert war,

- oder bei dem die nach den Erkenntnissen der medi-
zinischen Wissenschaft und der &rztlichen Praxis un-
ter den jeweiligen Umstdnden erforderliche Sorgfalt
objektiv auRer acht gelassen wurde,

sowie beim Unterlassen eines nach diesem MaRstab

medizinisch gebotenen Eingriffs [21].
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Behandlungsfehler
[grober]

Behandlungsscha-
den

[,latrogener
Schaden®]

Beinahe-Behand-
lungsschaden

Beinahe-Fehler

CIRS [Critical Inci-
dent Reporting
System]

Haftungsrechtlich ist fir die Anerkennung von Bedeu-
tung, wenn gerichtlich oder auRergerichtlich nach
Einholung eines medizinischen Gutachtens ein Be-
handlungsfehler anerkannt wird, der auf einem nach-
weisbaren Fehler (Sorgfaltspflichtverletzung im Ver-
gleich zum medizinisch anerkannten Standard)
beruht, der nachweislich (Kausalitat) einen nachweis-
baren Behandlungsschaden (Schadensnachweis)
verursacht hat und dem bzw. den beklagten Leis-
tungserbringern oder der beklagten Gesundheitsein-
richtung zuzurechnen ist (Zurechenbarkeit) [22].
Strafrechtlich gilt ein doppelter — objektiver und sub-
jektiver — MaRstab: Zusatzlich zu der objektiven Sorg-
faltspflichtverletzung setzt strafrechtliche Schuld vo-
raus, dass der Arzt auch subjektiv, d.h. nach seinen
personlichen Fahigkeiten und individuellen Kenntnis-
sen imstande war, die von ihm verlangte Sorgfalt auf-
zubringen. Ggf. kommt aber ein Ubernahmeverschul-
den in Betracht.

Zivilrechtlich haftet der Arzt nach dem objektivtypi-
sierenden HaftungsmaRstab des §276 BGB ohne
Riicksicht auf subjektives Verschulden fiir fahrldssiges
Handeln, d.h., wenn er die im Verkehr erforderliche
Sorgfalt objektiv auBer Acht gelassen hat. MaBgebend
ist also, ob der Arzt die Sorgfalt angewandt hat, die
von einem besonnenen und gewissenhaften Arzt sei-
ner Fachrichtung im konkreten Fall allgemein zu er-
warten war.

Ein Behandlungsfehler ist als grob zu beurteilen, wenn
der Arzt eindeutig gegen bewdhrte drztliche Hand-
lungsregeln oder gesicherte medizinische Erkenntnis-
se verstoRen und einen Fehler begangen hat, der aus
objektiv drztlicher Sicht nicht mehr verstandlich er-
scheint, weil er einem Arzt schlechterdings nicht un-
terlaufen darf [23]. Folge (nur im Zivil - nicht im
Strafrecht): Beweislastumkehr.

Oberbegriff fiir alle Gesundheitsschaden, die nicht
durch krankheitsimmanente Komplikationen, sondern
entweder durch vermeidbare Behandlungsfehler oder
durch nicht vermeidbare, sogenannte behandlungs-
immanente Wirkungen entstanden sind. Diese Scha-
densarten voneinander abzugrenzen, kann im Einzel-
fall sehr schwierig sein [22, 24].

Beispiele: Gewebeschddigung durch Bestrahlung;
Schaden durch &rztlichen Behandlungs- oder Diagno-
sefehler, Pflegefehler oder mangelnde Hygiene. Siehe
auch — Komplikation.

Ein Behandlungsfehler bleibt ohne negative gesund-
heitliche Auswirkungen aufgrund gliicklicher Umstan-
de, durch rechtzeitiges, korrigierendes Eingreifen
und/oder Gberholende Kausalitat. Siehe auch — kriti-
sches Ereignis — Zwischenfall.

Im Englischen: near-miss, ein — Fehler, wobei das Ab-
weichverhalten rechtzeitig erkannt wird und so ein
tatsachlicher Fehler vermieden wird. Als Beinahe-Feh-
ler gilt jedes Vorkommnis, das unerwiinschte Folgen
hatte haben konnen, es im konkreten Fall jedoch nicht
hatte und abgesehen vom Ergebnis (Outcome) von
einem richtigen unerwiinschten Ereignis nicht zu un-
terscheiden war [25, 59].

Beinahe-Fehler erinnern uns wirksam an Systemrisiken
und verhindern, dass die Angst vor Fehlern allzu
schnell in Vergessenheit gerdt [26]. Siehe auch —
Zwischenfall.

Zwischenfallerfassung (Incident reporting/monito-
ring) ist die Meldung von Beinahefehlern (— Zwi-
schenfall — Beinahe-Fehler) bzw. von kritischen Bei-
nahefehlern/Ereignissen. Je mehr Zwischenfille
erfasst werden, desto groRer ist die Chance,
Schwachstellen im System zu erkennen und durch ge-
eignete MaRnahmen zu eliminieren. Werden Beina-
hefehler reduziert, entstehen weniger echte Fehler
[27, 28]. Siehe auch — aktive Fehler — latentes Ver-
sagen.
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Complication

Einflussfaktoren

Ex ante

Ex post

Fehler

Fehler [beinahe]
Fehler [latente]

Fehler [vermeid-
bare]

Fehlerkultur

Fehlermeldesystem

Fehlversorgung

In Abgrenzung zum deutschen Begriff — Komplika-
tion: ein Ereignis, bei dem ein Patient im Rahmen ei-
ner medizinischen Intervention einen Schaden erlitten
hat [59] (an adverse patient event related to medical
intervention). Siehe auch — Behandlungsschaden.

LEinflussfaktoren® (im Englischen treats) — beeinflus-

sen nicht nur die Fehlerhdufigkeit, sondern gleicher-

maBen die Haufigkeit ihrer Entdeckung und den Erfolg

oder Misserfolg bei der Abwehr ihrer (unerwiinschten)

Folgen [29, 50]. Dazu gehéren z.B.

- Umgebungsbedingungen wie Raumbeleuchtung,

- Personalabhdngige Faktoren wie Midigkeit, Kom-
munikation, Autoritdt, Hierarchien,

- Patientenabhdngige Faktoren wie anatomische Be-
sonderheiten, nicht diagnostizierte Begleiterkran-
kungen.

Im Kontext einer Begutachtung definiert ex ante die

Betrachtung bzw. Bewertung des Vorgangs aus Sicht
des Behandlers zum Zeitpunkt der Behandlung ohne
Kenntnis des weiteren Verlaufs.

Im Kontext einer Begutachtung definiert ex post die
Betrachtung bzw. Bewertung eines Vorgangs in
Kenntnis des Verlaufs.

Ein richtiges Vorhaben wird nicht wie geplant durch-
gefiihrt, oder dem Geschehen liegt ein falscher Plan
zugrunde [1, 4, 30-32].

Beispiele: diagnosebezogene oder arzneimittelbezo-
gene Fehler, Siehe auch — Behandlungsfehler — Irr-
tum — Aussetzer — Irrtum — Ausrutscher.

siehe — Zwischenfall.
siehe — latentes Versagen.
siche — Behandlungsfehler.

Beschreibt einen gewandelten Umgang mit Fehlern
von einer oberflachlichen, reaktiven Kultur der
Schuldzuweisung (Culture of Blame) hin zu einer sys-
temanalytischen, proaktiven Sicherheitskultur (Safety
Culture) mit vorurteilsfreiem Umgang mit Fehlern [2,
13, 33, 34].

,Es mag in der Natur des Menschen liegen, Fehler zu
machen, aber es liegt ebenso in der Natur des Men-
schen Losungen zu entwickeln, bessere Alternativen
zu finden und sich den Herausforderungen der Zu-
kunft zu stellen [1].“

Relevante Fehler, die von Arzten und anderen Leis-
tungstragern im Gesundheitswesen beobachtet oder
begangen werden, kénnen tiber strukturierte Daten-
erfassungssysteme gemeldet werden. Solche Melde-
systeme, einschlieRlich Umfragen unter Leistungstra-
gern und strukturierte Befragungen, stellen eine
Moglichkeit dar, die Leistungstrdger im Gesundheits-
wesen an Forschungs- und Qualitdtsverbesserungs-
projekten zu beteiligen [35, 36, 44]. Siehe auch —
CIRS.

Eine Form der durchgefiihrten oder unterlassenen
Versorgung, die gemdR medizinischer Evidenz oder
nach MaRgabe der Erfahrung héaufig zu einem Be-
handlungsschaden (potenzieller Schaden) oder zu ei-
nem entgangenen Nutzen flhrt [22].

Dabei lassen sich folgende Konstellationen unter-

scheiden:

- Die Versorgung mit Leistungen, die an sich zwar be-
darfsgerecht sind, aber nicht entsprechend aner-
kannter Qualitatskriterien fachgerecht erbracht
werden, was vermeidbare Risiken bzw. Schaden im-
plizieren kann.

- Die Unterlassung von indizierten und an sich be-
darfsgerechten Leistungen kann auch als Fehlver-
sorgung interpretiert werden, da entgangener Nut-
zen als Schaden verstanden werden kann.
Unterversorgung ist in diesem Sinne auch Fehlver-
sorgung.

Fehlversorgungs-
grad

Gesundheits-
schaden

Informed Consent

Irrtum

Kausalitdt

Klassifikation [eines
medizinischen
Fehlers]

- Die Versorgung mit nicht bedarfsgerechten Leistun-
gen, d. h. mit solchen, die nicht indiziert sind und/
oder keinen hinreichend gesicherten Nottonutzen
aufweisen, ist Fehlversorgung [37].

— Siehe auch Unterversorgung — Uberversorgung.

Die Versorgungsangebote sind nach Art und Umfang
der vorgehaltenen Leistungen bzw. Einrichtungen
zwar an sich bedarfsgerecht, ihre Qualitdt entspricht
jedoch nicht dem Stand des gebotenen fachlichen
Wissens und Kénnens, wodurch der mogliche Nutzen
nicht ausgeschopft werden kann oder das Eintreten
eines vermeidbaren Schadens wahrscheinlich ist. Ein
Fehlversorgungsgrad kann mit einem Unter- oder
Uberversorgungsgrad einhergehen.

Eine voriibergehende oder dauerhafte Gesundheits-
beeintrachtigung, die der Patient im Zusammenhang
mit der Heilbehandlung, unabhdngig von einem
eventuellen Verschulden des Behandlers erlitten hat,
siehe auch — Fehlversorgung [38].

Einverstdndnis des zuvor aufgekldarten Patienten mit
der vorgeschlagenen HeilbehandlungsmaRnahme.
Siehe auch — Risikoaufklarung, — Sicherungsaufkla-
rung.

Im Englischen ,mistake“, eine geplante Vorgehens-
weise, die nicht plangemaR vollendet wird, bzw. An-
wendung einer Vorgehensweise, die zum Erreichen
eines gegebenen Ziels ungeeignet ist [50]. Anders als
im Bereich der deutschen Rechtsprechung wird in Un-
tersuchungen und Berichten aus englischsprachigen
Landern der Begriff des — Fehlers (error) nicht not-
wendigerweise im engen Kontext mit Vernachlassi-
gung der Sorgfaltspflicht und Schaden gebraucht. Ei-
nem Behandlungsfehler mit vermeidbarem Schaden
entspricht am ehesten der Terminus — negligence
(Vernachldssigung), was i.d. R. gleichbedeutend ist
mit — substandard care. Konsequenz dieser unein-
heitlichen Begriffsdefinitionen sind u.a. unterschiedli-
che Angaben zur Haufigkeit von unerwiinschten Er-
eignissen, Fehlern und Schaden in der medizinischen
Versorgung [39].

In den meisten Publikationen zunachst definiert als
Problem in der Versorgung, meist nur ein ,,Ergebnis-
parameter“ mit dem die Untersucher definieren wol-
len, ob ein — unerwiinschtes Ereignis als vermeidbar
angesehen werden kann/konnte [40, 41].

Der Arzt ist fiir einen durch einen vorwerfbaren Be-
handlungsfehler verursachten Schaden rechtlich
verantwortlich. Notwendig fiir die Annahme einer
haftungsbegriindenden Kausalitét ist, dass der (Pri-
mar-)Schaden mit praktischer Gewissheit auf dem
Fehler beruht. Diese liegt vor, wenn eine tiberzeugen-
de Wahrscheinlichkeit im Sinne personlicher Gewiss-
heit gegeben ist, welche Zweifeln Schweigen gebie-
tet, ohne sie vollig auszuschlieBen [42].

Im deutschen Gesundheitswesen umfasst die Klassifi-
kation des medizinischen Fehlers folgende Begriffe:
- grober Behandlungsfehler,

- vermeidbarer/unvermeidbarer Behandlungsfehler.
Im Unterschied dazu werden im angelsachsischen
Sprachraum weitergehende Anforderungen an die
Klassifikation genannt. Die Klassifikation eines me-
dizinischen Fehlers umfasst dort:

- die Art der angebotenen Gesundheitsleistung (z. B.
die Klassifikation medizinischer Fehler gemaR dem
National Coordinating Council for Medication Error
Reporting and Prevention).

- Schwere des entstandenen Schadens [z.B. kritische
Ereignisse, von der Joint Commission on Accredita-
tion of Healthcare Organizations (JCAHO) definiert
als ,jedes unerwartete Auftreten eines Ereignisses
einschlieRlich Tod oder schwere physische oder
psychische Schaden“].

— juristische Definition (z. B. ein durch Fahrldssigkeit
hervorgerufener Fehler).

- Umgebung (z. B. Krankenhausambulanz, Intensiv-
station). Betroffene Person (z. B. Arzt, Kranken-
schwester/Krankenpfleger, Patient) [41].
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Komplikation

Kritisches Ereignis

Kunstfehler

Latente Fehler

Latentes Versagen

Leitlinie(n)

Medikationsfehler
[Medication error]

medizinischer
Fehler

Nicht geplanter und/oder unerwarteter Verlauf, der
die Heilung erschwert, beeintrachtigt oder vereitelt; s.
auch unerwiinschtes Ereignis. Eine Komplikation kann
auch auftreten als schicksalhafter Krankheitsverlauf,
etwa bei Verschlimmerung einer Erkrankung oder als
Folge einer diagnostischen oder therapeutischen
MaRnahme.

Ein Ereignis, das mit einem Schadigungspotenzial ein-
hergeht, das eintreten wird, wenn nicht gegen-
gesteuert wird [43]. Siehe auch — Zwischenfall.

Begriff nicht mehr gebrauchlich, heute ersetzt durch
— Behandlungsfehler

Latente Fehler sind Mdngel im System wie etwa
schlechtes Design, falsche Installation, ungeniigende
Wartung, ungtinstige Einkaufsentscheidungen und
unzureichende Personalausstattung. Diese sind
schwierig zu beurteilen, da sie tiber ein breites zeitli-
ches und raumliches Spektrum verteilt auftreten und
bereits Tage, Monate oder sogar Jahre bestehen kon-
nen, bevor sie zu einem offensichtlicheren, direkt mit
der Patientenversorgung in Zusammenhang stehen-
den Fehler oder unerwiinschten Ereignis fiihren [44].

Latentes Versagen entsteht durch fehlerhafte Ent-

scheidungen, die oftmals von Personen getroffen

werden, die keinen unmittelbaren Bezug zum jewei-

ligen Arbeitsplatz haben. In der Medizin liegt ein la-

tentes Versagen (oder Versaumnis) in erster Linie im

Verantwortungsbereich der Fiihrungsebene und

Chefarzte zu dem Zeitpunkt, zu dem sie Entscheidun-

gen (iber die Organisation ihrer Einheit treffen. Laten-

te Versaumnisse schaffen die Voraussetzungen, unter

denen unsichere Handlungen auftreten kénnen; zu

solchen Arbeitsbedingungen gehéren u. a.:

- starke Arbeitsbelastung,

- mangelhafte Kenntnisse oder Erfahrung,

- unzureichende Uberwachung,

- belastende Umgebung,

- zu rasche Veranderungen innerhalb der Organisa-
tion,

- unvereinbare Ziele (z.B. Konflikt zwischen Finanzie-
rung und medizinischem Bedarf),

- unzuldngliche Kommunikationssysteme,

- unzuldngliche Wartung von Ausriistung und Gebdu-
den.

Dies alles sind Faktoren, die die Leistungen des Per-

sonals beeinflussen, Fehler herbeifiihren und die Pa-

tientenergebnisse beeintrachtigen konnen [19]. Siehe

auch — aktives Versagen.

Leitlinien sind systematisch entwickelte Empfehlun-
gen fiir Arzte {iber die angemessene Vorgehensweise
in Diagnostik und Therapie bei speziellen Erkrankun-
gen zur Wahrung von Qualitdtsstandards in der medi-
zinischen Versorgung [45]. Sie sind keine verbindli-
chen Rechtsnormen, sondern Orientierungshilfen im
Sinne von ,Handlungs- und Entscheidungskorrido-
ren“, von denen im begriindeten Einzelfall abge-
wichen werden kann oder muss.

Im angelsachsischen Sprachraum wird ein ,Medika-

tionsfehler” definiert als eine Medikamentengabe, die

anders als in der Krankenakte vermerkt, verabreicht

wurde. Medikationsfehler gelten als Systemfehler. Es

werden verschiedene Kategorien unterschieden:

- nicht zugelassenes Medikament,

- zusatzliche Dosis,

- Dosierungsfehler,

- Unterlassung einer Verordnung,

- falscher Verabreichungsweg (z.B. oral statt intra-
muskuldr),

- ungeeignete Darreichungsform,

- falsche Verabreichungstechnik,

- falscher Verabreichungszeitpunkt [46].

Ein ,medizinischer Fehler* (medical error) ist definiert

als jede geplante Vorgehensweise, die nicht plange-

maR ausgefiihrt wurde (d. h. Ausfiihrungsfehler) oder

das Anwenden einer Vorgehensweise, die zum Errei-

chen eines Ziels ungeeignet ist (Planungsfehler) [47].
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Organisationsver-
schulden

Patient safety

Patientensicherheit

Risiko/Restrisiko

Risikoaufkldrung

Risikomanage-
ment/Risk Manage-
ment

Schaden [vermeid-
barer]

Schlichtungs-
verfahren

Sicherungsaufkla-
rung

VerstoR des Arztes und/oder des Krankenhauses ge-

gen organisatorische Sorgfaltspflichten. Dazu geho-

ren z.B.

- Einteilung von tibermiidetem Personal nach Nacht-
diensten zu Operationen,

- ungentigende Vorsorge gegen Selbstschadigung
von Patienten (z.B. in psychiatrischen Abt.),

- mangelnde Belehrung tiber typische Fehler und Ge-
fahren durch Vorgesetzte (Fortbildung) [54]. Siehe
auch — Ubernahmeverschulden.

Im englischen Sprachraum versteht man unter ,,Pa-
tientensicherheit das Vermeiden, die Verhiitung und
Verbesserung von unerwiinschten Ergebnissen oder
Schéden durch GesundheitsversorgungsmaBnahmen.
Solche Ereignisse umfassen ,Fehler, ,Abweichun-
gen“ und ,Unfélle.“ Sicherheit entsteht durch Wech-
selwirkungen zwischen Systemkomponenten; sie ruht
nicht in einer Person, einem Apparat oder einer Abtei-
lung. Die Verbesserung der Sicherheit hangt ab von
der Erkenntnis, wie Sicherheit aus dem Zusammen-
wirken der einzelnen Komponenten des Systems ent-
steht. Patientensicherheit ist ein Bestandteil der Qua-
litat des Gesundheitswesens [47]. Siehe auch —
Patientensicherheit.

Patientensicherheit ist das Produkt aller MaBnahmen
in Klinik und Praxis, die darauf gerichtet sind, Patien-
ten vor vermeidbaren Schaden in Zusammenhang mit
der Heilbehandlung zu bewahren. Siehe auch — Pa-
tient safety.

Sowohl die Durchfiihrung wie auch das Unterlassen
von Interventionen beinhalten ein Risiko, das durch
den Behandler selbst bei sorgfdltigster Beachtung
nicht auszuschlieRen ist [48]. Beispiel: Himatom bei
peripherer Venenpunktion oder Fehlintubation (be-
sonders in Notfallsituationen).

Bei der Risikoaufkldarung (auch Eingriffs- oder Selbst-
bestimmungsaufklarung genannt) geht es um die
Frage, inwieweit der arztliche Eingriff von einer durch
Aufklarung getragenen Einwilligung des Patienten ge-
deckt ist [49]. Fehlt es hieran, gilt der &rztliche Eingriff
als rechtswidrige Korperverletzung mit der Folge, dass
der Arzt fiir alle durch den - auch lege artis durch-
gefiihrten - Eingriff verursachten Schaden haftet. Sie-
he auch — informed consent — Sicherungsaufkla-
rung.

Risk Management ist eine Prozessanalyse im Behand-
lungsumfeld mit dem Ziel, Risikosituationen mit
moglichen medikolegalen Konsequenzen aufzude-
cken [50], bzw. eine Managementmethode, die das
Ziel hat, in einer systematischen Form Fehler und ihre
Folgen

- zu erkennen,

- zu analysieren,

- und zu vermeiden [51, 52].

Eine Schadigung, die bei Einhaltung der notwendigen
Sorgfaltspflicht nicht eingetreten ware.

siehe — Begutachtungs-/Schlichtungsverfahren.

Bei der Sicherungsaufklarung (auch therapeutische
Aufklarung genannt) handelt es sich um die thera-
peutisch gebotene Aufklarung zur Gefahrenabwehr.
Sie soll den Patienten die Kenntnisse vermitteln, die
sie brauchen, um ihren Teil zum Behandlungserfolg
beizutragen. Sie umfasst u.a. die Pflicht, den Patien-
ten zu einer seinem Gesundheitszustand entspre-
chenden Lebensweise zu veranlassen, ihn iber mogli-
che Folgen der Behandlung zu unterrichten und ihn
aufzufordern, sie zu beobachten und rechtzeitig mit-
zuteilen, ihn oder seine gesetzlichen Vertreter tiber
die Gefahren von Schutzimpfungen und die Notwen-
digkeit der Einhaltung von HygienemaRBnahmen zu
unterrichten, fiir die richtige Einnahme der verord-
neten Medikamente zu sorgen, Wirkungsweise, Do-
sierung und Nebenwirkungen einer Pharmakotherapie
zu erldutern oder dem Patienten durch Information
tiber sein Leiden die Dringlichkeit einer gebotenen
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Sorgfaltsmangel

Standard

Substandard care

Systemfehler

Ubernahmever-
schulden

Uberversorgung

unerwiinschte
Ereignisse

unerwiinschte
Wirkung

unnotige MaRnah-
men

Unterversorgung

unerwiinschter Arz-
neimittelschaden

unerwiinschte Arz-
neimittelwirkung
(UAW)

Behandlung klar zu machen und seine Einwilligung zu
erhalten. Die Verletzung der Pflicht zur Sicherungs-
aufklarung ist - im Gegensatz zur unterlassenen Risi-
koaufkldarung - ein Behandlungsfehler [53]. Siehe
auch — Risikoaufklarung.

Ein objektiver VerstoR gegen den SorgfaltsmaRstab
bzw. die Sorgfaltspflicht. Dieser ergibt sich, wenn der
Arzt dem Patienten gegeniiber nicht die berufsfach-
lich gebotene Sorgfalt walten Idsst, also das in Kreisen
gewissenhafter und aufmerksamer Arzte oder Fach-
arzte vorausgesetzte Verhalten unterldsst [54]. Siehe
auch — Behandlungsfehler — Standard — substan-
dard care.

Standard in der Medizin reprasentiert den jeweiligen
Stand naturwissenschaftlicher Erkenntnis und drzt-
licher Erfahrung, der zur Erreichung des &rztlichen Be-
handlungszieles erforderlich ist und sich in der Erpro-
bung bewahrt hat [55], demnach ist der Standard eine
normative Vorgabe qualitativer und/oder quantitati-
ver Art beziiglich der Erfiillung vorausgesetzter oder
festgelegter (Qualitats-)Anforderungen [56]. Siehe
auch — substandard care.

Nichtbeachtung des medizinischen Standards im Sin-
ne eines — Behandlungsfehler [39].

In einem Arbeitssystem latent vorhandener Fehler
oder fehlerhafter Prozess, der bei Zusammentreffen
mehrerer Ereignisse oder Versagens mehrer ,,Schutz-
funktionen® auftritt. Oft dann fokussiert auf eine Per-
son oder Vorgang [5, 13, 14]. Siehe auch — latent er-
ror — active error.

Ubernahme von delegierten Tatigkeiten (z.B. von
Operationen), insbesondere selbststandig obwohl
objektiv kein ausreichender Wissens- und/oder Aus-
bildungsstand vorhanden ist und eine Gefahrdung des
Patienten vorauszusehen war [54]. Siehe auch

— Organisationsverschulden.

Versorgungsleistungen, die tiber die individuelle Be-
darfsdeckung hinaus und ohne oder ohne hinreichend
gesicherten gesundheitlichen (Zusatz-)Nutzen (z.B.
aus Unwissenheit, Gefalligkeit, zu Marketingzwecken
oder aus Einkommensinteressen) gewdhrt werden,
sind medizinische Uberversorgung [61]. Siehe auch —
Fehlversorgung.

Vorkommnisse bzw. Ereignisse, die moglicherweise,
aber nicht zwangslaufig zu einem konsekutiven Scha-
den fiir den Patienten fiihren [57 - 59], im Englischen:
adverse events.

Maglicher ,Nebeneffekt* einer medizinischen Inter-
vention, oft auch billigend in Kauf genommen oder
unvermeidbar (Beispiel: Chemotherapie) [60]. Siehe
auch — unerwiinschte Arzneimittelwirkung (UAW)

Interventionen, die medizinisch nicht indiziert anzu-
sehen sind. Zu unterscheiden von Interventionen, die
sich im Laufe einer Behandlung aufgrund begriindeter
differenzialdiagnostischer Erwagungen im Nachhinein
als nicht weiterfiihrend herausgestellt haben. Siehe
auch — Uberversorgung.

Eine Versorgung bei individuellem, professionell und
wissenschaftlich anerkannten Bedarf, die verweigert
wird oder nicht (zumutbar) erreichbar zur Verfiigung
gestellt wird, obwohl an sich Leistungen mit hinrei-
chend gesichertem gesundheitlichen Nutzen und ei-
ner akzeptablen Nutzen-Kosten-Relation vorhanden
sind [61]. Siehe auch — Uberversorgung, Fehlversor-
gung.

Schaden aufgrund der Anwendung/Verabreichung ei-
nes Medikamentes — adverse drug event [62]. Siehe
auch — unerwiinschte Arzneimittelwirkung/adverse
drug reaction.

Jede gesundheitsschddliche und unbeabsichtigte Wir-
kung eines Medikaments, die in Dosierungen auftritt,
welche beim Menschen zur Prophylaxe, Diagnostik
oder Therapie (iblich sind (modifiziert nach [63, 64])
— adverse drug reaction. Siehe auch — unerwiinsch-
ter Arzneimittelschaden/adverse drug event.

Ursachenanalyse

Vermeidbare
unerwiinschte
Ereignisse

Vernachldssigung

Verschulden

Versicherungsfall

Zwischenfall

Zwischenfall-
erfassung

»Root Cause Analysis“, in der Fehlerforschung geht
man davon aus, dass Incidents wie auch Unfalle/Fehler
gleiche Ursachen (Wurzeln/Roots) haben. Somit kann
man durch Incident Reporting auf die gleichen Ursa-
chen fiir Systemmangel stoRen wie durch Unfallana-
lysen [28].

Vorkommnisse, die moglicherweise, aber nicht
zwangsldufig zu einem konsekutiven Schaden fiir den
Patienten flihren. Als vermeidbar sind unerwiinschte
Ereignisse dann einzustufen, wenn sie durch Einhal-
tung der zum Zeitpunkt des Auftretens geltenden
Sorgfaltsregeln zu verhindern gewesen waren [57].
Siehe auch — unerwiinschtes Ereignis — adverse
event.

»Vernachldssigung, Nichtbeachtung®, aus dem eng-
lischen Sprachgebrauch, am ehesten vergleichbar
dem — Behandlungsfehler [39]. Englisch — Negli-
gence.

Allgemeine Definition: Verschulden ist objektiv
rechtswidriges (pflichtwidriges) und subjektiv vor-
werfbares Verhalten eines Zurechnungsfahigen [65].
Versicherungsfall ist jedes Schadenereignis, das Haft-
pflichtanspriiche gegen den Versicherungsnehmer
(Arzt) zur Folge haben kénnte.

Ein Ereignis (Incident) im Rahmen einer Heilbehand-
lung, welches zu einer unbeabsichtigten und/oder
unnotigen Schadigung einer Person oder zu einem
Verlust hdtte fihren kdnnen oder gefiihrt hat [59].
Siehe — kritisches Ereignis — unerwiinschtes Ereignis.

siehe — CIRS.

Glossar Patientensicherheit, wichtige englische Begriffe

Accident

Active Error

Adverse event (AE)
Adverse drug event

(ADE)

Classification (of
medical error)

Complication

Error

Random event that is unforeseen, unfortunate and
unexpected [57].

Active errors occur at the level of the frontline pro-
vider (such as administration of wrong dose of a me-
dication) and they are easier to measure because they
are limited in time and space.

An incident in which harm resulted to a person
receiving health care [59].

Defined as an injury resulting from medical interven-
tion related to a drug.

Classifications of medical error include:

- Type of health care service provided (e. g., classifi-
cation of medication errors by the National Coordi-
nating Council for Medication Error Reporting and
Prevention).

- Severity of the resulting injury (e. g., sentinel events,
defined as ,,any unexpected occurrence involving
death or serious physical or psychological injury“ by
the Joint Commission on Accreditation of Health-
care Organizations [JCAHO]).

- Legal definition (e. g., errors resulting from negli-
gence).

- Type of setting (e. g., outpatient clinic, intensive
care unit).

- Type of individual involved (e. g., physician, nurse,
patient).

An adverse patient event related to medical interven-

tion.

An error is defined as the failure of a planned action to
be completed as intended or the use of a wrong plan
to achieve an aim. Errors can include problems in
practice, products, procedures, and systems.

Thomeczek C et al. Das Glossar Patientensicherheit ... Gesundheitswesen 2004; 66: 833 -840



Error Reporting
System

Failure [active]

Failure [latent]

Incident

Latent Error

Medical error

Medication error

Near miss

Errors witnessed or committed by health care pro-
viders may be reported via structured data collection
systems. Reporting systems, including surveys of pro-
viders and structured interviews, are a way to involve
providers in research and quality improvement pro-
jects.

Active failures are unsafe acts or omissions committed

by those whose actions can have immediate adverse

consequences - pilots, surgeons, nurses etc. The term

includes:

- action slips or failures, such as picking up the wrong
syringe,

- cognitive failures, such as memory lapses and mis-
takes through ignorance or misreading a situation,

- ,Violations“ - deviations from safe operating
practises, procedures, or standards.
In contrast with errors, which arise primarely from
informational problems (forgetting, inattention,
etc), violations are more often associated with mo-
tivational problems such as low morale, poor exam-
ples from senior staff, and inadaquate management
generally.

Latent failures stem from fallible decisions, often ta-

ken by people not directly involved in the workplace.

In medicine, latent failures would be primarily the re-

sponsibility of management and of senior clinicians at

those time when they take decisions on the organisa-

tion of their unit. Latent failures provide the condi-

tions in which unsafe acts occur; these work condi-

tions include:

- heavy workloads,

- inadaquate knowledge or experience,

- inadaquate supervision,

- a stressful environment,

- rapid change within an organisation,

- incompatible goals (for example, conflict between
finance and clinical need),

- inadaquate systems of communication,

- inadaquate maintenance of equipment and buil-
dings.

These are the factors that influence staff performance

and may precipitate errors and affect patient out-

comes.

An event or circumstance resulting from health care
which could have, or did lead to unintended and/or
unnecessary harm to a person, and/or a complaint,

loss or damage.

Latent errors include system defects such as poor de-
sign, incorrect installation, faulty maintainance, poor
purchasing decisions and inadequate staffing. These
are difficult to measure because they occur over broad
ranges of time and space and they may exist for days,
month or even years before they lead to more appa-
rent error or adverse event directly related to patient
care.

Medical error is defined as the failure of a planned
action to be completed as intended (i. e., error of
execution) or the use of a wrong plan to achieve an
aim (error of planning).

Medication error is defined as a dose administered
differently than ordered on the patient medical re-
cord, they are viewed as system defects. There are
several categories defined as follows:

- unauthorized drug,

- extra dose,

- wrong dose,

— omission,

- wrong route (i. e. orally instead of intramuscularly),
- wrong form,

- wrong technique,

- wrong time.

A near miss is any event that could have had adverse
consequences but did not and was indistinguishable
from fully fledged adverse events in all but outcome.

Patient safety is the avoidance, prevention and ame-
lioration of adverse outcomes or injuries stemming
from the processes of health care. These events in-
clude ,errors“, ,deviations“ and ,accidents. Safety
emerges from the interaction of the components of
the system; it does not reside in a person, device or
department. Improving safety depends on learning
how safety emerges from the interactions of the
components. Patient safety is a subset of healthcare
quality.

Patient safety

Slip Skill-based errors are called slips, they are unconscious
glitches in automatic activity. Slips are errors of
action, they occur when there is a breack in the rou-
tine while attention is diverted.
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