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Abstract

1. ABSTRACT

Hintergrund

Unerwiinschte medizinische Ereignisse wurden in den letzten 20 Jahren zunehmend wahr-
genommen. Insbesondere seit der Veroffentlichung des Berichts ,,To Err is Human“ des
amerikanischen Instituts ,Institute of Medicine® (IOM) im Jahre 1999 stieg die Anzahl der
Publikationen iiber Patientensicherheitsthemen stark an. Die Forschung stiitze sich dabei lange
Zeit nur auf den stationdren Sektor und die drztliche Sichtweise. Erst allméhlich riickte die
Patientenperspektive in den Fokus von Patientensicherheitsinitiativen, die sich vor allem auf den
stationiren Bereich bezogen. Zielsetzung dieser Arbeit war es, eine Ubersicht von Primérstudien
aufzustellen, die die Patientensichtweise von unerwiinschten Ereignissen in der Primérver-

sorgung untersuchten.

Methoden

Erstellt wurde eine systematische Literaturiibersicht mittels Suche in den Datenbanken OvidSP,
Pubmed, CINAHL, Cochrane Library, PsycINFO und ScienceDirect im Zeitraum von April
2010 bis August 2012. Eine vertiefte Handsuche erfolgte in den Referenzlisten ausgewéhlter
Studien sowie auf den Internetseiten der Fachzeitschriften ,,Family Practice®, ,,Annals of Family
Medicine* und ,,BMIJ Quality and Safety*.

Die Suchstrategie beinhaltete eine Kombination aus Freitext-Begriffen und MeSH-Terms, die
Selektion relevanter Publikationen erfolgte anhand definierter Ein- und Auschlusskriterien.
Ausgeschlossen wurden Studien, die alleinig auf der drztlichen Sichtweise basierten und die nur
im stationdren Sektor durchgefithrt wurden. Eingeschlossen wurden nur Originalarbeiten in

englischer, deutscher oder franzosischer Sprache.

Ergebnisse

Von 3340 potentiell relevanten Publikationen wurden 18 qualitative und quantitative geeignete
Originalarbeiten in die Literaturiibersicht aufgenommen. Diese wurden hauptsichlich ab dem
Jahr 2004 veroffentlicht. Mittels heterogener Messmethoden und Forschungsfragen untersuchten
die einzelnen Autoren Typen, Ursachen und Konsequenzen unerwiinschter Ereignisse aus
Patientensichtweise.

Patienten waren fihig zur Identifizierung von Ereignissen, die als sogenannte technische

medizinische Aspekte der traditionellen Sichtweise medizinischer Fachkreise entsprachen (z. B.



Abstract

Diagnosefehler). Dabei wurde ein vielversprechendes Patientenengagement vor allem im Gebiet
des Medikationsprozesses gesehen.

Ein Grof}teil der Ereignisse wurde als Probleme der Prozess- und Strukturqualitit kategorisiert
(z. B. Koordination, Zugang, Beziehung und Kommunikation). Insbesondere Kommunikations-
probleme waren eng verkniipft mit technischen Aspekten und Patientenzufriedenheit. Des
Weiteren schien bei unzufriedenen Patienten die Wahrnehmungsschwelle fiir unerwiinschte

Ereignisse geringer zu sein.

Schlussfolgerung

Die Beriicksichtigung der Patientensichtweise weitete das Verstdndnis von unerwiinschten
Ereignissen in der Primérversorgung. Probleme der Prozess- und Strukturqualitit, v. a.
Kommunikationsprobleme, nahmen fiir Patienten einen grofen Stellenwert ein und standen in
wechselseitiger Beziehung mit technischen Aspekten. Zukiinftige Forschung sollte sich auf die
Entwicklung umsetzbarer Modelle eines effizienten Patientenengagements in der Primir-

versorgung stiitzen.

Background

There has been growing interest in patient safety and adverse events within the last 20 years.
Especially the release of the “Institute of Medicine” (IOM) report “To Err Is Human” in 1999
gained widespread public attention and increased the number of patient safety publications.
However, most patient safety research relied upon professionals’ exceptions and was realised
especially in the hospital sector. Step by step patients’ attention has been focused on safety

campaigns in inpatient care. We aimed to better assess patients’ perceptions in primary care.

Methods

A systematic review was conducted by use of database searches of OvidSP, PubMed, CINAHL,
Cochrane Library, PsycINFO and ScienceDirect between april 2010 and august 2012. Additional
publications were identified by hand searches of reference lists and internet searches of the
journals “Family Practice®, ,,Annals of Family Medicine* und ,, BMJ Quality and Safety*. The
search strategy implied MeSH-terms relating to adverse events, incident reporting and primary

care. Relevant articles were selected by applying defined eligibility criteria. Studies exclusively
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based on hospital data as well as the professionals’ point of view were excluded. Only original

papers published in English, German or French were included.

Results

The screening of 3340 relevant articles resulted in 18 qualitative and quantitative eligible studies,
mostly published since 2004. With heterogenous measures and research questions authors
analysed types, causes and consequences of adverse events.

Patients were able to identify events that were traditionally recognised by the medical
community as technical medical aspects (e.g. errors in diagnosis, treatment and medication). An
important field of patient participation in prevention of adverse events was proposed in the
medication process. Most reported events however could be described as service quality
incidents (e.g. coordination, access, relationship and communication). Particularly
communication problems were shown to have implications on the occurrence of technical
medical aspects and patients’ satisfaction of their care. Further, unsatisfied patients were more

likely to recognize adverse events.

Conclusions and Implications

Patients’ perception of patient safety in primary care broadened the previous focus on technical
medical aspects. Especially communication factors played an important role in the occurrence
and consequence of adverse events and patients’ satisfaction. Future research should concentrate
on developing possible ways to integrate patients’ views and participation in ensuring safety in

primary care.



Einleitung

2. EINLEITUNG

2.1. Patientensicherheit in verschiedenen Versorgungsebenen

Der Patientensicherheit wird heutzutage ein grofler Stellenwert in der Erforschung der Qualitét
einer Gesundheitsversorgung zugestanden. Unerwiinschte medizinische Ereignisse wurden in-
nerhalb der letzten 20 Jahre zunehmend sowohl in der Fach- als auch Laienpresse wahrgenom-
men [1]. Ein wichtiges Ereignis stellte dabei die Veroffentlichung des Berichts ,,To err is
human‘ des amerikanischen ,,Institute of Medicine* (IOM) im Jahre 1999 dar [2]. Dieser stellte
sich der bisherigen Tabuisierung der Fehlerberichtung bewusst entgegen und forderte die Ent-
wicklung von Strategien zur kiinftigen Fehlerprivention mit dem iibergeordneten Ziel der ver-
besserten Patientensicherheit. Seit der Veroffentlichung dieses Artikels stieg die Anzahl der

Publikationen iiber Patientensicherheits-Themen stark an [2].

2.1.1. Stationdire Versorgung

Die Erforschung unerwiinschter Ereignisse stiitzte sich dabei lange Zeit auf den stationidren Sek-
tor [3-5]. Wertvolle Einblicke lieferten nationale US-amerikanische und australische Studien
(z. B. ,,Harvard Medical Practice Study* [6-7] und ,,Quality in Australian Health Care Study*
[8]). Das problematische Zusammenwirken einzelner Fachgebiete in gro3en Institutionen wurde
hiufig als Ursache fiir vermeidbare Ereignisse beschrieben. Von Vorteil fiir das Umsetzen von
Studien in diesem Versorgungsbereich war dabei das Vorhandensein einheitlicher Patientenakten
und bestehender Qualitdtsmanagementprogrammen [9]. Fehlerberichtsysteme und elektronische
Datenbanken wurden friithzeitig in den stationédren Alltag integriert und fiir viele Studienkonzepte

vorherrschend als Datenquelle herangezogen [9].

2.1.2. Ambulante Versorgung

Erst in den letzten Jahren verzeichnete man ein gesteigertes Bewusstsein fiir die Analyse uner-
wiinschter Ereignisse im ambulanten Sektor. Woods et al. (2007) [10] kamen in ihrer Studie zu
dem Ergebnis, dass ein betrichtlicher Anteil der Hospitalisierungen auf unerwiinschte Vor-
kommnisse in diesem Sektor zuriickzufiihren war. Vielfach wurde angemerkt, dass das ambulan-
te Versorgungssystem vernachlidssigt wurde, obwohl auf dieser Ebene der grofite Teil der
medizinischen Versorgung der Bevolkerung stattfindet [10-12]. Autoren, die sich eingehend mit

diesem Sektor befassten, beschrieben Unterschiede im Ereignisspektrum zwischen dem station-
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ren und ambulanten Bereich, die auf unterschiedliche Rahmenbedingungen zuriickzufiihren
waren: Dovey et al. (2002) [13] betonten die Schwierigkeit, Patienten mit meist unspezifischen
Problemen im Anfangsstadium addquat zu diagnostizieren und angemessen mit Spezialisten oder
Krankenhidusern zu kooperieren. Hoffmann et al. (2008) [14] fiihrten die oft mangelhafte Koope-
ration und Kommunikation zum stationidren Sektor an: Informationen zu Therapie und weiterem
Behandlungsplan gehen nach Entlassungen oft verloren. Als weiteres Problemfeld wurde bei
multidisziplindren Behandlungsschemata der fehlende Austausch von Erfahrungen und Ergeb-
nissen zwischen den Behandlungspartnern erkannt [5]. Andere Autoren benannten den uniiber-
sichtlichen Versorgungscharakter mit Inanspruchnahme verschiedener Therapieverfahren oder

selbsttherapeutischer Ma3nahmen [10].

2.1.3. Primdrversorgung

Der erste nationale Kongress iiber Patientensicherheitsfragen in der Primérversorgung fand 2003
in Chicago statt und wurde von der amerikanischen Organisation ,,American Academy of Family
Physicians®“ (AAFP) unterstiitzt [15]. Von groBer Bedeutung ist, dass diese Versorgungsform
nicht deckungsgleich auf die ambulante Behandlung iibertragen werden kann. Eine international
anerkannte Definition findet sich in der Erklarung von Alma-Ata [3]. Trotz ldnderspezifischer
Unterschiede wurde unter dieser Versorgungsform die Erstversorgung von Patienten verstanden,
die eher im niedergelassenen Bereich als im Krankenhaus stattfindet [3]. Ahnlichkeiten finden
sich dabei zwischen den Lindern USA, Australien, Neuseeland, Kanada, England und den Nie-
derlanden [16]. In den USA wurde als Primirversorgung die Basisversorgung von Patienten be-
schrieben, die sich zum groBten Teil im ambulanten Bereich abspielt und dabei in groBem
Umfang die Allgemeinmedizin betrifft [13]. Allgemeinpraxen stellen immer noch die erste An-
laufstelle fiir unspezifische gesundheitliche Probleme dar. Andere Autoren schlossen in der Pri-
mirversorgung weitere ambulante Fachrichtungen ein, wie die der allgemeininternistischen
Medizin, Chirurgie, Péadiatrie und Onkologie [17]. Eine Besonderheit in den USA wurde darin
angegeben, dass ein Teil der Primérversorgung auch in Kliniken stattfindet [18]. Das Prinzip der
Basisversorgung bewirkt ein anderes Patientenspektrum und folglich andere Behandlungsprob-
leme als im stationdren Bereich. Dovey et al. (2002) [13] betonten den hohen Anteil chronisch
Kranker und die damit verbundenen nétigen Mallnahmen, wie spezielle Behandlungsplidne und
engmaschige Betreuung. In den ambulanten Teilgebieten erschweren undifferenzierte Sympto-
me, die Inanspruchnahme multidisziplindrer Behandlungen und Kommunikationsprobleme die

Gewihrleistung der Patientensicherheit (siehe 2.1.2). Jacobson et al. (2003) [19] fiihrten die
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Schwierigkeit einer exakten Diagnose-Stellung angesichts der kurzen Konsultationszeiten von
durchschnittlich 7-15 Minuten und der oftmals undifferenzierten Symptome an. Neben Diagno-
sefehlern stellen insbesondere Medikationsfehler zahlreiche unerwiinschte Ereignisse in der
Primérversorgung dar. Verschreibungsfehler wurden als zweithdufigste und zweitteuerste An-
klageursache gegen US-amerikanische Hausérzte beschrieben [20]. Ein wichtiges Problemfeld
erkannte man in der Multimedikation multimorbider, dlterer Personen, die einen grolen Anteil
des Patientengutes in der ambulanten Versorgung ausmachen. Bhasale et al. (1998) [5] stellten in
einer Studie iiber unerwiinschte Ereignisse in der Primérversorgung fest, dass iiber die Hilfte der
Ereignisse medikationsbezogen waren, davon zu 80 % vermeidbar. Gandhi et al. (2003) [21]
kamen in einer weiteren US-amerikanischen Studie mit ambulant medikamentds behandelten Pa-
tienten zu dem Ergebnis, dass bei 25 % der Patienten in den ersten vier Wochen unerwiinschte
Arzneimittel-Ereignisse auftraten, von denen 40 % ganz oder teilweise vermeidbar eingeschitzt
wurden. Auch in deutschen Hausarztpraxen wurde die Bedeutung von Medikationsfehlern er-
kannt: Im deutschen Teil der ,,Primary Care International Study of Medical Errors* (PCISME-
Studie) nahmen Medikationsfehler einen Anteil von 33,7 % ein [22]. Das Fehlerberichtsystem
, http://www.jeder-fehler-zaehlt.de” [23] stellt seit dem Jahr 2004 eine wichtige Datenquelle fiir

Medikationsfehler in der hausirztlichen Versorgung dar (siehe 2.2.2).

2.2. Messung unerwiinschter Ereignisse

2.2.1. Komplexitiit der Fehlerterminologie

Die einschlédgige Fachliteratur zeugt von einer heterogenen Verwendung und Definition von Feh-
lerbegriffen. Autoren erkannten, dass diese Heterogenitit Schwierigkeiten im exakten Erfassen
unerwiinschter Ereignisse bewirkt und direkte Vergleiche von Studien erschwert [1]. ,,Medical
errors® wurden von ,adverse events* dadurch abgegrenzt, dass nur letztere gesundheitliche
Schiden fiir den Patienten implizieren [24]. Murff et al. (2003) [9] betonten, dass die meisten der
unerwiinschten Ereignisse nicht aus fehlerhaften Handlungen (,.errors*) resultieren und nicht je-
der ,,Fehler zu einem unerwiinschten Ereignis fiihrt. Hibbard et al. (2005) [25] stellten fest, dass
der Begriff ,,Patientensicherheit” v. a. in der Forschung gebriuchlich ist, wohingegen ,,medizini-
sche Fehler* in den Medien zur Ansprache einer breiteren Offentlichkeit verwendet werden.
Wiederkehrend griffen Autoren auf verschiedene entwickelte Fehlerkonzepte zuriick: Das ame-
rikanische Institut IOM entwickelte im Jahre 1999 die These von sogenannten Planungs- und

Ausfiihrungsfehlern [26]. Erstere stellen die Verwendung eines Mittels dar, welches fiir die Rea-

10
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lisierung eines geplanten Ziels inaddquat erscheint. Ausfithrungsfehler wurden als Versagen de-
finiert, eine geplante Handlung geméal der urspriinglichen Absicht auszufiihren. Die Organisati-
on ,,Joint Commission on the Accrediation of Healthcare Organizations* (JCAHO) erlduterte
2005 als ,,medical errors* jegliche Vorfille, die die Patientensicherheit bedrohen und weder auf
physiologische noch pathologische Prozesse zuriickgefiihrt werden konnen [27]. Weiterhin pub-
lizierte die ,,World Health Organisation (WHO) im Jahr 2009 einen umfassenden Katalog von
Begriffen, die mit Patientensicherheit in Verbindung gebracht werden [28]. Ebenso komplex
wurden in der Literatur unerwiinschte Arzneimittelereignisse dargestellt. Nach Ackroyd-Stolarz
et al. (2006) [29] zidhlten zu ,,Medikations-Unfillen* drei Entitdten, von denen nur die erste
vollstindig auf fehlerhafte Handlungen zuriickgefiihrt werden kann: Medikationsfehler, uner-
wiinschte Arzneimittelschiden (UAS) und unerwiinschte Arzneimittelwirkungen (UAW). Unter
Medikationsfehlern wurden Verschreibungs-, Abgabe- oder Monitoring-Fehler verstanden [30].
Als Beispiel eines unerwiinschten Arzneimittelschadens fithrten die Autoren eine allergische
Reaktion durch die Gabe von Penicillin bei zuvor unbekannter Allergie an. Zu unerwiinschten
Arzneimittelwirkungen wurden dagegen alle Symptome gezihlt, die im Diagnose- bzw. Behand-
lungsprozess in regelrechter Dosierung auftreten [29]. Die zahlreich entwickelten Fehlerdefini-
tionen fiihrten zu einer Komplexitit des Gebietes der Patientensicherheit. Aufgrund des
fehlenden Konsensus einer einheitlichen Begriffsauslegung forderten viele Autoren die Entwick-

lung einer standardisierten Definition und Fehlerklassifikation [1, 27, 31].

2.2.2. Vielfalt an Messmethoden

Viele Messmethoden von unerwiinschten Ereignissen wurden seit der Veroffentlichung des Be-
richtes des IOM ,To err is human®“ im Zuge von Verbesserungsstrategien der Patienten-
sicherheit untersucht. Als besonders effizient wurden neben dem Verfahren des ,,chart reviews*
auch Fehlerberichtsysteme und Analysen von Datenbanken beurteilt [5, 9, 32]. Diese Methoden
wurden hauptsichlich im stationziren Bereich von Arzten und Fachpersonal getestet, so dass die
Reproduzierbarkeit der Ergebnisse von der liickenlosen d&rztlichen Dokumentation abhing.
Elektronische Berichtsysteme (,,Critical Incident Reporting Systems, CIRS*) wurden in Anleh-
nung an bewéhrte Meldesysteme der Luftfahrt entwickelt, um gezielt unerwiinschte Ereignisse
zu sammeln und zu analysieren [14]. Verschiedene Lander nutzen diese Art der Qualitédtsverbes-
serung in der Patientenversorgung. In Tabelle 1 sind Beispiele ldnderspezifischer Fehlerbericht-

systeme und ihre Internetprisenz dargestellt.
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Tabelle 1: Linderspezifische Fehlerberichtsysteme (Beispiele)

National Coordinating Council for

USA Medication Error Reporting and http://www.nccmerp.org/ [33]
Prevention (NCC MERP)

Australien Advances Incident Management http://www.safetyandquality.health.wa.gov.au/clinical_incid
System (AIMS) _man/aims.cfm [34]

UK National Reporting and Learning  http://www.nrls.npsa.nhs.uk/report-a-patient-safety-
Service (NRLS) incident/ [35]

. Critical Incident Reporting and ) .

Schweiz Reacting Network (CIRRNET) http://www.cirrnet.ch/ [36]
Jeder Fehler z&hlt http://www.jeder-fehler-zaehlt.de/ [23]

Deutschland  pMeldesystem vom BfArM und https://verbraucher-uaw.pei.de/fmi/iwp/cgi?-
PEI db=Verbraucher-UAW &-loadframes [37]
Meldpunt Medicinjen (DGV) http://www.meldpuntmedicijnen.nl/ [38]

Niederlande
Lareb http://www.lareb.nl/ [39]

- Danish Health and Medicines Au-  http://laegemiddelstyrelsen.dk/en/topics/side-effects-and-
Dénemark

thority trials/side-effects/report-a-side-effect-or-incident/ [40]

Diese Systeme geben mit Ausnahme der niederldndischen, didnischen, englischen Portale und des
Online-Portals des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) und Paul-
Ehrlich-Instituts (PEI) ausschlieBlich Arzten die Moglichkeit, unter Wahrung der Anonymitiit
tiber kritische Ereignisse in ihrem Arbeitsfeld zu berichten. Im Bereich der Allgemeinmedizin
gab es in Deutschland einen Fortschritt durch die PCISME-Studie. Zu deren Zielen zihlte neben
einer einheitlichen Definition von medizinischen Behandlungsfehlern und einer einheitlichen
Fehlertaxonomie auch die Untersuchung der Anwendbarkeit eines elektronischen Berichtsystems
[22]. Basierend auf dieser Studie und bereits existierenden Fehlerberichtsystemen wurde in
Deutschland von der Universitidt Frankfurt am Main das Berichtsystem ,,Jeder Fehler zahlt* [23]
fiir Allgemeinpraxen entwickelt und 2004-2006 erstmals getestet. Hoffmann et al. (2008) [14]
betonten vielversprechende Ergebnisse, verwiesen aber auf die Notwendigkeit weiterer For-
schung. Im Bundesgesundheitsblatt 2011 ,,MaBnahmen zur Verbesserung der Patientensicher-
heit“ wurde fiir eine Effizienz derartiger Systeme gefordert, die Messung unerwiinschter
Ereignisse flichendeckend und die darauf folgende Analyse systematisch und einheitlich durch-

zufithren. Zudem sollten notige Verbesserungsstrategien umgesetzt und iiberregional zuginglich
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gemacht werden [41]. In den letzten Jahren wurden verstidrkt Forschungsansitze zur Umsetzbar-
keit von Berichtsystemen fiir Patienten entwickelt, besonders im Bereich der Arzneimittelereig-
nisse. In den Niederlanden kénnen Patienten seit dem Jahr 2003 auf der Homepage des Instituts
fiir Pharmakovigilanz ,,Lareb* {iber unerwiinschte Arzneimittelreaktionen berichten. Ausserdem
entwickelte im Jahre 2004 das niederldndische Institut ,,Dutch Institute for Proper Use of Medi-
cine* (DGV) das elektronische Berichtportal ,,Meldpunt Medicinjen* welches sich an Patienten
richtet. Auch in Didnemark stehen Patienten internetbasierte Meldesysteme fiir unerwiinschte
Arzneimittelereignisse zur Verfiigung [42]. In Schweden konnten ab dem Jahr 1978 uner-
wiinschte Arzneimittelereignisse von Patienten telefonisch oder postalisch an die gemeinniitzige
Organisation ,,Kilen* gemeldet werden, ab dem Jahr 2008 auch online iiber die Zulassungsbe-
horde [43]. In Deutschland wurden bisher Patienten-Meldungen von unerwiinschten Arzneimit-
telereignissen in Datenbanken des BfArM und des PEI aufgenommen. Beide Institute ent-
wickelten im Zuge der Stirkung der Patientenrolle ein internetbasiertes Meldeportal fiir Patien-

ten mit einer geplanten Testphase fiir Herbst 2012 [43].

2.3. Fehlerklassifikationen in der Primérversorgung

Mit zunehmender Erkenntnis des Stellenwerts der Primirversorgung im Gesundheitswesen in-
tensivierten sich Forschungsprojekte in diesem Sektor. Kritisiert wurde, dass die meisten der
entwickelten Fehlerklassifikationen rein theoretische Konstrukte ohne nachfolgende Evaluierung
blieben [44]. Forscher forderten die Erarbeitung einer internationalen Klassifikation zur effekti-
veren Vergleichbarkeit der Ereignisse. Drei wichtige Projekte (davon eines explizit im europi-
ischen Raum) wurden hierzu in den letzten Jahren ins Leben gerufen. Diese basieren rein auf der

arztlichen Perspektive.

2.3.1. PCISME-Studie und AAFP-Linnaeus-Taxonomie

Von groBer Bedeutung ist die ,,Primary Care International Study of Medical Errors* (PCISME-
Studie) der ,,Learning in an international group about errors and understanding safety* (Lin-
naeus)-Forschungsgruppe der AAFP, zu deren Zielen unter anderem die Erstellung einer interna-
tionalen Fehlertaxonomie gehorte. An dieser Studie nahmen zunédchst nur sechs Lénder teil
(USA, Kanada, UK, Australien, Neuseeland, Niederlande), die Datensammlung erfolgte von Juni
bis Dezember 2001 [16]. Die verwendete Fehlerdefinition wurde bereits in einer Pilotstudie ge-
testet und bestand in einer breiten Auslegung (,,alle Ereignisse, die den Gesundheitszustand des

Patienten bedrohen und in Zukunft nicht mehr geschehen diirfen*) [16]. Basierend auf Reason’s
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Fehlerkonzept (Prozessfehler, Kenntnis- oder Fertigkeitsfehler [45]) und einer breiten Fehler-
definition wurde eine Taxonomie aus fiinf Hauptkategorien und zahlreichen Nebenkategorien

entwickelt (siehe Tabelle 2).

Tabelle 2: Auszug aus der internationalen PCISME-Taxonomie (nach Makeham et al., 2002 [16] und
Beyer et al., 2003 [22])

Prozessfehler Praxisadministration Vollstiandigkeit der Akten, Termine
Untersuchungen Labor, Bildgebung
Behandlung Medikation
Kommunikation Mit Patienten, Arzten, anderen nicht-med.
Versorgern
Bezahlung Abrechnungsfehler
Personal Fehlende Vertretung
Uberweisungen
Kenntnis- und Fer- Durchfiihrung klinischer Aufgaben = Keine Orientierung an Standards
tigkeitsfehler Fehlende Expertise
Diagnostik Verspitung

Falsche Interpretation korperlicher Befunde
Falsches Behandlungsschema

Erst im Jahr 2002 wurden entsprechende Untersuchungen auch in Deutschland durchgefiihrt.
Unter allen teilnehmenden Lindern stellten die deutschen Allgemeinérzte dabei den grofiten Teil
der Berichte. Die Ergebnisse sind bisher nur in Ansitzen publiziert [16, 22]. 80,9 % der berichte-
ten Ereignisse wurden als Prozessfehler und 19 % als Kenntnisfehler kategorisiert. Die Kategori-
sierung wurde dabei von einem deutschen Team und parallel von der Studienleitung in
Washington durchgefiihrt mit einem primiren Uberschneidungsgrad von 78 %. Die Ergebnisse
zeigten ein dhnliches Verteilungsverhéltnis wie in den restlichen Lindern [22]. Abbildung 1
zeigt die Verteilung der Fehlerkategorien aus dem deutschen Teil der PCISME-Studie (nach
Beyer et al., 2003 [22]).
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Vergiitung
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Abbildung 1: Verteilung der Fehlerkategorien der PCISME-Studie in Deutschland (iibernommen und
farblich modifiziert aus: Beyer et al., 2003 [22])

Dieses Projekt lieferte erstmals international vergleichbare Ergebnisse, auch wenn dies aufgrund
des Studiendesigns nur in deskriptiver Weise moglich war [15]. Rosser et al. (2005) [46] beur-
teilten diese Taxonomie jedoch als Ausgangspunkt fiir weitere Studien mit dem Ziel einer statis-

tischen Vergleichbarkeit.

2.3.2. ASIPS-DMO-Taxonomie

Zeitnah zur PCISME-Studie gab es eine weitere wichtige Entwicklung in der Primérversorgung.
Im Rahmen des Projektes ,,Applied Strategies for Improving Patient Safety* (ASIPS), das 2001
zur Erforschung unerwiinschter Ereignisse in ambulanten Primirversorgungseinrichtungen in
Colorado ins Leben gerufen wurde, modifizierten Pace et al. (2005) [44] die bereits existierende
,Dimensions of Medical Outcomes-Klassifikation“ (DMO). Diese diente urspriinglich zum Ko-
dieren von Klagefillen unabhingig der Fachrichtung und beinhaltete ein komplexes Konstrukt
aus zahlreichen Haupt- und Nebenkategorien (,,Achsen*). Fiir ihren Modifizierungsprozess ver-
wendeten die Autoren dieselbe breite Fehlerdefinition wie die Forscher des Linnaeus-Projektes
(siehe 2.3.1). Beinahe-Fehler wurden ebenfalls eingeschlossen. Die veridnderte Klassifikation
stellte laut Forschergruppe einen Fortschritt dar, da im Gegensatz zur Linnaeus-Klassifikation

zusitzlich die aufdeckende Person miteinbezogen wurde und die Abgrenzung zwischen Fehler-
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prozess und Ursache deutlicher wurde. Zudem konnten sowohl Prozessfehler, die iiber verschie-
dene klinische Tatigkeiten dhnlich waren, als auch Fehlerprozesse innerhalb einer einzigen klini-
schen Titigkeit besser gruppiert werden. Tabelle 3 zeigt einige der aufgestellten Haupt- und
Nebenkategorien (,,Achsen®).

Tabelle 3: Gliederungspunkte und Konstrukte der ASIPS-DMO-Taxonomie (Beispiele aus Pace et al.,
2005 [44])

Resultat
Zustand des Patienten nach Ereignis

Ergebnis der Intervention/Handlung

Ablauf des Ereignisses
allgemeiner Ereignis-Typ
Setting

Ursachen

Teilnehmer
verwickelte Teilnehmer

Beobachtung
Verursacher/ Entdecker des Ereignisses

Von 2001-2003 gaben 33 Praxen in Colorado ihre Fehlerberichte anonym (34 %) oder vertrau-
lich (66 %) weiter [48]. Wichtige Ereignisse wurden in den Gebieten der Medikation (35,4 % al-
ler Berichte) und Diagnose (47 % aller Berichte) identifiziert, als Kombination in 13,6 % der
Berichte. Kommunikationsprobleme wurden in 70,8 % benannt, sie stellten aber selten die allei-
nige Fehlerquelle dar. In einem multifaktoriellen Modell der Ereignisentstehung forderten die
Autoren Kommunikationsstrategien fiir eine verbesserte Patientensicherheit [48]. Abbildung 2

stellt die Fehlerverteilung des ASIPS-Projektes dar.
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Diagnostische Fehler [alle Labor-Tests, Bildgebung, Zytologie

o
und Pathologie) 47%

Medikationsfehler

35,4%

Kombination aus diagnostischen Tests und
Medikationsfehlern

13,6%

Kommunikationsfehler
0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80%

Abbildung 2: Verteilung der klassifizierten Fehler im Rahmen des ASIPS-Projektes 2001-2003 (Daten
aus Fernald et al., 2004 [48])

Die ASIPS- und AAFP-Linnaeus-Klassifikationen dienen auch als Grundlage fiir die Erstellung
einer europdisch anerkannten Fehlertaxonomie in der Primérversorgung im Rahmen des ,,Lear-
ning from International Networks about Errors and Understanding Safety* (LINNEAUS)-Euro-
PC-Projektes. Dieses von der EU finanziell unterstiitzte Projekt wurde zur Verbesserung der Pa-
tientensicherheit in der Primérversorgung und in Schnittstellen-Bereichen entwickelt [47]. Wih-
rend einer Laufzeit von vier Jahren (2009-2013) arbeiten acht Forschungsgruppen aus sechs
europdischen Landern (GroBbritannien, die Niederlande, Deutschland, Dinemark, Osterreich
und Polen) an verschiedenen Teilprojekten. Die deutsche Arbeitsgruppe von Frau Dr. Barbara

Hoffmann widmet sich dabei der Entwicklung einer européisch anerkannten Fehlertaxonomie.

2.4. Fokussierung der Patientensichtweise

Die Forschung im Gebiet der Patientensicherheit zeigte in der letzten Dekade eine weitere Ent-
wicklung: Vielfach wurde erkannt, dass eine qualitativ hochwertige medizinische Versorgung
nur durch Einbeziehung der Patientenperspektive gewihrleistet werden kann [49-57]. Verbrau-
cherumfragen und Studien groBer Gesundheitsorganisationen kamen wiederholt zu dem Ergeb-
nis, dass unter der Bevolkerung durchaus ein Fehlerbewusstsein vorhanden ist (Blendon et al.
2002) [58]. Dazu zéhlten Organisationen wie die JCAHO, die “Agency for Healthcare Research
and Quality” (AHRQ) und die ,,Kaiser Family Foundation* (KFF) [59]. Die Féahigkeit zur Identi-
fikation unerwiinschter Ereignisse wurde vielfach fiir Patienten im stationidren Sektor bestétigt
[58, 60-62]. Autoren betonten dariiber hinaus die zentrale Rolle der Patienten in der Gewihrleis-

tung einer sicheren Versorgung und diskutierten mogliche Handlungsweisen [50-51, 55-56].
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3. ZIELSETZUNG UND FRAGESTELLUNG

Ziel dieser Arbeit war es, eine Ubersicht von Primirstudien aufzustellen, die unerwiinschte
Ereignisse in der Primérversorgung und dem ambulanten Sektor aus Patientensicht untersuchten.
Dabei wurden nicht nur drztlich verursachte Ereignisse sondern auch patientenseitige Faktoren
an der Ereignis-Entstehung beleuchtet. Dargestellt werden sollte, welche Assoziationen Patienten
mit unerwiinschten Ereignissen verbinden, welche Erfahrungen sie damit gemacht hatten und
inwieweit sich ihre Vorstellung des Fehlerbegriffes mit derjenigen der Gesundheitsversorger in
Deckung bringen lie3. Ein anderer Fokus lag auf der Untersuchung der Methoden, die den Pa-
tienten zur AuBerung dieser Ereignisse zur Verfiigung standen.
Der Anspruch dieser Arbeit besteht nicht in der Erzeugung von Reproduzierbarkeit hinsichtlich
der Ergebnisse, sondern auf einer umfassenden Darstellung der Sichtweise derjenigen Personen,
die von den Konsequenzen unerwiinschter Ereignisse direkt betroffen sind. Die Beleuchtung der
Patientensicht soll Liicken im Verstindnis von unerwiinschten medizinischen Ereignissen schlie-
Ben und im Zusammenspiel mit der Sichtweise der Gesundheitsanbieter Ansétze fiir Interventio-
nen mit dem Ziel einer verbesserten Gesundheitsversorgung liefern.
Das Erstellen der systematischen Ubersicht erfolgte durch Orientierung an zwei Forschungsfra-
gestellungen:

1) Wie werden unerwiinschte Ereignisse in der Primérversorgung aus Patientensicht metho-

disch untersucht?
2) Welche Inhalte dulern Patienten, die iiber unerwiinschte Ereignisse in der Primérversor-

gung berichten?
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4. METHODIK

4.1. Methodischer Rahmen einer systematischen Literaturiibersicht

Die Zielsetzung dieser Arbeit lag in der wissenschaftlichen Beschreibung der Patientensichtwei-
se von unerwiinschten Ereignissen in der Primirversorgung. Als methodischer Rahmen wurde
eine systematische Ubersichtsarbeit gewihlt. Derartige Arbeiten beinhalten traditionell insbe-
sondere Interventionsstudien hoher wissenschaftlicher Qualitit und stellen den Goldstandard fiir
die Entwicklung von Leitlinien im Sinne einer evidenzbasierten Medizin dar. Kennzeichnend fiir
den Syntheseprozess sind hierbei ein explizites Studienprotokoll mit Adressierung einer klar zu
beantwortenden Fragestellung, explizite Suchstrategien mit dem Anspruch der Reproduzierbar-
keit, detaillierte Kriterien zur Qualititsbeurteilung und der definierte Methodeneinsatz (z. B. Me-
ta-Analysen) [63-65]. Fiir die Erstellung stehen wissenschaftlich anerkannte Kriterien,
beispielsweise die EPOC-Kriterien der Cochrane Collaboration [66] zur Verfiigung. In der vor-
liegenden Literaturiibersicht konnten diese standardisierten Methoden allerdings nicht verwendet
werden, da quantitative Beobachtungsstudien und qualitative Studien in die Auswahlstrategie
miteinbezogen wurden und bisher noch kein Konsensus iiber ein standardisiertes Verfahren zur
Integration derartiger nicht-experimenteller Studien besteht. Fiir diese Ubersichtsarbeit wurde
deshalb ein deskriptives Modell gewihlt. Orientierend fiir den Aufbau waren v. a. der Leitfaden
des ,,UK Centre for Reviews and Dissemination* (CRD) [67] mit Beriicksichtigung der Empfeh-
lungen der ,,US-Preventive Services Task Force* (UPSTF) [68].

Folgende Punkte lieferten den Rahmen dieser Arbeit:

* Beschreibung des Hintergrundes: aktueller Stellenwert der gewéhlten Thematik und
Rechtfertigung der Forschungstitigkeit

¢ Definieren der Forschungsfrage

*» Definierte Recherche: Suchalgorithmus, verwendete Datenbanken und andere Quel-
len

«» Studienselektion mit definiertem Selektionsprozess

«» Datenextraktion

* Qualitdtsbeurteilung
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4.2. Auswahl der Datenbanken und weitere Quellen

Hierfiir wurden die Datenbanken OvidSP, PubMed, CINAHL und Cochrane Library auf relevan-
te Artikel systematisch durchsucht. Die Recherche erfolgte von April 2010 bis August 2012, um
eine moglichst grole Bandbreite an publizierter Literatur zu erfassen. Der Fokus wurde dabei auf
Original- und Ubersichtsarbeiten gelegt. Um die Sensitivitit der Suchergebnisse fiir qualitative
Studien zu erhohen, wurden auBerdem zwei Datenbanken ohne primir medizinischen Fokus
durchsucht (PsycINFO, ScienceDirect). Tabelle 4 gibt eine Ubersicht iiber Charakteristika der

verwendeten Datenbanken.

Tabelle 4: Charakteristika der verwendeten Datenbanken

OvidSp

PubMed

Cochrane Li-
brary

CINAHL

PsycINFO

Science-
Direct

- online Plattform seit 1988

- 1200 kostenpflichtige Zeitschriften, 50
Zeitschriftensammlungen mit Archiv-
sammlungen,

Zugang zu iiber 100 Datenbanken

- online Datenbank, gegriindet von Na-
tional Library of Medicine (NLM), USA
1966

- bibliographische Referenzdatenbank

- MEDLINE als groBter Bestandteil

- Bestand Aug 2010: 5490 biomedizini-
sche Zeitschriften

- 6 online Datenbanken der Cochrane
Collaboration

- Hauptquelle fiir systematische Reviews
- auch methodische Ubersichtsarbeiten,
randomisierte klinische Studien

-ab 1981

- Index mit 2928 Zeitschriften

- vollstindiger Satz der Zeitschriften
,.National League for Nursing®, ,,Ameri-
can Nurses’ Association®

- ca. 2.450 Zeitschriften

- Biicher, Buchkapitel von 1927 - 1979;
1987 - heute

- technische Berichte

- mehr als 2000 Titel aus Zeitschriften,
Biichern und Nachschlagewerken des
Verlages

Medizin, Pflege, Pharmazie, Veteri-
nirmedizin, Biotechnologie, Physik,
Sozialwissenschaften, Philosophie

Medizin, Zahnmedizin, Veterinirme-
dizin, Psychologie, Biologie, Genetik,
Biotechnologie, Biomedizin

Medizin, Zahnmedizin, gesundheits-
technische Aspekte und Prozesse,
Genetik, Gesundheit am Arbeitsplatz,
Entwicklungs- und psychosoziale
Probleme

Medizinische Pflege, Biomedizin, al-
ternative Heilmethoden, Verbrau-
chergesundheit

Psychologie, psychologierelevante
Gebiete von Medizin, Psychiatrie,
Krankenpflege, Soziologie...

Ingenieur- und Naturwissenschaften,

Technik, Informatik, Architektur, De-
sign, Wirtschafts-, Kommunikations-
und Sozialwissenschaft

Datenbankiibergreifende Re-
cherche mit Zugang zu tiber
100 Datenbanken moglich

- Suchmodus iiber ,,Medical
Subject Headings* (Mesh)
- 2010: iiber 25.000 Begriffe

- Jede bibiliographische Refe-
renz verkniipft mit Anzahl von
Mesh-Begriffen

Wichtige Quelle fiir evidenz-
basierte Medizin und Leitli-
nienerstellung

Zugang zu audiovisuellen Me-
dien, ausgewihlte Buchkapitel,
frei gegebene Krankenakten,
klinische Neurungen, Arznei-
mitteldaten

Deskriptoren aus dem Thesau-
rus of Psychological Index
Terms

Datenbank des Verlages Else-
vier

" Informationen wurden auf folgenden Internet-Seiten zusammengetragen [letzter Zugang 26/06/2013]:
http://www.ovid.com/site/about/index.jsp?top=42
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/
http://www.nlm.nih.gov/pubs/factsheets/dif_med_pub.html,
http://www.thecochranelibrary.com/view/0/AboutTheCochraneLibrary.html
http://www.ebscohost.com/biomedical-libraries/the-cinahl-database
http://www.dimdi.de/static/de/db/dbinfo/pi67.htm
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Neben der Analyse der genannten Datenbanken wurden Literaturhinweise aus der Referenzliste
relevanter Publikationen zur weiteren Suche herangezogen. Aullerdem erfolgte eine vertiefende
Handsuche auf den Internetseiten der Fachzeitschriften ,,Family Practice®, ,,Annals of Family
Medicine* und ,,BMJ Quality and Safety*.

Zur Identifizierung aktueller Projekte im Bereich der Patientensicherheit dienten die Internetsei-
ten grofer Patientensicherheitsorganisationen aus Nordamerika, Australien und Europa, wie die
,National Patient Safety Foundation* (NPSF), die WHO, die ,,National Patient Safety Agency*
(NPSA) oder die ,,Australian Patient Safety Foundation* (APSF). Die Internetseite des europa-
ischen Programmes ,,LINNEAUS Euro-PC* lieferte Informationen iiber den derzeitigen For-

schungsstand.

4.3. Suchalgorithmus

Die systematische Recherche erfolgte anhand von Freitext-Begriffen und ,,Medical Subject Hea-
dings“ (MeSH-Terms). Letztere stellen ein standardisiertes Vokabular dar, welches in alphabeti-
scher und hierarchischer Weise gegliedert ist und der koordinierten Artikel-Aufnahme in ein
Register dient. Jede bibliographische Referenz enthilt ein Set an MeSH-Terms, die dem Leser
das Identifizieren aller Artikel zu einem bestimmten Thema ermdglicht [69]. Zur Erfassung aller
potentiell relevanten Studien iiber die Patientensichtweise von unerwiinschten Ereignissen in der

Primérversorgung wurde eine bestimmte Kombination an Begriffen verwendet (siche Tabelle 5).

Tabelle 5: Verwendete Suchstrategie

#1 ambulatory care OR primary health care OR outpatients OR family practice
OR ambulatory specialty

#2 medical error OR harm OR adverse events OR preventable adverse events
OR iatrogenic disease OR medical injury OR malpractice OR near miss OR
medication error OR adverse drug event OR adverse drug reaction OR pa-

tient safety OR safety incident OR disclosure

#3 patients perspective OR patient report OR patient opinion OR public opin-

1on OR public view OR patient experiences

#4 #1 AND #2 AND #3

21



Methodik

4.4. Ein- und Ausschlusskriterien

4.4.1. Setting

Neben der Primirversorgung wurden Publikationen aus allen drztlichen Fachrichtungen mit
ambulanter Téatigkeit eingeschlossen. Studien, die sich ausschlieBlich auf den stationdren Sektor
bezogen, wurden nicht beriicksichtigt. Die Darstellung unerwiinschter medizinischer Ereignisse
sollte aus Patientensicht erfolgen. Studien, die die Meinung der Gesundheitsanbieter erforschten,
wurden nur akzeptiert, wenn deren Ziel eine vergleichende Darstellung verschiedener Methoden

der Ereigniserforschung war und die Patientenperspektive einbezogen wurde.

4.4.2. Messgriofien

Analysiert wurden Studien, die unerwiinschte Ereignisse (,,adverse events®) in der Primérversor-
gung untersuchten. Dabei wurden auch Arbeiten beriicksichtigt, die als MessgroB3e ,,medizini-
sche Fehler* (,,medical errors®) gewihlt hatten. Unterschiede zwischen diesen beiden Entitdten
wurden im Schadensaspekt gesehen (siehe 2.2.1). Mogliche Subgruppen waren dabei Diagnose-
und Behandlungsfehler, patientenverursachte unerwiinschte Ereignisse, Ereignisse mit potentiel-
ler (,,near miss*) und tatsidchlicher Schadigung sowie die grole Bandbreite der unerwiinschten
arzneimittelbedingten Ereignisse (Medikationsfehler und unerwiinschte Arzneimittelschiaden).
Eingeschlossen wurden Studien, die neben Berichten tatsdchlich erfolgter, unerwiinschter Vor-
fille auch hypothetische Szenarios zur Erforschung der Patienten-Meinung beinhalteten. Des
Weiteren wurden Studien iiber die Analyse von Anklagen und Rechtsstreitigkeiten aufgenom-
men, da sie wichtige Einblicke in das Verhalten von geschiddigten Patienten lieferten. Uner-
wiinschte Ereignisse sind eng verkniipft mit den Gebieten der Patientensicherheit, Qualitéit der
Gesundheitsversorgung und Patientenzufriedenheit. Sie stellen allerdings nur einen Aspekt die-
ser Entititen dar. Studien mit dem Ziel der Erforschung der Bedeutung dieser Gebiete fiir Patien-
ten wurden nur unter der Bedingung eingeschlossen, dass unerwiinschte Ereignisse bzw.
medizinische Fehler eine der untersuchten Messgroflen darstellten. Keine Beriicksichtigung
fanden des Weiteren Studien, die isoliert Kommunikationsstrukturen sowie ein verstirktes
Patientenengagement im Sinne einer gemeinsamen Entscheidungsfindung und Therapieplanung

untersuchten.
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4.4.3. Studiendesign

Es wurden qualitative und quantitative Studien miteinbezogen. Bei qualitativen Studien ergibt
sich das Problem, dass sie oft anhand der beschreibenden Titel nur spérlich in den Index bibliog-
raphischer Datenbanken aufgenommen werden [64, 70]. Um alle potentiell relevanten Artikel zu
identifizieren, wurden deshalb keine Studien-Design-Filter verwendet. Oftmals sind sie zudem in
Datenbanken zu finden, deren Fokus auBerhalb des medizinischen Bereiches liegt [70]. Eine er-
weiterte Suche erfolgte deshalb in zwei primér nicht-medizinischen Datenbanken: PsychINFO,
und ScienceDirect. Mallgeblich fiir die Beurteilung des Studiendesigns war die Art der Datener-
hebung und der Analyse. Als Merkmale qualitativer Forschung wurden folgende Kriterien in
Anlehnung an Flick (2006) [71] herangezogen: eine patientenzentrierte breite Erfassung des Feh-
lerverstindnisses und die Kategorisierung der Patienten-Berichte nach induktiven oder explorati-
ven Verfahren mit dem Verweis von Techniken, die in der qualitativen Forschung anerkannt
sind. Das alleinige Vorkommen von Fragen mit Freitextangaben lie keine automatische Zuord-
nung zu qualitativer Forschung zu [71].

Kriterien zur Beurteilung der Qualitédt in Studien wurden von einigen Autoren oft als Filterwerk-
zeug verwendet [70]. Um eine moglichst grole Bandbreite an verfiigbaren Studien zu erhalten,
wurden alle Arbeiten, die den Einschlusskriterien entsprachen, ungeachtet des Qualitdtsgrades in
diese Literaturiibersicht aufgenommen. Voraussetzend fiir das Studiendesign waren auflerdem
Originalarbeiten und Literaturiibersichten. Keine Anwendung fanden Editorials, narrative Dar-
stellungsmethoden, deskriptive Ubersichtsarbeiten und Fallberichte. Die Recherche wurde auf
englisch-, franzosisch- und deutschsprachige Publikationen begrenzt. Tabelle 6 gibt eine Uber-

sicht tiber verwendete Ein- und Ausschlusskriterien.
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Tabelle 6: Ein- und Ausschlusskriterien fiir den Selektionsprozess

Setting Primarversorgung und ambulant titige ausschlieBlich stationirer Bereich
Fachrichtungen
Patientensichtweise von unerwiinschten hlieBlich A ich
Forschungsfrage R 5 ' ausschlieblich Arztesicht
Ereignissen in der Primirversorgung
- Primérarbeiten und Reviews - Editorials, narrative Darstellungen,
Forschungsdesign - Qualitative und quantitative Studien deskriptive Ubersichtsarbeiten, Fall-
ungeachtet des Qualitétsniveaus berichte
. L o - Zufriedenheit der Patienten
Unerwiinschte medlzlqlsche Ereignisse - Patienten-Teilhabe an Entschei-
MessgroBen (Typ, Ursachen, .Reak'tlonen, Erw‘gr- dungs- und Therapiefindung
tungshaltung, Priventionsvorschlige) - Qualititsaspekte auBer medizinische
Fehler
Sprache Englisch, Franzosisch, Deutsch alle restlichen Sprachen

4.5. Selektion relevanter Publikationen

Der weitergehende Reduktionsprozess eingeschlossener Publikationen erfolgte in mehreren
Schritten. Zunéchst diente das Lesen der Titel und Abstracts der Eingrenzung der Trefferquote,
die bei Verwendung der oben beschriebenen Suchstrategie erzielt wurde. Vorab definierte Ein-
und Ausschlusskriterien wurden als Basis dieses Filterprozesses herangezogen. In einem weite-
ren Schritt waren die Vollversionen der zunichst eingeschlossenen Artikel einzusehen, um die

Inhalte auf Ubereinstimmung mit der Fragestellung zu kliren.

4.6. Datenextraktion

Fiir die Extraktion der Daten wurden in Anlehnung an zwei Publikationen Tabellen angefertigt
[12, 60]. In einem ersten Schritt wurden fiir einen Uberblick der eingeschlossenen Studien In-
formationen zu Publikationsjahr, Fragestellung, Art der Daten, Versorgungsebene und Versor-
gungsform, Demographie der Teilnehmer und Zusammensetzung des Forscherteams dargestellt

(siehe Tabelle 7).
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Tabelle 7: Charakteristika der eingeschlossenen Publikationen

Art der Versorgungs- | Versorgungs- Demographie und sozio-
Land Fragestellung Daten ebene gung form gung Kkultureller Hintergrund | Forschungsteam
der Teilnehmer

Die Beschreibung der verwendeten Methoden bei der Datenerhebung stiitzte sich auf ein Sche-
ma, das von Schwartz (2003) [72] beschrieben wurde und die Unterscheidung zwischen qualita-
tiven und quantitativen Studiendesigns erleichterte. Ein hoher Standardisierungsgrad bedeutete,
dass die Fragen in ihrem Wortlaut und ihrer Reihenfolge vor der Befragung festgelegt wurden
und fiir alle Teilnehmer identisch waren. Laut Autoren machten den Kernbereich qualitativer
Forschung die Kombinationsformen ,,teilstandardisierte Fragen — offene Antworten* und ,,un-
standardisierte Fragen — offene Antworten* aus. Tabelle 8 zeigt Datenerhebungsmethoden bei

verschiedenen Verkniipfungen von Frage- und Antwortdimensionen.

Tabelle 8: Datenerhebung und ihre Zuordnung zu Frage- und Antwortdimension (nach Schwartz, S.420

[72])

vollstiandig geschlossen | teilweise offen vollstindig offen
(Antwortvorgaben bei al- | (Antwortvorgaben bei | (keine Antwortvorgaben)
len Fragen) einzelnen Fragen)

Typ1 Typ 2 Typ 3
- schriftliche Befragung Methoden wie bei Typ 1  Methoden wie bei Typ 1
- quantitatives Face-to-
Face-Interview
standardisiert - standardisiertes Telefon-
interview
- Strukturierte Beobachtung
g - quantitative Dokumenten-
'%' analyse
£ Typ 4 Typ 5 Typ 6
?.0 teilstandardisiert 2 'teilsta.ndardisierte Te- u.a. pr'oblemzentriertes - Expert'eninterview.
s lefoninterviews Interview - fokussiertes Interview
=
Typ 7 Typ 8 Typ 9
--- --- - narratives Interview
unstandardisiert - unstrukturierte Beobach-
tung
- Qualitative Dokumenten-
analyse
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Fiir eine bessere Zuordnung des Designs wurden zusitzlich Informationen iiber Datenanalyse,
Orientierung an bestehenden Ansétzen, Prozess der Datenerhebung und Analyse verwendet. Eine

genaue Darstellung der extrahierten Daten ist in Tabelle 9 sichtbar.

Tabelle 9: Datenerhebung, Analyse und Orientierung an bestehenden Methoden

Inhaltlich wurden Aspekte, die iiber die einzelnen Studien hinweg wiederkehrend auftauchten,
vergleichend beschrieben. Dabei wurde der methodische Ansatz, sofern es moglich war, beriick-

sichtigt.

4.7. Konzepte zur Beurteilung der Qualitit

Der Syntheseprozess traditioneller systematischer Ubersichtsarbeiten sieht eine strenge Beurtei-
lung der Qualitit von quantitativen Interventionsstudien vor. Dabei kommen v. a. die Kriterien
,Reliabilitdt“ und ,,Validitit“ zur Anwendung [63-64, 73]. Mehrere Checklisten wurden fiir
quantitative, nicht-experimentelle Studien entwickelt, so z. B. STROBE [74], TREND [75] und
eine Checkliste der AHRQ [76]. Ein breiter Diskurs besteht in der Verwendung von Qualitits-
Kriterien bei qualitativen Studien. Dabei wurde allerdings noch kein Konsensus erreicht, ob
derartige Kriterien sinnvoll sind, welche Kriterien Anwendung finden sollten und auf welchem
Wege [65, 70, 73, 77]. Morse (2005) [78] befiirwortete eine Beurteilung anhand der Kriterien
Reliabilitdt und Validitit, die klassisch fiir quantitative Interventionsstudien entwickelt worden
waren. Ein anderer Ansatz schitzte Kriterien als wertvoll ein, verlangte aber die Entwicklung
alternativer Ansitze, wie z. B. die Triangulation, externe Audits oder Peer reviews [71, 79].
Doch auch hier wurden Probleme in der praktischen Anwendung benannt. Problematisch erwies
sich demnach bei fehlendem Konsensus in der bisherigen Literatur die Anwendung von bewihr-
ten Qualitétskriterien fiir den Syntheseprozess nicht-experimenteller quantitativer und qualitati-
ver Studien. Der Fokus dieser Ubersichtsarbeit wurde jedoch nicht auf eine Qualititsbewertung
der eingeschlossenen Studien im Sinne einer Hierarchisierung gelegt. Vielmehr ging es um eine

beschreibende Darstellung von Stirken und Schwichen. Die Studien wurden einerseits auf die
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Prozessqualitit ihrer Datenerhebung und Analyse gepriift. Dazu zdhlten Informationen iiber das
Hintergrundwissen der Forscher, eine groftmogliche Objektivierbarkeit durch Beteiligung meh-
rerer Forscher und Absicherungen durch Pilot-Projekte bzw. vorangehende Schulungen. Analy-
siert wurde auch, ob die Datenerhebung vollstindig dargestellt wurde. Insbesondere in
qualitativen Studien mit dem Ziel der Hypothesengenerierung spielten derartige Kriterien eine
zentrale Rolle, da die breiten Patienten-Aussagen einen grolen Raum fiir subjektive Interpreta-
tionen offen lieBen. Als zweiter groBer Bereich wurde untersucht, inwieweit die einzelnen Auto-

ren die Ubertragbarkeit ihrer Ergebnisse durch Angabe von Limitationen kritisch beleuchteten.
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5. ERGEBNISSE

5.1. Selektionsprozess relevanter Publikationen

Aus der beschriebenen Suchstrategie mit den verwendeten MeSH-Terms und der Durchsicht re-
levanter Referenzen ergaben sich 3340 potentiell relevante Arbeiten. Insgesamt erfiillten 3189
Artikel (95,5 %) die Einschlusskriterien nicht und wurden fiir die weitere Analyse nicht beriick-
sichtigt. Nach Priifung der Titel auf Relevanz hinsichtlich der Fragestellung verblieben 151 Pub-
likationen. Von diesen Publikationen waren deren Abstracts auf Relevanz hinsichtlich der
Fragestellung zu beurteilen. Fiir die weitere Sichtung als Volltext verblieben 68 Artikel. Nach
Ausschluss von 42 Publikationen erfolgte eine Uberpriifung auf vorhandene Duplikate. Die Tref-
ferzahl reduzierte sich abschlieBend auf 18 Publikationen. Der Selektionsprozess ist in Abbil-
dung 3 dargestellt.

Diese Studien wurden nach ihrem methodischen Vorgehen, nach Art und Inhalten der Patienten-

berichte, nach Darstellung der Patientenperspektive und nach qualitativen Merkmalen analysiert.
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3340 Artikel aus Datenbanken
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* Keine weitere Auflistung im Diagramm, da ohne Treffer.
** Die Handsuche erfolgte in den Zeitschriften ,,Family Practice®, ,,BMJ Quality & Safety* und ,,Annals of Family
Medicine*“. Referenzen relevant erscheinender Artikel wurden ebenfalls in der Suche beriicksichtigt.

Abbildung 3: Literaturrecherche und Selektionsprozess
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5.2. Ubersicht eingeschlossener Studien

5.2.1. Publikationsjahr und Herkunftsland

Der Hauptteil der Studien (17 von 18) wurde ab dem Jahr 2004 veroffentlicht, Publikations-
schwerpunkte bildeten die Jahre 2004, 2006 und 2008. 13 der 18 Studien (72 %) wurden in ver-
schiedenen Regionen der USA durchgefiihrt, zwei Publikationen stammten dariiber hinaus aus
Australien, eine aus den Niederlanden und eine aus China. Eine Publikation (Schoen et al., 2004
[80]) fasste landeriibergreifende Ergebnisse einer Studie aus den USA, Kanada, Australien, Neu-

seeland und England zusammen.

5.2.2. Ebene und Form der untersuchten Versorgung

Erwartungsgemill wurden in den eingeschlossenen Artikeln linderspezifisch geprigte Konzepte
der Primarversorgung sichtbar. Im US-amerikanischen System sind neben der hausirztlichen
Versorgung insbesondere die Fachdisziplinen der Inneren Medizin und der Pddiatrie im ambu-
lanten Sektor und in medizinischen Versorgungszentren und Kliniken organisiert. Entsprechend
schlossen Tam et al. (2008) [81] und Witman et al. (1996) [82] derartige Kliniken in die Primir-
versorgung ein, Solberg et al. (2008) [83] wihlten als Setting ein medizinisches Versorgungs-
Zentrum mit weiteren Fachdisziplinen. Die Studien von Kuzel et al. (2004) [84] und Phillips et
al. (2004) [17] fokussierten die ambulante internistische Medizin, die Allgemeinmedizin und Pi-
diatrie, ohne allerdings den ambulanten oder stationdren Sektor klar zu trennen. In der Studie
von Phillips et al. (2006) [85] wurden sowohl der ambulante als auch der stationére Sektor unter-
sucht. Demgegeniiber standen Studien, die ausschlieBlich den ambulanten Bereich der Primar-
versorgung fokussierten und zusitzlich spezialisierte Fachgebiete wie die Onkologie einschlos-
sen. Weingart et al. (2007) [86] und Unruh & Pratt (2006) [87] rekrutierten ihre Teilnehmer aus
ambulanten, onkologischen Zentren. Die ambulante Primirversorgung wurde von Brown et al.
(2006) [88], Dowell et al. (2005) [89], Elder et al. (2005) [90], Kistler et al. (2010) [91], Gandhi
et al. (2006) [92] und Wetzels et al. (2008) [93] beschrieben. Keine spezifischen Angaben fanden
sich bei Buetow et al. (2009, 2010) [94-95], Schoen et al. (2004) [80] und Wasson et al. (2007)
[96].
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5.2.3. Demographie der Teilnehmer und Zusammensetzung des Forscherteams

Demographische Informationen zu den gesamten Teilnehmern wurden in 13 Publikationen
(72 %) benannt, in vier Studien (22 %) fanden sich keine Angaben [17, 80, 85-86]. Bei Unruh &
Pratt (2006) [87] erfolgte ohne weitere Erlduterungen die Aussage, dass es zwischen den Teil-
nehmern einen Unterschied hinsichtlich der Bildung und Erfahrungen mit dem Gesundheitswe-
sen gab. Acht Publikationen (44 %) wiesen Details zu Geschlecht, Alter und ethnischer Herkunft
auf. Die Heterogenitit der untersuchten Studien in Bezug auf die Teilnehmerzahl und die de-
mographischen Merkmals-Ausprigungen lieB bis auf eine auffallende Uberreprisentierung der
weiblichen Teilnehmer in elf Studien (61 %) keine weiteren vergleichenden Aussagen zu. Das
Bildungsniveau wurde in vier Artikeln (22 %) beschrieben, in zwei weiteren Studien (11 %)
wurde auch die Einkommensspanne beriicksichtigt, Angaben zum Versicherungsstatus fanden
sich nur in einer Studie (5 %).

14 der 18 Publikationen (78 %) erlduterten die Zusammensetzung des Forscherteams, das fiir die
Datenerhebung und -analyse zustidndig war. Dazu zidhlten Aussagen iiber die fachliche Expertise,
die Anzahl und Aufgabenverteilung der Forscher sowie die Uberpriifung der kategorisierten

Ereignisse.

5.2.4. Datenart

Zwei Dirittel der eingeschlossenen Artikel bezogen sich auf Primérdaten (14 Studien). Bei Gand-
hi et al. (2006) [92] und Phillips et al. (2004) [17] wurden als Sekundérdaten (Daten, die ur-
spriinglich fiir andere Untersuchungen erhoben worden waren) Dokumente von Versicherungs-
fillen ausgewertet. Eine Mischung aus Primir- und Sekundérdaten kam in zwei weiteren Studien
zur Anwendung: Tam et al. (2008) [81] beriefen sich neben primir erhobenen Befragungen auch
auf Informationen von Krankenakten. Bei Wetzels et al. (2008) [93] wurden neben primér erho-
benen Arzte-Berichten und Patienten-Interviews auch Krankenakten und Akten verstorbener Pa-

tienten verwendet.

5.2.5. Fragestellungen und Forschungsziele

Eine grofle Heterogenitit zeigte sich in den Fragestellungen und Forschungszielen der einzelnen
Studien. 14 der eingeschlossenen Studien (78 %) fokussierten Erfahrungen der Patienten mit
unerwiinschten Ereignissen in der Primérversorgung, wohingegen in vier Publikationen (22 %)

allgemeine Einstellungen zu moglichen Ereignissen untersucht wurden. Aufler bei Buetow und
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Autoren (2009, 2010) [94-95], die die Teilnehmer nach vorstellbaren fehlerhaften Verhaltens-
weisen von Patienten befragten, bezogen sich die restlichen Autoren auf unerwiinschte Ereignis-
se durch die behandelnden Arzte. In vier Studien wurde das mogliche Spektrum unerwiinschter
Ereignisse von vornherein eingegrenzt: Brown et al. (2006) [88] und Tam et al. (2008) [81] be-
zogen ihre Untersuchungen auf unerwiinschte Arzneimittelereignisse, Gandhi et al. (2006) [92]
analysierten dokumentierte Fille von fraglichen Diagnosefehlern von Versicherungsunterneh-
men. Schoen et al. (2004) [80] befragten die Teilnehmer nach Erfahrungen mit einer sicheren
und patientenzentrierten Primérversorgung. Dabei wurden neben unerwiinschten Ereignissen im
diagnostischen Prozess (speziell falsche Testergebnisse und verspitetes Mitteilen auffilliger Er-
gebnisse) Faktoren wie Zugangsmoglichkeiten, Koordination und Kommunikation abgefragt.

Unterschiede fanden sich auch in der inhaltlichen Analyse des jeweiligen Ereignisses. Die Dar-
stellung eines umfassenden Verstindnisses ohne inhaltliche Einschrinkungen war das Ziel in
fiinf Studien: Solberg et al. (2008) [83], Phillips et al. (2006) [85], Weingart et al. (2007) [86],
Wetzels et al. (2008) [93], Wasson et al. (2007) [96]. Die restlichen Autoren hingegen fragten in
unterschiedlicher Verteilung nach Ursachen, Schidden, Reaktionen auf ein Ereignis und
Praventionsstrategien. Die Charakteristika der eingeschlossenen Publikationen sind zum besse-

ren Vergleich in Tabelle 10 zusammengefasst.
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Tabelle 10: Charakteristika der eingeschlossenen Publikationen

Brown
2006

Buetow
2009

Buetow
2010

Dowell
2005

Elder
2005

USA

Neuseeland

Neuseeland

USA

USA

Mogliche Ursachen von
unerwiinschten Arzneimit-
tel-Ereignissen

Patientenverursachte Fehler
aus Patienten- und Arzte-
sicht

Inhalt und Methode von
Vermeidungsstrategien fiir
wichtigsten Fehler aus Stu-
die 2009

Inhaltliche Aspekte von
Qualitét und Sicherheit

Auswirkungen von uner-
wiinschten Ereignissen auf
Reaktionen der Patienten

PV

PV

KA

KA

s. 2009

3 stadtische Praxen der
MEMO-Studie

2 allgemein-medizinische
Lehrpraxen

33

22 Teilnehmer

-55 % weiblich, 45 % mannlich

-50 % 35-54 Jahre

-50 % hohes Einkommen

-46 % ,,Weisse®, 14 % Dunkelhdutige
-91 % Stadter

64 Teilnehmer

- 71 % weiblich

- 56 % 20-54 Jahre

- vorstidtisch, niedriges Einkommen

5.2009

21 Patienten

-67 % weiblich

-57 % Amerikaner afrikan. Herkunft, 24
% Lateinamerikaner, 19 % Kaukasier
-25-75 Jahre, Median 55 Jahre

24 Patienten

- 75 % weiblich

- 50 % Weisse, 50 % Dunkelhdutige

- mittleres Alter: 51 Jahre

- 50 % hohe Ausbildung, 25 % College
oder héher

- Datenerhebung: 2 erfahrene
Forscherinnen

- Analyse : zusétzlicher
Wissenschaftler

- Datenerhebung: ein Leiter und
Beobachter

- Analyse: Hauptautor mit Feed-
back des restlichen Teams

s. 2009

Datenerhebung: jeweiliger regio-
naler Direktor der MEMO-Studie
und ein Forschungsassistent

- Datenerhebung: Erstautorin

- Analyse: zusitzlich wiss. Mitar-
beiter und medizinischer Anthro-
pologe
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Gandhi
2006

Kistler
2010

Kuzel
2004

Phillips
2004

USA

USA

USA

USA

Analyse verpasster und ver-
spateter Diagnosen anhand
abgeschlossener Klagefille

Analyse von Fehlertypen,
Schaden und Arztwechsel

Analyse von vermeidbaren
Problemen und Schéden

Epidemiologie, Risiko und

Outcomes von fahrlédssigen,
unerwiinschten Ereignissen
anhand Klageakten

PV

PV

Fille aus 390 ambulanten
Einrichtungen (Primér-
versorgung und Fachrich-
tungen

7 Praxen (stadtisch und
landlich) : 3 Lehrpraxen,
2 Gesundheitszentren, 2
Privat-Praxen

Allgemeininternisten,
Allgemeinmediziner, Pa-
diater

Allgemeininternisten,
Allgemeinmediziner, Pi-
diater

34

181 Patientenberichte, unbekannte Pa-
tientenzahl

- 61 % weiblich

- 35 % 35-49 Jahre, 28 % 50-64 1., 19 %
18-34 J., mittleres Alter 44 Jahre

- 88 % private KV, 6 % nicht versichert,
je 3 % Medicaid u.a., 1 % Medicare

1697 Patienten

- 22,5 9% > 40-49 Jahre

- 51,8 % Verheiratet/Lebenspartner

- 53,1 % High school-Abschluss/ niedri-
gerer Abschluss

-36,5 % Dunkelhidutige, 32,8 % Weisse
- 43,6 % Hypertonie, 29 % Depression,
26,3 % chron. Lumbago

-62,2 % selbsteingeschitzter Gesund-
heitszustand gut-exzellent

-59,5 % physische Gesundheit in letzten
30 d nicht gut

- keine Angaben zu Geschlecht

38 Teilnehmer

Virginia:

- 11 landlich, 11 Vorstadter, 3Stadter
Ohiho:

- 6 Vorstadter, 7 Stadter

- 76 % Frauen

- 21-77 Jahre (Median 38 Jahre)

- 76 % Amerikaner afr. Herkunft

- 47 % hohere Ausbildung (>12 Jahre),
34 % 9-12 17, 13 %<5 J.

49345 Klagefille
KA

Datenerhebung und Analyse: vo-
rab geschulte, zertifizierte Arzte,
wissenschaftl. Mitarbeiter/ Assis-
tenzérzte im 3.Jahr

Datenerhebung:

- Umfrage: 1- 2 trainierte bilin-
guale Assistenten

- tel. Interviews: Autor/ Assisten-
ten

- Datenerhebung: 3 trainierte As-
sistentinnen

- Analyse: 2 Hauptautoren. Feed-
back durch restliches Team
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Phillips
2006

Schoen
2004

Solberg
2008

Tam
2008

Unruh
2006

Wasson
2007

USA

AUS, CAN,

NZ, UK, US

USA

China

USA

USA

Unterschiede im Inhalt und
Methoden der Fehlerberich-
te aus verschiedenen Pers-
pektiven (Arzte, Team,
Patienten)

Erfahrungen Erwachsener
mit Zugang, Notfallversor-
gung, Koordination, Konti-
nuitit und Doktor-
Patienten-Interaktion

Nutzen von Patientenum-
fragen als Mal fiir Patien-
tensicherheit

Typ und Privention von
Medikationsfehlern (aus Pa-
tienten- und Arzteberichten,
Krankenakten)

Rolle des Patienten beim
Aufdecken, Genesung und
Vorbeugen von Fehlern

Anwendbarkeit eines Onli-
ne-Fehlerberichtsystems fiir
Patienten

Pund S

PV

PV

PV

10 Allgemeinmedizin-
Settings der AAFP: 5 Pri-
vatpraxen, 5 residency
Kliniken (Stadt, Vorstadt,
Land)

KA

Gesundheitszentrum

4 allgemein-medizinische
Kliniken

3 Krebs-Zentren, (onko-
logische Lehrzentren der
Universititen)

Praxen des CPBRN

35

126 Patientenberichte, keine Patienten-

zahl
KA

je 1400 Teilnehmer in AUS, CAN, NZ,

USA 3000 in UK
KA

1998 Teilnehmer:

-33,4 % 41-60 Jahre, 29,5 % >60 1., 23,4

% 21-40 J.
-66,3 % weiblich

-81,5 % Weisse; 8,2 % Amerikaner afrik.
Herkunft; 4 % Lateinamerikaner; 3,4 %

Asiaten

600 Patienten, 122 Betroffene (20,3 %):

61,5 % minnlich

18 Patienten:

- 89 % aktive Behandlung, 44 % aktive

Chemotherapie

- Unterschiede in Bildung und Erfahrung

mit Gesundheitswesen (KA)

44860 Teilnehmer zwischen 19-69 Jahre

98,6 % ohne berichtete Ereignisse:
- 65 % weiblich

- 68 % 19-49 Jahre

- 15 % geringes Einkommen

1,4 % mit berichteten Ereignissen:
- 79 % weiblich

- 63 % 19-49 Jahre

- 27 % geringes Einkommen

Analyse:
2 Hauptautoren und das restliche
Team

Datenerhebung: regionale Mitar-
beiter der ,,Harris Interactive- Ge-
sellschaft* und landerspezifische
Partner

Analyse: 3 Forscher (Kranken-
schwester, 2 Arzte) mit Uberprii-
fung durch Experten-Ausschuss

Datenerhebung: 8 Kranken-
schwestern

KA

Analyse: 2 Autoren (Anwilte)
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Weingart
2007

Wetzels
2008

Witman
1996

USA

NL

USA

Inhaltliche Aspekte einer
unsicheren Versorgung

Vergleich von 5 Methoden
zur Messung von UVEs
(Patienten, Arzte, Kranken-
akten, Akten gestorbener
Patienten)

Erwartungen der Patienten
an drztliche Reaktionen
nach unerwiinschten Ereig-
nissen

Pund S

1%

! Unterscheidung zwischen Primirdaten (P) und Sekundérdaten (S)

Krebszentrum

2 allgemein-medizinische
Praxen

1 allgemein-
internistisches ,,outpa-
tient” - Lehrkrankenhaus

193 Patienten
KA

50 Patienten, davon 27 mit Ereignissen
(54 %):

- 66,7 % weiblich

- 69,2 % < 50 Jahre

149 Patienten

- 63 % weiblich

- mittleres Alter 60 Jahre (23-94)

- 83 % Weisse, 8 % Lateinamerikaner, 1
% Amerikaner afr. Herkunft

- 41 % Abschluss, 36 % College, 23 %
niedriger als College

- 68 % guter bis sehr guter Gesundheits-
zustand, 27 % exzellenter G.

-88 % hausirztliche Versorgung

- Datenerhebung:

,.Patient Safety liason*: trainierte
Patienten, rekrutiert durch den
“Adult Patient and Family Advi-
sory Council”

- Analyse: 2 Autoren

KA

KA

? Die Primirversorgung kann sowohl ambulant als auch in Kliniken ablaufen. Abgegrenzt wird hier von Studien, die sich nur auf die ambulante Versorgung
beziehen.
PV= Primirversorgung; A= ambulante Versorgung

3 Differenzierung der ambulanten Behandlungsorte (Praxen, medizinische Versorgungszentren) bzw. der stationiren Versorgung (z.B. Lehrkrankenhiuser, ,,residency
clinics*). Spezifizierung der Fachrichtung (wenn angegeben) in: Allgemeinmedizin, allgemeininternistische Medizin, Onkologie und Pédiatrie

Abkiirzungen: UVE: unerwiinschte vermeidbare Ereignisse
KA: keine Angaben
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5.3. Methodik der Studien

Die Darstellung der Patientenperspektive von unerwiinschten Ereignissen in der Primérversor-
gung wurde in den eingeschlossenen Publikationen verschiedenartig realisiert. Dies zeigte sich in
der Wahl des Studiendesigns, der zeitlichen Dimension, der Datenerhebung und -analyse sowie

in den zu Grunde liegenden Fehlerdefinitionen.

5.3.1. Studiendesign und Datenerhebung

Quantitative Forschungskonzepte wurden hiufiger als qualitative Methoden zur Analyse der Pa-
tientenperspektive verwendet (11 versus 7 Publikationen). Unter den 16 Studien, die Primérdaten
auswerteten (inklusive der Studien [81] und [93] mit Primir- und Sekundirdaten), kamen die
Teilnehmer unmittelbar durch Befragung iiber personliche Erfahrungen oder allgemeine Einstel-
lungen zu unerwiinschten Ereignissen zu Wort. In den sieben qualitativen Studien wurden unter-
schiedlichste Analysestrategien verwendet, die Fokus-Gruppen mit Betonung gruppenbildender
Meinungsprozesse sowie unstandardisierte, teilstandardisierte oder standardisierte Interviews
einschlossen. In sieben quantitativen Studien kamen insbesondere standardisierte Umfragen zum
Einsatz inklusive einer internetbasierten Eingabe von Fehlerberichten. Ein kleinerer Anteil erhob
Daten durch telefonische Interviews mit festgelegten Antwortoptionen. In Kistler’s Studie (2010)
[91] dienten Interviews zur Erlduterung einer Stichprobe an Fehlerberichten, die zuvor in schrift-
lichen Umfragen gesammelt worden waren. Der grofte Teil der 16 Studien untersuchte alleinig
die Patientensichtweise. Demgegeniiber standen fiinf Studien, in denen die Patientensichtweise
im Vergleich zu Gesundheitsexperten herangezogen wurde: Bei Buetow et al. (2009, 2010) [94-
95] kamen neben acht Patienten-Gruppen je eine Gruppe von Arzten, Arzthelfern und Apothe-
kern zu Wort. Phillips et al. (2006) [85] befragten Patienten sowie Arzte und Mitarbeiter aus
zehn US-amerikanischen Hausarztpraxen. Bei Tam et al. (2008) [81] wurden zusitzlich zu Pa-
tientenbefragungen Arzte-Berichte und Krankenakten ausgewertet. Diese verschiedenen Metho-
den dienten in dieser Studie jedoch nicht dazu, komplementéire Informationen (im Sinne von
Uberschneidungen oder Unterschieden) zu unerwiinschten Ereignissen zu erhalten. Vielmehr
ging es darum, die Effektivitdt der Verfahren hinsichtlich der Anzahl und des Inhalts der analy-
sierten Ereignisse zu bewerten. Wetzels et al. (2008) [93] bezogen neben Aussagen von Patien-
ten, Arzten und Apothekern auch Krankenakten lebender und verstorbener Patienten mit in die
Analyse ein. Kontrastierend waren zwei Studien zu beschreiben, die sich auf Sekundérdaten be-
zogen und Versicherungsfille analysierten [17, 92]. Die Autoren werteten zusitzlich zu den Kla-

geaussagen der Patienten eine Fiille weiterer Dokumente aus, die bereits fiir Gerichtsprozesse
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erhoben waren. Dies waren beispielsweise Berichte interner Untersuchungen, Experten-
Meinungen und &rztliche Gutachten iiber den Zustand des Patienten vor und nach dem jeweiligen
Ereignis [92]. Eine Einordnung der Publikationen nach Studiendesign und Antwortschema ist in

Abbildung 4 zusammengefasst.

Fokus-Gruppen Persdnliches Schriftliche Interviews Versicherungs- Kranken-
Interview Fragebdgen {persdnlich/ falle akten
telefonisch)
Buetow 2009’ Brown 2006 Kistler 2010° , Gandhi 2006 Tam 2008
Buetow 2010% Elder 20052 Phillips 2006* Kistler 2010% Phillips 2004 Wetzels 2008
Dowell 20052 Kuzel 20042 Solberg 2008? Schoen 2004°
| = ok 5 s
Unruh 2006* Wasson 20072 Tam 20087
I 4 :
Wetzels 20083 Weingart 2007
Witman 1996% 7

Antwaortméglichkeiten bei Befragung der Patienten : * offene Antwortmdglichkeiten
2 teilweise offen
3 geschlossen
* nicht beurteilbar

Abbildung 4: Einordnung nach Studiendesign und Antwortmoglichkeiten

5.3.2. Zeitliche Dimension

Unter den Studien, die explizit Erfahrungen von Patienten untersuchten, waren hinsichtlich des
Erhebungszeitraumes zwei Vorgehensweisen erkennbar: Eine retrospektive Erfassung (alle bis-
her geschehenen Ereignisse oder Ereignisse in einem bestimmten eingegrenzten Zeitraum) wur-
de in elf Studien vorgenommen. In drei Publikationen wurden Ereignisse prospektiv, d. h.
wihrend einer definierten Untersuchungsspanne, erfasst [81, 85, 93]. Die restlichen vier Studien
iber allgemeine FEinstellungen zu unerwiinschten Ereignissen beriicksichtigten keine exakt defi-

nierte Zeitspanne.
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5.3.3. Fehlertermini

In der Durchsicht der Studien zeigte sich eine grofle Heterogenitit hinsichtlich der verwendeten
Fehlertermini bei den Patientenbefragungen. Zur Anwendung kamen die Begriffe ,,medizinische
Fehler* (,,medical errors®), ,Fehler (,mistakes®), ,,unerwiinschte Ereignisse® (,,adverse
events®), ,iatrogenes Unrecht” (,iatrogenic injury*), ,,vermeidbare medizinische Probleme*
(,,preventable medical errors®), ,,unsichere Versorgung“ (,,unsafe care®), ,etwas, das jemals
falsch gelaufen ist, ,,etwas, das nicht hitte passieren sollen* etc. International anerkannte Feh-
lerdefinitionen stellten die Basis des Studienkonzepts in acht Publikationen (drei qualitative, fiinf
quantitative) dar. Reason’s Konzept der Ausfiihrungs- und Planungsfehler fand sich bei Buetow
et al. (2009, 2010) [94-95] und Unruh & Pratt (2006) [87] wieder, die Definition des IOM wurde
in drei weiteren Publikationen benannt [83, 85, 92] und die Definition der WHO wurde in
Wetzel’s Studie (2008) [93] verwendet. Tam et al. (2008) [81] beriefen sich auf die Definition
von Medikationsfehlern der ,,American Society of Health-System Pharmacists* (ASHP) und auf
zwel Publikationen von Bates et al. (1995) [97] und Ackroyd-Stolarz et al. (2006) [29]. Wasson
et al. (2007) [96] stiitzten sich auf das Fehlerverstindnis des zugrunde liegenden Forschungs-
Netzwerkes ,,Cooperative Practice-Based Research Network* (CPBRN). In zwei weiteren quali-
tativen Studien wurden eigene Definitionen verwendet [84, 88]. Die restlichen sieben Autoren

duBerten sich in ihren Publikationen nicht tiber das zugrunde liegende Fehlerverstindnis.

5.3.4. Datenanalyse

Neben Studiendesign, zeitlichem Rahmen und verwendeten Fehlerdefinitionen wiesen die Aus-
wertungsmethoden eine grofle Bandbreite auf.

In allen qualitativen Publikationen wurden die verwendeten Auswertungsverfahren mit Angabe
wichtiger Quellenliteratur benannt: Die Methode der analytischen Induktion bildete die Grundla-
ge in zwei Publikationen [94-95], die gegenstandsbegriindete Theorie war Bezugspunkt bei
Dowell et al. (2005) [89], die Prinzipien des Editing-Stils wurden in zwei weiteren Publikationen
angewendet [84, 90] und das Prinzip der kognitiven Arbeits-Analyse in der Publikation von Un-
ruh & Pratt (2006) [87] beschrieben. Methoden der deskriptiven Statistik wurden nur von Elder
et al. (2005) [90] zur Analyse der Ereignisse verwendet. Bei den quantitativen Publikationen
wurde im Analyseprozess grofitenteils auf Kategorien zuriickgegriffen, die zuvor in anderen Stu-
dien erarbeitet worden waren. So bezogen sich Tam et al. (2008) [81] beispielsweise auf vorab
entworfene Kriterien einer Studie von Morimoto und Autoren (2004) [30]. Schoen et al. (2004)

[80] modifizierten in ihrem Umfragebogen bereits erarbeitete Kategorien aus Umfragen in der
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Primirversorgung. Lediglich bei Wasson et al. (2007) [96] wurden die Teilnehmer zu einer offe-
nen detaillierten Darlegung ereigneter unerwiinschter Ereignisse angeleitet. Diese Ereignisse
wurden darauffolgend ohne weitere Analyse der inhaltlichen Bedeutung von den Autoren nach
dem Schadensausmal} begutachtet und statistisch in Beziehung zur Krankheitsschwere gesetzt.
Statistische Auswertungsverfahren kamen auch in den anderen quantitativen Publikationen zur
Verwendung. Dabei handelte es sich neben der Berechnung prozentualer Haufigkeiten um wis-
senschaftlich anerkannte Verfahren, wie z. B. der Fisher‘s Exact-Test bei Witman et al. (1996)
[82], der Chi-Square-Test bei Phillips et al. (2004) [17] oder das multivariate Regressionsmodell
bei Kistler et al. (2010) [91].

In Tabelle 11 sind Instrumente der Datenerhebung und Analyse zusammen mit der Orientierung

an bestehenden Methoden und Fehlerdefinitionen dargestellt.
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Tabelle 11: Datenerhebung, Analyse und Orientierung an bestehenden Methoden

Personliches
Interview

Fokus-Gruppen
(Biirger, Arzte,
Apotheker)

Fokus-Gruppen
(Biirger, Arzte,
Apotheker)

Fokus-Gruppen

Allgemein

Allgemein

Allgemein

R

UAR: ,Krankheit oder andere nega-
tive Folgen durch ein verschriebe-
nes Medikament*

Konzept nach Reason:
Ausfiihrungsfehler Handlungen, die
nicht wie beabsichtigt vervollstin-
digt

Planungsfehler

(Wahl eines falschen Konzepts)

s. 2009a

KA

TS (6]
- Eingangsfrage:

,,Wieso passieren unerwiinschte
Arzneimittel-Ereignisse im am-
bulanten Alltag?*

- kausale Aufarbeitung der
Antworten

us O
,,Welche Fehler konnen Patien-
ten machen?*

TS TO
- Ranking der berichteten Feh-

ler aus Studie 2009

- Priventionsstrategien

S TO
- Bedeutung einer guten Ver-
sorgung

-Versorgungsqualitit in dieser
Praxis

- Verbesserungsvorschlige

- Beeinflussung durch spezielle
rztliche Verhaltensweisen

- Spezielle Situationen unsiche-
rer Versorgung

- Zusitzliche Punkte zur Dis-
kussion

41

Analytische Induktion

Analytische Induktion

5.2009a

- Grounded Theory
- Deskriptive Statis-
tik:

prozentuale Hiufig-
keiten

- Konsolidierungsmethode des
ATM

- Ursachenanalyse nach Gano
Apollo

Publikation von Thomas et al.
(2006)

5.2009a

- Frageschema aus Reviews und
Konzept der MEMO-Studie

- Grounded Theory nach Krueger
1994
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Elde
200

Gandhi
2006

Kistler
2010

R

Personliches
Interview

Versicherungs-
daten

Umfrage
Tel. Interview

Personliches
Interview

R (Diagnose-
fehler 1984-
2004)

R

(speziell
Diagnose- u.
Behandlungs-
fehler der
letzten 10J.)

KA

IOM:

Ausfiihrungsfehler (Versdumnis,
eine geplante Handlung wie beab-
sichtigt zu beenden)
Planungsfehler (Erreichen eines
Ziels durch falsches Mittel)

Verwendung von ,,mistake* statt
,;medical error

,-Alle Formen unsachgemifer, ver-
spéteter oder versdumter Versor-
gung, die Patienten unnétig
verletzt*

S

-Vermeidbare Probleme
-Erfahrungen

-Vermutete Ursachen
-Vermeidungsstrategien
-Reaktion auf Ereignis
-Schliisse aus Erfahrungen

*

S

Umfrage:
- unerwiinschtes Ereignis

- Diagnosefehler in letzten 10
J., Schaden?

- Behandlunsgfehler in letzten
10 J., Schaden

- Arztwechsel

- Vorgeschichte, selbsteinge-
schitzte Gesundheit, Haufigkeit
von Terminen, Behinderung,
chron. KH

Tel. Interviews:

Zeitpunkt, Ort, Typ, Folgen

S

- Alle Ereignisse mit resultie-
rendem Schaden

- Hierarchisierung

- demographische Details,
Dauer der hausérztlichen Ver-
sorgung

42

TO

TO

TO

Editing-Stil

- Inhaltsanalyse
- Deskriptive (induk-
tive?) Statistik: Chi-
Square, k-Score

- Inhaltsanalyse

- Deskriptive Statis-
tik:

prozentuale Hiufig-
keiten,

multivariates Regres-
sions-

Modell

Editing-Stil (s. Elder
2005)

Publikationen von Miller et al.
(1994 und 1999)

- Skala der NAOIC

- beitragende Faktoren aus Re-
view von 2001: kognitiv-, system-
, patientenbezogen

Frageschema aus Publikationen

Publikation von Miller et al.
(1999)
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Phillips
2004

Phillips
2006

Schoen
2004

Solberg
2008

Versicherungs-
daten

Postalische und
internetbasierte
Umfrage
(Patienten, Arzte,
Pfleger)

Tel. Interview

Schriftliche Um-
frage

R (1985-
2000)

P (10 Wochen
fiir drztl.

Team, 5 Tage
fiir Patienten)

R (2002-
2004)

R (2004)

KA

1OM
(s. Gandhi 2006)

KA

IOM (s. Gandhi 2006)

S. fiir Arzte und Pfleger: Ereig-
nis, Frequenz, Patientendaten,
Folgen, Privention

KA bei Patientenbefragungen

S

- Inkorrekte Testergebnisse

- Verspitete Miteilung patholo-
gischer Ergebnisse

S

- Falsche Diagnose

- Falsche Behandlung

- Falsche Verschreibung

- Falsches Vorgehen

- Andere Ereignisse

- Art des Ereignisses, Zeitpunkt,
Schaden

43

TO

KA

TO

- Inhaltsanalyse

- Statistische Auswer-
tung:

prozentuale Haufig-
keiten,

Chi-Square

- Inhaltsanalyse

- Statistische Auswer-
tung:

prozentuale Haufig-
keiten

(nach berichtenden
Personen, Berichtme-
thode

Zeitraum),
multivariate Analyse

Statistische Auswer-
tung:

prozentuale Haufig-
keiten

- Inhaltsanalyse

- Statistische Auswer-
tung:

prozentuale Haufig-
keiten,
Kontingenztafeln,
Chi

Square, Assoziatiati-
on

zwischen Zufrieden-
heit und
Fehlerwahrnehmung

Definitionen der PIAA und
NAOIC

- Linnaeus-Taxonomie 2004

- internetbasiertes Berichtsystem
der AAFP

- Frageschema in Anlehnung an
Vorschldage des IOM

Konzepte und modifizierte Skalen
aus Umfragen fiir Primérversor-

gung

dhnlicher Review-Prozess wie
andere Studien aus IOM-Bericht
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Tam
2008

el

Wasson
2007

Wein-
gart
2007

Tel. Interview der
Patienten

Berichte von Arz-
ten

Krankenakten

Personliches
Interview

Schriftliche Um-

frage (Internet)

Personliches
Interview

P (Mai-Juni
2006)

P (August
2003- Juni
2004)

R (2003)

R (,kiirzlich*
vergangene
Ereignisse)

ASHP, Publikation von Bates und
Ackroyed-Stolarz:

,JFehler in jedem Stadium des Me-
dikationssprozesses*

Reason und Rasmussen: Regelver-
stofle, kenntnis- und fertigkeitsba-
sierte Fehler

,.Breignisse...wie verwechselte
Medikation, mangelhafte Behand-
lung, die zu Schaden fiihrt bzw.
weitere Probleme verursacht*
(kompensierbares Unrecht)

S

-Verschreibung-/ Abgabefehler
- Beachtung drztl. Anweisung

- Symptome nach
Medikamenteneinnahme (z. B.
Nebenwirkungen, allergische
Reaktionen)

- Erneute Einbestellung

KA

S

- Ereignistyp, Ursache, Vermei-
dung

- Verursachter Schaden, Zeit-
punkt

im letzten Jahr, Selbsterfahrung

S

- zweimalige Identifikation des
Patienten vor Behandlung

- Ansprechpartner im Notfall

- Wissen um richtige
Medikamenteneinnahme und
UAWs

- Ereignisse heute/ Vergangen-
heit

-> Typ, Inanspruchnahme von
Hilfe

44

TO

KA

TO

TO

Deskriptive und in-
duktive Statistik:
Hypothesentestung,
Hiufigkeiten der
Ereignisse pro Me-
thode, t-Test, Chi-
Square, Somer’sd
Test, multivariate lo-
gistische Regression

Inhaltsanalyse

Deskriptive Statistik:
Assoziation mit
Krankheitslast

- Inhaltsanalyse

- Statistische Auswer-
tung:

prozentuale Haufig-
keiten,

Stratifizieren nach
Personen und Dauer
der

Versorgung

- Kriterien von Morimoto et al.
2004
- Rating-Methode nach Naranjo

- ,,Cognitive work analysis*
- Rasmussen’s Taxonomie der
menschlichen Leistungen

Umfrage des Cooperative Prac-
tice-Based Research Network

- Publikationen von Bates et al.,
1995; Weingart et al. 2000, 2001,
2005
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Wetzels = Schriftliche Um-
2008 frage der Patien-
ten

Berichte von Arz-
ten und Apothe-
kern

Krankenakten

Akten von Ver-
storbenen

Witman Schriftliche Um-
1996 frage

Studiendesign: Qualitatiy/ Quantitativ

P (Mai-

Oktober 2006)

Allgemein

WHO: KA
,.Unbeabsichtigte Ereignisse mit
tatsdchlichem oder potentiellem

Schaden*

KA S

Allgemein:

Demographie, selbsteinge-
schitzte Gesundheit, Hausarzt
3 hypothetische Szenarios mit
steigender Schwere:

- Erwiinschte drztliche Reaktio-
nen

- Erwiinschter Ansprechpartner
- Patientenreaktion und
Abhingigkeit von drztlichem
Gestidndnis

1 Allgemein = theoretische Einstellung zu moglichen Ereignissen.
R = Retrospektiv, d.h. alle vergangenen Ereignisse (bzw. in einem bestimmten Zeitraum)
P = Prospektiv, d.h. Ereignisse wihrend der Studienlaufzeit

TO

- Inhaltsanalyse

- Statistische Auswer-
tung :

prozentuale Haufig-
keiten

- Inhaltsanalyse

- Statistische Auswer-
tung:

prozentuale Haufig-
keiten,

Fisher exact Test,
logistische Regres-
sion

,,Medical Harvard Studie* und
andere Umfragen

Selbst entwickelter Fragebogen
mit Pilot-Testung

2 Befragungen von Teilnehmern werden nach Schwartz, S.420 [72] als standardisiert beurteilt, wenn der Wortlaut und die Reihenfolge der gestellten Fragen vorgegeben und fiir
jeden Teilnehmer identisch sind. Mit * bezeichnet sind die beiden Studien iiber Versicherungsdaten, in denen Patienten nur indirekt iiber Klageakten zu Wort kamen.
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S Standardisiert

TS | Teilweise standardisiert

US | Unstandardisiert

* Keine Beurteilung moglich

3 Schwartz, S.420 [72] schligt vor, nicht Fragen sondern Antworten in ihrem Offenheitsgrad zu beurteilen. Offene Antworten beinhalten Freitextstellen fiir offene Ausfithrungen.

(0] Offene Antworten

TO | Teilweise offene Antworten (offen nur in Teilgebieten)

G Geschlossene Antworten (dichotome Angaben ,,ja/ nein*)

Abkiirzungen:

KA: keine Angaben

UAR: unerwiinschte Arzneimittelereignisse

ATM : Antecedent-Target-Measurement

MEMO : Minimizing Error Maximizing Outcome-Studie
NAOIC : National Association of Insurance Commissioners
PIAA: Physician Insurers Association of America
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5.4. Unerwiinschte Ereignisse

In zwdlf Studien werteten Autoren Erfahrungen von Patienten mit unerwiinschten Ereignissen
aus, fiir deren Zustandekommen Arzte verantwortlich waren. Zwei weitere Publikationen (Bue-
tow et al., 2009 und 2010) [94-95] stellten die allgemeine Einstellung der Befragten zu Verhal-
tensweisen von Patienten dar, die eine Gefidhrdung der Patientensicherheit bewirken konnen.
Diese sogenannten patientenseitigen Faktoren werden unter dem Gliederungspunkt 5.5.2 be-
trachtet.

Zwei Hauptgruppen von Ereignissen zeigten sich in der Analyse der Studien: Technische medi-
zinische Aspekte (,,technical medical aspects*), wozu Autoren u. a. Diagnose-, Behandlungs-
und Interventionsfehler zihlten, wurden Problemen der Prozess- und Strukturqualitét (,,service
quality aspects®) gegeniibergestellt. Der wechselseitige Einfluss dieser beiden Entitdten wurde in
Publikationen deutlich, die sich mit einer kausalen Aufarbeitung unerwiinschter Ereignisse aus-
einandersetzten [17, 89, 92]. Viele der als Ursachen bewerteten Aspekte (z. B. Kommunikations-
probleme) wurden von anderen Autoren als eigenstindige Ereignisse kategorisiert. In Tabelle 12
sind Studien nach Studiendesign aufgelistet, die sich mit der Analyse von Ereignistypen und Ur-

sachen beschiftigten.

Tabelle 12: Inhaltliche Aspekte unerwiinschter Ereignisse nach Studienverteilung

Buetow (2009, 2010)
Dowell (2005) Brown (2006)

Elder (2005)

Kuzel (2004)

Kistler (2010)

Phillips (2004)

Schoen (2004)

Solberg (2008) Gandhi (2006)
Quantitativ Tam (2008) Phillips (2004)

Wasson (2007)

Weingart (2007)

Wetzels (2008)

Phillips (2006)
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5.4.1. Technische medizinische Aspekte

In den zwdlf Studien iiber &drztlich verursachte Ereignisse identifizierten die Autoren entspre-
chende Ereignistypen, die nach medizinischem Expertenverstindnis als ,technische medizini-
sche Aspekte* einzuordnen waren.

Unter den drei qualitativen Studien [84, 89-90] wurden derartige Aspekte nur zu einem geringen
Teil kategorisiert. Die dargestellten patientenbezogenen Erfahrungen wurden in den Veroffentli-
chungen ohne definierte Eingrenzung des Ereignisspektrums mittels Fokus-Gruppen bzw. per-
sonlichen Interviews gefiihrt. Die Autoren interpretierten in unterschiedlicher Verteilung
Diagnose-, Medikations-, Behandlungs- und Interventionsfehler. Bei Elder et al. (2005) [90]
iiberwogen Medikationsfehler (falsche Verschreibung oder Abgabe), gefolgt von verspitet reali-
sierter Diagnostik, Behandlungszwischenfillen (z. B. lange Verweildauer eines intravendsen Zu-
gangs) und Kenntnis- oder Fertigkeitsdefiziten der ausfithrenden Arzte. In der ausfiihrlichen
Fehlertaxonomie bei Dowell et al. (2005) [89] wurden 8 % der Patienten-Berichte der Kategorie
,Fehler zugeordnet. Diese stellten Medikationsfehler, Unachtsamkeit des Arzte-Teams und
Interventionsfehler dar. Am ausfiihrlichsten wurden technische Aspekte bei Kuzel et al. (2004)
[84] klassifiziert: An erster Stelle standen Mingel in der Behandlung und Nachsorge (z. B.
inadidquate Patientenschulung, falscher Nachsorgeplan, falsche Medikationsdosis), gefolgt von
Diagnosefehlern (falsche oder keine Diagnose, Unterschitzen der Schwere des Krankheitsbildes)
und einer unzureichenden Anamneseerhebung (aktuelle Krankheit, Medikation, Vorerkrankun-
gen).

Héufiger als bei den qualitativen Studien wurden technische medizinische Aspekte in den restli-
chen neun quantitativen Studien kategorisiert. Dabei konnte anhand der Befragungs-Methodik
differenziert werden, ob die Teilnehmer ihr Verstindnis von unerwiinschten Ereignissen durch
Freitextangaben darstellen konnten oder ob sie lediglich vorgegebene Kategorien zu beurteilen
hatten. Die Autoren von vier Publikationen fragten ihre Teilnehmer gezielt nach bestimmten, in
der Literatur anerkannten Ereignistypen: Kistler et al. (2010) [91] untersuchten speziell
Diagnose- und Behandlungsfehler, bei Solberg et al. (2008) [83] wurden zusitzlich zu diesen
beiden Typen Verschreibungs- und Interventionsfehler abgefragt, Schoen et al. (2004) [80] fo-
kussierten Diagnosefehler und Tam et al. (2008) [81] Medikationsfehler. Freitextangaben stan-
den den Teilnehmern dabei nur in zwei der genannten Studien zur Verfiigung [83, 91]. Dabei
erkannten die Autoren beider Studien, dass die befragten Patienten unter den berichteten Ereig-

nissen nur zu einem Teil technische medizinische Aspekte verstanden.
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Tam et al. (2008) [81] stellten dagegen fest, dass die Patienten ihrer Studie unerwiinschte Arz-
neimittelereignisse sogar an zweiter Stelle nach Arzten aufgedeckt hatten. Sie beschrieben insbe-
sondere die Bedeutung der Einbeziehung von Patienten fiir das Aufdecken von Abgabefehlern
von Medikamenten in der Apotheke. Bei Schoen et al. (2004) [80] konnten die Teilnehmer ihre
Erfahrungen mit unerwiinschten Ereignissen im diagnostischen Bereich durch dichotome Ant-
wortmoglichkeiten erldutern. Diese Studie fand in fiinf Lindern statt. Dennoch wurden nur ge-
ringe ldnderspezifische Unterschiede beschrieben. Insgesamt wurden am hiufigsten falsche
Testergebnisse und verspitetes Informieren pathologischer Ergebnisse angegeben. Drei weitere
quantitative Publikationen grenzten das Spektrum mdoglicher Ereignisse von vornherein nicht
ein: Phillips et al. (2006) [85] fragten nach ,,Ereignissen, die nicht hétten passieren sollen®, Was-
son et al. (2007) [96] nach ,Fehlern® (,,medical error* mit der Erlduterung ,mistake*) und
Weingart et al. (2007) [86] nach ,,Episoden einer unsicheren Versorgung“. In den beiden erstge-
nannten Studien hielten die Autoren die Befragten fihig zur Identifizierung von technischen me-
dizinischen Aspekten. Wihrend Phillips et al. (2006) [85] diese Féahigkeit der Patienten jedoch
kritisch betrachteten, hoben Wasson et al. (2007) [96] diesen Aspekt positiv hervor. Weingart et
al. (2007) [86] klassifizierten anhand zusétzlicher Freitextangaben nur einen kleinen Teil der Be-
richte als ,,medizinische Fehler ohne Schadensrisiko*, ,,Beinahe-Fehler* und ,,unerwiinschte
Ereignisse‘ ohne nédhere Erlduterungen.

In der Studie von Wetzels et al. (2008) [93] konnten die Teilnehmer laut Autoren nur dichotom
antworten, der genaue Fragelaut des Umfragebogens war nicht einsehbar. Als technische medi-
zinische Aspekte wurden hauptsédchlich Diagnose- und Medikationsfehler angegeben.

Die bisher genannten Studien bedienten sich direkter Befragungsmethoden. Dariiber hinaus
konnten auch in der quantitativen Studie iiber Versicherungsfille von Phillips et al. (2004) [17]
technische Aspekte nach medizinischer Expertise identifiziert werden: Ein Drittel aller Klagefil-

le wurde auf Diagnosefehler zuriickgefiihrt.

5.4.2. Aspekte der Prozess- und Strukturqualitdit

In 9 von 12 Studien konnten die Aussagen der Befragten einzelnen Aspekten der Prozess- und
Strukturqualitit zugeordnet werden. Hervorgehoben wurden insbesondere Probleme in der Arzt-
Patienten-Beziehung, unzureichende Kommunikation zwischen unterschiedlichen Gesundheits-
akteuren und organisatorische Defizite. In elf der analysierten Studien wurden diese Themen um-

fangreicher beschrieben als technische medizinische Aspekte (auler Wasson et al., 2007 [96]).
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In den drei eingeschlossenen qualitativen Studien wurden die Aussagen der Patienten durch
standardisierte Frageschemata und zusitzlichen, liberwiegend offenen Antwort-Moglichkeiten
erhoben. Dowell et al. (2005) [89] fragten ihre Teilnehmer nach Inhalten einer ,,guten Versor-
gung®, Elder et al. 2005 [90] nach ,,vermeidbaren Problemen‘ und Kuzel et al. (2004) [84] nach
,Ereignissen mit resultierendem Schaden®. Kategorisiert wurden in jeweils absteigender Reihen-

folge folgende Themen:

Dowell et al. (2005) [89]

e _System* (lange Wartezeiten, mangelnde Terminvergabe, unzureichende Notfallversor-
gung, mangelnde Zusammenarbeit der Hausédrzte mit Fachdrzten, fehlende Kommunika-
tion bei Verspidtungen oder pathologischen Testergebnissen, unzureichende Versorgung
der Patienten mit Medikamenten und Physiotherapie, mangelnde Schulung, ungeniigende
Unterstiitzung durch Krankenversicherung)

e Zwischenpersonliches (Zeitdruck, Mangel an Respekt oder Empathie, unverstindliche
Kommunikation durch Fachjargon)

e Kenntnisse oder Fertigkeiten (theoretische fachspezifische Defizite, mangelnde Kenntnis
spezieller Interventionen, liickenhafte Erfassung der Krankengeschichte und des aktuel-

len Medikationsschemas)

Elder et al. (2005) [90]

¢ Organisation (mangelnde Terminvergaben)
¢ Kommunikation zwischen Arzten und Patienten (mangelnde #rztliche Empathie, Zeit-

druck, mangelnde Uberweisungen) oder zwischen Arzten und Versicherungen

Kuzel et al. (2004) [84]

e Beziehung (Mangel an Respekt und Empathie)

e Zugang (mangelnde Terminvergabe, lange Wartezeiten auf Arzt)

e Kommunikation: organisatorische Aspekte in der Praxis (fehlendes Dokumentieren von
Versicherungsdaten, ungiinstige Terminvergabe, Verwechslung von Akten) oder mit an-

deren Versorgern (fehlende Uberweisungen, fehlende Zusammenarbeit)
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¢ Ineffizienz der Versorgung (unnotige Termine)

Aspekte der Prozess- und Strukturqualitit wurden auch in sechs quantitativen Arbeiten benannt.
Bei Kistler et al. (2010) [91] und Solberg et al. (2008) [83] wurden die abgefragten Ereigniskate-
gorien durch Interviews bzw. Freitextangaben auf ihre Entsprechung mit der medizinischen
Fachexpertise untersucht. Kistler et al. (2010) [91] erkannten, dass die Berichte der Teilnehmer
oftmals von Defiziten in der Kommunikation und Beziehung oder von normalen Herausforde-
rungen im diagnostischen und therapeutischen Prozess handelten. In Solberg’s Studie (2008)
[83] wurden unter den berichteten Ereignissen Missverstindnisse mit 45,3 % und problembehaf-
tete Kommunikation mit 19,8 % hiufiger klassifiziert als technische Aspekte (10,5 %).

Am hidufigsten wurden Service- und Qualitdtsprobleme mit 83,5 % bei Weingart und Autoren
(2007) [86] identifiziert. Zusitzliche Freitextstellen lieen den Patienten Raum fiir das Berichten

,unsicherer Episoden®. Abbildung 5 zeigt die Kategorienverteilung in abnehmender Haufigkeit.

lange Wartezeiten und
Verspdtungen

sparliche Kommunikation
mit Patienten

mangelhafte
Koordination

unprofessio-

nelles
Verhalten

Mangel
an
Respekt

Abbildung 5: Kategorien der Service- und Qualitdtsprobleme in ihrer Haufigkeit (Weingart et al., 2007
[86])

Zusitzlich wurden andere Qualitdtsprobleme benannt, wie beispielsweise Parkplatz-Méngel oder
unzureichende SicherheitsmaBBnahmen.
In der Studie von Wetzels et al. (2008) [93] lieBen geschlossene Antwortvorgaben den Teilneh-

mern keine Moglichkeit zur freien Darlegung ihres Verstdndnisses von unerwiinschten Ereignis-
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sen. Dennoch wurden auch in dieser Studie Vertrauensbriiche und Respektlosigkeit dfter klassi-
fiziert als technische Aspekte. Probleme der Prozess- und Strukturqualitdt wurden auch bei Was-
son et al. (2007) [96] benannt. Die Autoren nahmen jedoch keine genaue Kategorisierung vor,
sondern belielen es bei einer wortlichen Auflistung ohne prozentuale Angaben.

Ein weiterer thematischer Schwerpunkt zeigte sich in der Studie von Phillips et al. (2006) [85].
Wihrend 18 % der berichteten Ereignisse als technische medizinische Aspekte identifiziert wur-
den, konnte die Mehrheit der Ereignisse der Kategorie der Patientenzufriedenheit zugeordnet

werden

5.4.3. Ursachen und beitragende Faktoren

In den beiden Studien iiber Versicherungsfille [17, 92] und in der qualitativen Studie von Brown
et al. (2006) [88] wurde eine kausale Aufarbeitung unerwiinschter Ereignisse vorgenommen.
Auffallend war, dass insbesondere Probleme der Prozess- und Strukturqualitit als beitragende
Faktoren fiir die Entstehung technischer medizinischer Aspekte benannt wurden. Phillips et al.
(2004) [17] untersuchten unerwiinschte Ereignisse ohne thematische Eingrenzung und setzten
beitragende Faktoren in Beziehung zum Schweregrad. Als Hauptursachen fiir Ereignisse mit tod-
lichem Ausgang wurden Probleme in der Kommunikation zwischen verschiedenen Versorgern
und vorzeitige Entlassungen benannt. Einwilligungs-Erkldrungen, Vertragsbriiche und Fehler bei
Rontgenaufnahmen waren mit geringem und miBigem Schadensausmal} assoziiert. Das mogli-
che Ereignisspektrum wurde in den beiden restlichen Studien eingegrenzt. Gandhi et al. (2006)
[92] untersuchten Ursachen fiir verpasste oder verspitete Diagnosen, die zu Klageféllen gefiihrt
hatten. Ein groBer Teil wurde durch unterlassenes Anordnen geeigneter Tests und fehlende
Nachkontrollen eingenommen. Brown und Autoren (2006) [88] legten den Fokus auf mogliche
Ursachen von unerwiinschten Arzneimitteln. Dabei stellten die Teilnehmer in Diskussionen kei-
ne Erfahrungen, sondern allgemeine Einstellungen dar. Eine Serie von ,,Warum-Fragen* diente
als Leitfaden zur schrittweisen Erorterung. Ein umfassendes Diagramm wurde von den Autoren
zur transparenten Darstellung der Kausalkette derartiger Ereignisse erstellt. Unter den entwickel-
ten Haupt- und Nebenkategorien waren grofltenteils patientenverursachte Faktoren angegeben:
Missverstiandnisse durch fehlendes Nachfragen oder Ablenkung, fehlendes Befolgen idrztlicher

Instruktionen, Selbstmedikation oder Missachten des Beipackzettels.
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5.5. Patientenseitige Faktoren

5.5.1. Schadensaspekt und Verhalten nach einem Ereignis

Mehrere Autoren untersuchten tatsdchliche oder hypothetische Auswirkungen unerwiinschter
Ereignisse. Wiederkehrend wurde auf die Art der Schiadigung und das Verhalten der Betroffenen
eingegangen.

Kuzel et al. (2004) [84] stellten in ihrer qualitativen Studie fest, dass psychische Folgen den
Hauptanteil (70 %) der analysierten Schadensberichte ausmachten. Dazu zihlten v. a. Arger,
Frustration, Erniedrigung, Vertrauensverlust, Angst und Beziehungsbriiche. Physische Schiaden
bestanden besonders in Schmerzen, aber auch in Zustandsverschlechterungen oder Schwéchung.
Die grote 6konomische Folge wurde als finanzielle Mehrbelastung angegeben. Auch bei Elder
et al. (2005) [90] ergaben sich hauptsiichlich emotionale Folgen wie ,,Arger®, gefolgt von ,,Miss-
trauen®, ,,Resignation* und ,,Angst*. Zusitzlich wurde explizit das Verhalten der Betroffenen un-
tersucht. Passive Handlungsweisen der Patienten wie Vermeidungsverhalten oder Anpassung
waren weniger stark vertreten als aktives Handeln. Dazu zihlten bessere Beachtung von Infor-
mationen, Erwerb von Hintergrundwissen, effizientere Kommunikation durch verstirktes Nach-
fragen und ausfiihrlichere Informierung des Arztes und Hinzuziehen einer Zweitmeinung. Die
Autoren stellten einen Zusammenhang zwischen der Art der Schiadigung und dem resultierenden
Verhalten her: Misstrauen war demnach stark assoziiert mit Vermeidungsstrategien.

Ungeachtet der Schadensart erlduterten Unruh & Pratt (2006) [87] die aktive Rolle von fiinf Pa-
tienten im Bewiltigen erfolgter unerwiinschter Ereignisse. Mittels Reason’s Fehlertaxonomie
und Rasmussen’s Modell menschlicher Leistungen wurden die einzelnen Handlungsschritte der
Betroffenen nach Anwendung von ,,rule“- und ,,skill-based work* beurteilt. In allen Beispielen
wurden die Patienten fiir fahig beurteilt, das Schadensausmal} durch aktives Entgegensteuern
weitgehend einzugrenzen.

In den quantitativen Publikationen wurde der Schadensaspekt weniger inhaltlich als nach seinem
Ausmal} bewertet. Dazu wurden unterschiedliche Skalen verwendet. Bei Kistler et al. (2010) [91]
wurde ungefihr die Hilfte des erfolgten Schadens als ,,bedeutend* bzw. ,,schwer* eingestuft. Er-
kannt wurde, dass die Betroffenen bei schwerwiegenden Folgen héaufiger einen Arztwechsel ans-
trebten als bei Ereignissen mit geringem oder fehlendem Schaden.

Phillips et al. (2004) [17] identifizierten den todlichen Ausgang als hauptsidchliche Folge der
Ereignisse, die zu Klagefillen gefiihrt hatten. In Gandhis Studie iiber Versicherungsfille nahmen

signifikante und schwere Folgen 59 % ein, gefolgt von tédlichen Ausgingen (30 %) [92]. Auch
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bei Tam et al. (2008) [81] machten signifikante Folgen den Hauptteil aus. Korperliche Folgen
standen bei Wasson et al. (2007) [96] ohne weitere Kategorisierung an erster Stelle. Weniger be-
drohlich wurde der Schadensaspekt in der Studie von Weingart et al. (2007) [86] angegeben. Al-
le unerwiinschten Ereignisse wurden demnach als ,,nicht ernst* bewertet. Witman et al. (1996)
[82] untersuchten in hypothetischen Szenarios Erwartungen der Betroffenen an die verantwortli-
chen Arzte in Abhingigkeit des Schweregrads des Ereignisses. Bei Ereignissen mit nachfolgen-
dem geringem Schaden zeigten sich Patienten ohne drztliches Zugestindnis um das Vierfache
motivierter fiir eine Anklage, bei médfigem Schaden beinahe doppelt so oft. Die Autoren stellten
fest, dass sich alle Teilnehmer unabhingig vom Schweregrad ein Zugestidndnis wiinschten, au-
Berdem in schweren Fillen in iiber 50 % eine Uberweisung an einen anderen Arzt und finanzielle

Entschiadigung.

5.5.2. Beteiligung an Entstehung von unerwiinschten Ereignissen und Priventionsstrategien

Buetow et al. (2009, 2010) [94-95] untersuchten in zwei qualitativen Studien allgemeine Einstel-
lungen von Patienten und Arzten zu Verhaltensweisen, die insbesondere auf Grund von Patien-
tenverschulden zu unerwiinschten Ereignisse fithren konnen. Die Teilnehmer wurden nach
soziokulturellen Merkmalen in Gruppen eingeteilt und erarbeiteten unabhingig voneinander
mogliche Fehlerquellen. Diese wurden zur Aufstellung einer umfassenden Taxonomie aus drei

Kategorien verwendet:

e Handlungsfehler: fehlende Inanspruchnahme einer Behandlung, Verschweigen von In-
formationen, Verspdtungen etc.

o Wahrnehmung und Erinnerung: Gedichtnisliicken, falsche Symptomwahrnehmung,
falsche Interpretation von drztlichen Anweisungen etc.

e soziale Faktoren: gesundheitsgefihrdende Verhaltensweisen, Bildungsmangel etc.

Diese Aspekte waren gruppenabhingig unterschiedlich verteilt. Beispielsweise gaben Personen
mit einer anderen Muttersprache als das Englische Verstiandnisprobleme und geringe Kenntnisse
an, Personen mit medizinischem Hintergrundwissen erkannten v. a. Themen wie Verschwiegen-
heit oder Verspitungen.

Dariiber hinaus entwickelten die Autoren Strategien zur Privention patientenverursachter Ereig-

nisse. Vier verzahnte Aktionen wurden betont:
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» Vertiefen der Arzt-Patienten-Beziehung und des sozialen Netzwerkes

= gesteigerte Wahrnehmung moglicher unerwiinschter Ereignisse durch Patienten-
Schulung und Einsicht der Arzte

»  Verantwortung fiir geteiltes Fehlermanagement und Motivation zur Zusammenarbeit
zwischen Arzt und Patient

*  Motivation der Patienten zu verbesserter Mitteilung von Krankheitssymptomen und Ge-

sundheitszustand

Insbesondere der letzte Punkt zielte auf eine aktivere Teilnahme der Patienten am Behandlungs-

prozess ab.

5.5.3. Patientenbefragungen als Map fiir Patientensicherheit

In sieben Studien wurden Patientenbefragungen nach ihrem Nutzen als Messinstrument der Pa-
tientensicherheit beurteilt. Drei dieser Studien bezogen neben Aussagen von Patienten andere
Methoden ein [81, 85, 93]. Zwei Richtungen der insgesamt positiv gestimmten Autoren wurden
deutlich: Einerseits wurde gezeigt, dass Patienten — wenn auch in geringem Malle — technische
medizinische Aspekte aufdecken konnten. Andererseits wurde der Nutzen von Patientenbefra-
gungen besonders im Verstidndnis von Problemen der Prozess- und Strukturqualitéit gesehen, die
als indirekte Faktoren fiir das Entstehen verschiedener technischer medizinischer Aspekte beur-
teilt wurden. Wetzels et al. (2008) [93] gaben an, dass unter den getesteten Messmethoden mit-
tels Patientenbefragungen die hochste Anzahl an Ereignissen gefunden wurde, worunter
hauptsdchlich Kommunikations- und Vertrauensprobleme vertreten waren. Sie stellten den
komplementiren Charakter der verglichenen Erhebungsmethoden dar, da mittels jeder Methode
verschiedene Ereignisse aufgedeckt wurden. Neben drei weiteren Publikationen ([81, 83, 85])
forderten sie zur vollstindigen Erfassung unerwiinschter Ereignisse eine Kombination mehrerer
Methoden. Die restlichen Studien zeigten sich beziiglich des effektivsten Messinstrumentes un-
gewiss.

Unter den quantitativen Studien betonten Tam et al. (2008) [81] die Bedeutung der Patientenrolle
v. a. fiir das Aufdecken von unerwiinschten Arzneimittel-Ereignissen. Diese wurden von Patien-
ten an zweiter Stelle (hinter Arzten) aufgedeckt, hauptsichlich handelte es sich dabei um Abga-
befehler in der Apotheke. Zusammen mit der Durchsicht von Krankenakten wurden
Patientenbefragungen am effektivsten fiir das Identifizieren von vermeidbaren Arzneimittel-

Ereignissen beurteilt. Dennoch stuften die Autoren die Einbeziehung der Patientensicht als um-
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standlich in der Praxis ein und forderten das erneute Testen eines effektiven Berichtmediums in
Kombination mit Krankenakten. Auch Dowell et al. (2005) [89] stellten die essentielle Rolle von
Patientenbefragungen fiir eine verbesserte Patientensicherheit dar. Unerwiinschte Ereignisse, die
von den Autoren als technische Aspekte klassifiziert wurden, wurden von den Teilnehmern ohne
Aufforderung geduBlert. Dabei wurden v. a. Probleme im Zusammenhang mit unaufmerksamem
drztlichem Handeln deutlich. Wasson et al. (2007) [96] rdumten der Einbeziehung der Patienten-
sichtweise fiir die Identifizierung von unerwiinschten Ereignissen eine gro3e Rolle ein. Sie be-
tonten dennoch die Notwendigkeit der Entwicklung eines geeigneten Messinstrumentes.

In drei Publikationen wurde der Zusammenhang mit dem Gebiet der Patientenzufriedenheit ana-
lysiert: Solberg et al. (2008) [83] stellten die These auf, dass Probleme der Prozess- und Struk-
turqualitdt eine groBere Unzufriedenheit der Patienten bewirkten und dies wiederum
Auswirkungen auf die Ereigniswahrnehmung hétte. Weingart et al. (2007) [86] griffen diese Hy-
pothese ebenfalls auf und behaupteten, dass Unzufriedenheit, unabhédngig vom Ereignistyp, eine
mogliche Gefidhrdung der Patientensicherheit mit sich bringen konnte. Die teilnehmenden Pa-
tienten in der Studie von Phillips et al. (2006) [85] beantworteten den Fragebogen im Sinne einer
Zufriedenheits-Umfrage. Die Autoren folgerten, dass, angesichts der positiven Ergebnisse ande-
rer Studien, ihr verwendetes Berichtsystem fiir Patienten nicht geeignet war. Sie betonten den
Nutzen der Patientensichtweise im Aufdecken unerwiinschter Ereignisse zusitzlich zur drztli-
chen Perspektive, forderten aber gleichzeitig die Entwicklung eines geeigneten Messinstrumen-
tes. In Abbildung 6 wird die momentan vorherrschende Unsicherheit beziiglich der effektivsten

Einbeziehung der Patientenperspektive deutlich.
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Abbildung 6: Einbeziehung der Patientenperspektive

5.6. Hintergrundinformationen zum Studienkonzept

Aufgrund der Heterogenitit der untersuchten Publikationen konnte keine Beurteilung der Stu-
dienqualitit nach klassischen Kriterien von systematischen Ubersichtsarbeiten unternommen
werden. Vielmehr wurden die Studien auf eine transparente Darstellung des Studienkonzepts
(hinsichtlich Erhebungsmethoden, Forscherteam, Teilnehmer, Ergebnisse) sowie auf die Angabe

von Limitationen untersucht.

5.6.1. Transparenz der Studiengestaltung und Durchfiihrung

In 16 Publikationen (88 %) wurden Planung und Durchfiihrung des Studienkonzepts transparent
dargestellt. Dazu zéhlten beispielsweise Informationen zur Expertise und Aufgabenverteilung
der beteiligten Forscher, zur Wahl des jeweiligen Verfahrens mit Erlduterung eventueller Modi-
fikationen, zu Pilot-Testungen der angewandten Verfahren und zur Vollstindigkeit der Ergebnis-
Darstellung. Bei Wetzels und Autoren (2008) [93] und Unruh & Pratt (2006) [87] war der ge-

naue Wortlaut der verwendeten Frageschemata nicht einsehbar. In der Studie von Unruh & Pratt
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(2006) [87] wurden auBerdem nur 5 der insgesamt 18 Patienten-Fille ausfiihrlich dargestellt.
Unklar blieb, inwieweit die restlichen Teilnehmer ebenfalls zu ,,skill“- und ,,rule*“-basierter Ar-
beit fiahig waren. Bei Phillips et al. (2006) [85] wurden die erhaltenen Patienten-Berichte auf-

grund einer zu geringen Antwortrate nicht fiir die Vergleichsanalyse herangezogen.

5.6.2. Angabe von Limitationen

Abgesehen von zwei Publikationen schrinkten alle Autoren den Geltungsanspruch ihrer Studien
durch die Angabe von Limitationen ein. Thematisiert wurden Selektions-, Bericht-, Interpretati-
onsbias, Einschrinkungen aufgrund des Studienortes (Settings), der Datenerhebung sowie der

Validitit und Reliabilitit der verwendeten Methoden.

Bias

In sechs qualitativen und fiinf quantitativen Arbeiten wurden von den Autoren Selektionsbias
benannt. Dazu gehorten Verzerrungen durch die Grofle der Stichprobe, der Verteilung demogra-
phischer Faktoren und der Art des Auswahlverfahrens. Buetow et al. (2009, 2010) [94, 95]
erkannten beispielsweise, dass sich durch die Auswahl einer einzigen Gemeinde ein begrenztes
Verstidndnis von unerwiinschten Ereignissen ergeben hatte. Sie rdumten ein, dass trotz Einteilung
in verschiedene Gruppen bestimmte Charakteristika (z. B. Wohlstand) nicht erfasst worden war-
en. Unter den Teilnehmern bei Elder et al. (2005) [90] wurden Frauen als iiberreprisentiert an-
gegeben. Aullerdem erkannten die Autoren als sogenannte Berichtbias, dass durch die
Studienfrage wahrscheinlich nur kiirzliche Ereignisse berichtet worden waren. In der Studie von
Wasson et al. (2007) [96] nahmen nur Personen teil, die mit internetbasierten Technologien ver-
traut waren. Die Autoren fiihrten zudem im Sinne von Berichtbias an, dass die erhaltenen Be-
richte stark von der Berichtmotivation und dem individuellen Erfahrungsschatz abhingen. Auch
Weingart und Autoren (2007) [86] gingen auf diese Art der Bias ein und betonten, dass erfahrene
Patienten eine groflere Berichtmotivation und eine schnellere Wahrnehmung von unerwiinschten
Ereignissen zeigten als unerfahrene Patienten. Tam et al. (2008) [81] schlugen ein gut struktu-
riertes Interview als Moglichkeit zur Vermeidung von Berichtbias der Befragten vor. Phillips et
al. (2006) [85] beriicksichtigten als sogenannte Interpretationsbias, dass die urspriingliche Aus-
sage-Absicht der Patienten durch die Interpretationen der Autoren nicht erfasst worden sein

konnte.
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Setting

Limitationen beziiglich des Studienortes (Settings) fanden sich in fiinf quantitativen Publikatio-
nen. So fiihrten Gandhi et al. (2006) [92] an, dass in ihrer Auswertung der Klagefille Poliklini-
ken (,,outpatient clinics®) iiberrepriasentiert waren. Weingart et al. (2007) [86] beurteilten ihre
Ergebnisse angesichts der Auswahl eines einzelnen onkologischen Behandlungszentrums als
nicht iibertragbar. Auch Solberg et al. (2008) [83] erkannten die begrenzte Ubertragbarkeit der
Ergebnisse infolge der Auswahl einer einzelnen US-amerikanischen Gegend. Witman et al.
(1996) [82], Gandhi et al. (2006) [92] und Kistler et al. (2010) [91] limitierten die

Interpretierbarkeit ihrer Ergebnisse auf den Sektor der Allgemeinmedizin.

Organisation der Datenerhebung

Auf Einschrinkungen hinsichtlich der Organisation der Datenerhebung gingen vier quantitative
Publikationen ein. Kistler et al. (2010) [91] stellten beispielsweise fest, dass fiir eine vollstindige
Analyse unerwiinschter Ereignisse auch die Beriicksichtigung von Vergleichsdaten, wie Kran-
kenakten, notig sei. Diese Auffassung teilten auch Weingart und Autoren (2007) [86]: Sie spra-
chen sich fiir die Einbeziehung verschiedener Datenformen (beispielsweise Audio-Aufnahmen)
aus. Wetzels et al. (2008) [93] behaupteten, dass die Art und Anzahl der kategorisierten Ereig-
nisse vom jeweiligen Forscherteam abhéngig sind. Sie forderten Informationen von Spezialisten
und weiteren Berufstitigen im medizinischen Bereich (z. B. Physiotherapeuten) als zusétzliche
Informationsquelle. Tam und Autoren (2008) [81] gaben Schwierigkeiten in der Umsetzung der

verwendeten, bereits entwickelten Kriterien an.

Validitiit

Zwei qualitative und zwei quantitative Publikationen benannten Einschrénkungen zur Validitit
der verwendeten Methoden. Buetow et al. (2009, 2010) [94-95] wiesen auf die fehlende Validitit
der erarbeiteten Fehlertaxonomie und der entwickelten Vermeidungsstrategien hin. Solberg et al.
(2008) [83] betonten die fehlende Allgemeingiiltigkeit des verwendeten Kodierungssystems.
Witman et al. (1996) [82] diskutierten einerseits den hypothetischen Charakter der Studie, ande-

rerseits die fehlende Validitit des getesteten Erhebungsinstrumentes.
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Reliabilitit

In den beiden quantitativen Arbeiten tiber dokumentierte Versicherungsfille wurden zuséitzlich
Aspekte benannt, die fiir die spezielle retrospektive Art der Datenaufarbeitung limitierend waren.
Phillips et al. (2004) [17] stellten fest, dass durch die Auswertung von Versicherungsdaten nur
ein kleiner Teil der Erfahrungen mit unerwiinschten Ereignissen reprédsentiert wurde. Die Auto-
ren stiitzten sich auf die Annahme aus anderen Studien, dass der grofite Teil an drztlichem fahr-
lassigem Verhalten niemals zu Anklagen fiihrte. Gandhi et al. (2006) [92] fiihrten weiterhin an,
dass bestimmte Faktoren (z. B. Non-Compliance der Patienten, Uberarbeitung der Arzte) in der
Auswertung von Versicherungsfillen erst dann Beriicksichtigung fanden, wenn sie in direktem
Zusammenhang mit der Klage standen. Die Autoren benannten ebenfalls als Limitation, dass un-
ter den Versicherungsfillen schwere Fille und jiingere Patienten iiberreprisentiert waren. In bei-
den Studien wurde die Reliabilitit der Studiendurchfiihrung in Frage gestellt. Abbildung 7 gibt

eine Ubersicht iiber benannte Limitationen.

Qualitativ: Buetow (2003, 2010), Brown (2008),
Dowell (2005), Elder (2005), Kuzel (2004)

Quantitativ: Gondhi(2006), Kistler (2010),
Wasson (2007), Weingart (2008), Witman
(1998)

Quantitativ: Phillips (2006) J

| Interpretationbias |
Selektlonblas Quantitativ: Gandhi(2006),

Solberg (2008), Weingart {2008),
Witman (1996), Kistler (2010)
Qualitativ : Buetow (2010),
Elder (2005) Berlchtblas m

Quantitativ: Wasson (2007),
Tam (2008), Weingart {2008),

5

Limitationen

Validitat der
verwendeten Methoden

Organisationder
Datenerhebung
Qualitativ : Buetow (2003, 2010)

Quantitativ: Kistler (2010),
Quantitativ : Solberg (2008), Reliabilitit Wetzels (2008), Weingart

Witman {1996) (2008), Tam {2008)

Quantitativ: Gandhi{2006),
Phillips (2004)

Abbildung 7: Benannte Limitationen
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6. DISKUSSION

6.1. Einfluss der Methodenvielfalt auf Patientenberichte

Die Analyse des verwendeten Studienkorpus deckte eine methodische Vielfalt auf, welche einen
direkten Vergleich erschwerte. Diese Heterogenitit zeigte sich in den Bereichen der Fehlerter-
mini, der Fragestellung, des Studiendesigns, der Art der Datenerhebung und -analyse sowie der
demographischen Zusammensetzung der Teilnehmergruppen. Auswirkungen ergaben sich durch

diese Vielfalt auf den Inhalt der berichteten Ereignisse.

6.1.1. Fehlertermini

Die Vielfalt an verwendeten Fehlertermini in den eingeschlossenen Studien war vergleichbar mit
der Literatur, die unerwiinschte Ereignisse im stationdren Sektor und in der Primérversorgung
aus Arztesicht darstellte. Viele Autoren folgerten in ihren Publikationen, dass medizinische
Fachausdriicke bei Patienten oft Verwirrung erzeugten oder falsch interpretiert wurden [58, 60,
91]. King et al. (2010) [60] betonten den grolen Einfluss des Sprachgebrauchs auf das Spektrum
der berichteten Ereignisse. Die Autoren assoziierten die Verwendung einer verstdndlichen All-
tagssprache mit einer gesteigerten Bereitschaft der Patienten, iiber unerwiinschte Ereignisse zu
sprechen. Im untersuchten Studien-Korpus gingen nur zwei Publikationen auf die sprachliche
Bedeutung der englischen Begriffe ,,mistake* und ,,medical error ein [85, 91]. Kistler et al.
(2010) [91] stiitzten sich auf die Beobachtung anderer Studien, dass Patienten bei Verwendung
des Terminus ,,mistake* anstelle des Fachbegriffs ,,medical error* hiufiger iiber unerwiinschte
Ereignisse berichteten. Die Autoren fragten ihre Teilnehmer deshalb von vornherein nach
,mistakes. Phillips et al. (2006) [85] schlossen aus der geringen Riicklaufrate der Patienten-
Befragungen, dass die verwendeten Fachtermini wahrscheinlich zu spezifisch gewesen waren.
Blendon et al. (2002) [58] bestitigten in einer anderen Studie, dass Patienten den Begriff ,,mista-
ke sehr wahrscheinlich bevorzugten. Auch Hotvedt et al. (2013) [98] erkannten die Schwierig-
keit in der sprachlich exakten Erfassung unerwiinschter Ereignisse. Sie fragten ihre Teilnehmer
deshalb nach Erfahrungen mit Defiziten in der drztlichen Untersuchung oder Behandlung, die
ernste Konsequenzen zur Folge hatten.

Eine groBle Heterogenitit zeigte sich ebenfalls in den Fehlerdefinitionen, die die Autoren der
eingeschlossenen Studien zur Analyse der Patientenberichte bzw. Anklagedaten herangezogen
hatten. Diese stellten zu einem GroBteil international anerkannte Definitionen dar (z. B. der

IOM, WHO, siehe 2.2.1), andererseits Adaptationen in Bezug auf andere Publikationen. Gar kei-
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ne Angaben fanden sich in immerhin sieben Publikationen. Das unterschiedliche Verstindnis
unerwiinschter Ereignisse erschwerte erwartungsgemill den Vergleich der einzelnen Studien.
Hier wird die Notwendigkeit deutlich, zukiinftig zu definierten und einheitlichen Begriffsdefini-
tionen zu kommen, die in Publikationen Anwendung finden. Thomeczek et al. (2004) [1] be-
nannten das Risiko, ohne einheitliche Begriffe unerwiinschte Ereignisse nicht wahrzunehmen
oder falsch zu interpretieren. Keriel-Gascou et al. (2011) [31] schlugen in ihrer Literaturiiber-
sicht eine Abstimmung der internationalen WHO-Klassifikation mit bereits entwickelten Fehler-
klassifikationen im Gebiet der Allgemeinmedizin vor. Des Weiteren wurde erkannt, dass der
Ubersetzungsprozess aus dem Englischen in die jeweilige landesspezifische Sprache zu unter-
schiedlichen Begriffsauslegungen fiihrte. Zur Vermeidung dieser Problematik bildeten sich 1in-
derbezogen Arbeitskreise. Im deutschsprachigen Raum wurde vom d&rztlichen Zentrum fiir
Qualitét in der Medizin im Jahre 2001 das Aktionsprogramm ,,Patientensicherheit” ins Leben ge-
rufen. Ein Bestandteil dieses Arbeitsbiindnisses war die Entwicklung eines Glossars aus national
und international verwendeten Begriffen [1]. Positive Entwicklungen werden derzeit im Rahmen
des LINNEAUS-Euro-PC-Projektes sichtbar, in welchem eine europaweit anerkannte Fehlerta-
xonomie in der Primérversorgung entwickelt wird (siehe 2.3.2). Wichtig wire hierbei, auch die

Sichtweise der Patienten zu beachten.

6.1.2. Erfahrungen und demographische Faktoren

Bei der Beurteilung der berichteten Ereignisse musste beriicksichtigt werden, ob der Fokus auf
der Beschreibung realer Erfahrungen oder auf allgemeinen Einstellungen lag. In vier Publikatio-
nen wurden die Teilnehmer nur allgemein zu bestimmten Themen im Gebiet der Patientensi-
cherheit befragt. Zu vermuten war, dass eigene Erfahrungen der Teilnehmer bei der Be-
antwortung der Fragen eine Rolle spielten. In diesen Studien wurde somit nicht ersichtlich, ob
die befragten Personen durch eigene Betroffenheit urteilten oder lediglich allgemeine Einstellun-
gen wiedergaben. Sowohl bei Erfahrungen als auch allgemeinen Einstellungen spielen duflere
Faktoren, wie z. B. Medien, drztliche Informationen oder das hidusliche Umfeld eine nicht zu
vernachlidssigende Rolle. In keiner der hier vorgestellten Publikation wurde jedoch beschrieben,
inwieweit diese Aspekte Einfluss auf die Sichtweise der Teilnehmer hatten.

In der Literatur wurde weiterhin der Einfluss demographischer Faktoren und der gesundheitli-
chen Ausgangssituation auf das Auftreten und das Berichten von unerwiinschten Ereignissen
diskutiert. Schoen et al. (2011) [99] beschrieben, dass Patienten mit komplexerem Versorgungs-

bedarf ein hoheres Risiko fiir unerwiinschte Ereignisse oder eine ineffektive Betreuung aufwie-
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sen. Zhu et al. (2011) [100] hielten ein hoheres Alter priadisponierend fiir das Auftreten uner-
wiinschter Ereignisse. Dabei im Widerspruch stehende geringere Ereignisraten erklirten sie im
Sinne von altersbedingten Erinnerungs-Verzerrungen.

Unter den Teilnehmern der in dieser Literaturiibersicht eingeschlossenen Studien fanden sich ei-
ne unterschiedliche Altersverteilung und unterschiedliche soziokulturelle Hintergriinde. Zudem
wurden neben akut Erkrankten auch chronisch kranke Patienten erfasst, so dass von einer breiten
Streuung ganz unterschiedlicher Patientengruppen ausgegangen werden kann. Zu vermuten ist
des Weiteren, dass auch das Geschlecht der Teilnehmer Unterschiede in der Wahrnehmung
unerwiinschter Ereignisse bewirkt hatte. Bestitigt wurde dies in einzelnen Studien, in denen
Frauen mehr Fehlerberichte als Minner lieferten. Zhu et al. (2011) [100] kamen zu dem Ergeb-
nis, dass die berichteten Ereignisse der weiblichen Teilnehmer sogar ofters der arztlichen Sicht-
weise von unerwiinschten Ereignissen entsprachen als die der Minner. Die Autoren erklérten
diese Tatsache damit, dass Frauen eine Schliisselrolle in der Gewihrleistung ihrer eigenen und
der familidren Gesundheitsversorgung innehatten und sich ausfiihrlicher mit Gesundheitsthemen
auseinandersetzten. AuBler bei Buetow et al. (2009, 2010) [94, 95] wurde in keiner der hier ein-
geschlossenen Studien der geschlechtsspezifische Einfluss auf die Berichterstattung genauer un-
tersucht.

Zehn Autoren benannten in ihren Limitationen lediglich einzelne demographische Faktoren, die
sehr wahrscheinlich Einfluss auf die Berichterstattung der Teilnehmer hatten (siehe Selektions-

und Berichtbias 5.6.2).

6.1.3. Qualitative versus quantitative Studiendesigns

Je nach Wahl eines qualitativen oder quantitativen Forschungsdesigns wurden unterschiedliche
Wissensdimensionen erfasst: Die qualitativen Ansédtze untersuchten das Verstindnis der befrag-
ten Personen von unerwiinschten Ereignissen komplexer ohne ausgeprigte Einflussnahme. Meist
wurde als Befragungsschema eine unspezifische Frage mit offenen Antwortmdoglichkeiten ge-
wihlt. Die Teilnehmer kamen entweder in individuellen Interviews oder Fokus-Gruppen zu
Wort. Fokus-Gruppen, die bisher einzig in qualitativen Studienanordnungen verwendet wurden,
wurden in der Literatur positiv im gruppendynamischen Prozess des Identifizierens von Ereig-
nissen beurteilt, die Personen mit dhnlichen Erfahrungen betrafen. Individuelle Faktoren konnten
laut Makeham et al. (2008) [3] hingegen besser in personlichen Interviews untersucht werden.
Einige Nachteile qualitativer Methoden im Allgemeinen und speziell bestimmter Erhebungsme-

thoden wurden in diesem Zusammenhang benannt: King et al. (2010) [60] erkannten den hohe-
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ren zeitlichen Aufwand in der Erhebung und Auswertung der Daten sowie die subjektive Kom-
ponente der einzelnen analytischen Auswertungsmethoden. Makeham et al. (2008) [3] fiihrten
bei qualitativen Interviews als nachteilig ebenfalls den zeitlichen Aufwand sowie die ungewisse
Integrierbarkeit in den klinischen Alltag und Bericht-Verzerrungen an.

Den qualitativen Methoden standen quantitative Ansitze gegeniiber, welche bisher im stationi-
ren Sektor zur Erfassung unerwiinschter Ereignisse vorherrschende Verwendung fanden. Dabei
konnte ein umfassendes Verstindnis der Patientensichtweise nur dann gewihrleistet werden,
wenn neben Fragen mit geschlossenen Antwortmoglichkeiten zusitzliche Freitextangaben zur
Verfiigung standen (siehe [83, 91]). Erst mithilfe dieses Schemas wurde es ermdoglicht, einerseits
zwischen technischen Aspekten und Problemen der Prozess- und Strukturqualitét zu differenzie-
ren, sowie andererseits auf Entsprechung mit der Arztesichtweise zu untersuchen. King et al.
(2010) [60] kamen zu dem Ergebnis, dass diese Kombination wahrscheinlich am effektivsten im
Erheben und der Analyse von Patientenberichten sei. Bei einer quantitativen Bestétigung vorge-
gebener Kategorien, wie sie beispielsweise bei Schoen et al. (2004) [80] realisiert wurde, konn-
ten keine Aussagen iiber die individuellen Fehlerkonzepte der Befragten getroffen werden. Der
Vorteil hierbei wurde in einer exakten Analyse und Ereignisklassifikation gesehen.

In Abbildung 8 sind die drei moglichen Umfragedesigns im Hinblick auf inhaltliche Aspekte
dargestellt.
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Abbildung 8: Einfluss des Umfragedesigns auf Berichterstattung

6.1.4. Bedeutung von Versicherungsdaten

Die beiden Studien iiber Versicherungsdaten [17, 92] unterschieden sich von den restlichen Stu-
dien in ihrer indirekten Darstellung der Patientensichtweise. Klagedaten enthielten Informatio-
nen iiber Ereignisse, die in den Augen der Patienten so schwerwiegend waren, dass als Reaktion
eine Anklage erfolgte. Wihrend in Studien mit Primérdaten je nach Standardisierungsgrad eine
vielschichtige Darstellung des Fehlerverstindnisses von Patienten moglich war, konnten durch
Versicherungsdaten nur Einblicke in ein hoch selektiertes Gut an Ereignissen gewdhrleistet
werden. Als nachteilig wurde hierbei in der Literatur benannt, derartige Fille nicht verallgemei-
nern zu konnen [24]. Brennan et al. (1996) [101] betonten des Weiteren, dass die meisten Fille
nachlédssiger Versorgung nicht zu Anklagen fiihrten und andererseits viele Anklagen ohne tat-

sdchliches fahrldssiges drztliches Handeln angestrebt wurden.
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In dieser Literaturiibersicht wurde in den beiden Studien iiber Versicherungsdaten deutlich, dass
Bereiche der Prozess- und Strukturqualitét oft nur als beitragende Faktoren identifiziert wurden,
wohingegen sie in den restlichen 16 Studien einen GroBteil der Ereigniskategorien ausmachten.
Diese Datenart zeigt sich somit fiir die Entwicklung eines umfassenden Fehlerverstindnisses von
Patienten ungeeignet. Deren Stirke wurde in der Literatur vielmehr im Aufdecken von latenten
Fehlern durch die ausfiihrliche Aufarbeitung und Integration verschiedener Informationsebenen
gesehen [24], zu denen auch die Patientensichtweise zdhlt. Auerdem erkannte man in dieser
Methode ein vielversprechendes Potential fiir ein besseres Verstindnis von Diagnosefehlern in

der ambulanten Versorgung [102].

6.2. Inhaltliche Aspekte der Patientenberichte

6.2.1. Vergleich mit Berichten von Arzten der Primirversorgung

Einige der anhand von Patientenaussagen getroffenen Ereigniskategorien in den hier analysierten
Publikationen fanden ihre Entsprechung in Studien, die den Fokus auf Berichte von Arzten der
Primérversorgung legten. Dies waren vor allem fehlerhafte oder verspitete Diagnosen, Abgabe-
fehler von Medikamenten und ungeeignete Interventionen [5, 12-13, 103-104]. Insbesondere
Diagnose- und Medikationsfehler wurden bereits im ASIPS-Projekt als wichtige Ereignisse in
der Primérversorgung erkannt (siehe 2.3.2). Woods et al (2007) [10] schlossen aus der Analyse
mehrerer Studien, dass bestimmte Charakteristika der Primérversorgung das Auftreten von
Diagnosefehlern und Problemen bei Labortests sowie Bildgebung und Privention begiinstigten.
Sie fiihrten diesbeziiglich Koordinationsprobleme in der Gesundheitsversorgung an: fehlende
klinische Informationen, unzureichende Terminvergabe, ungeniigendes Chart-Management, Ver-
spatung in Testergebnissen und unzureichende Kommunikation und Nachsorge bei pathologi-
schen Testergebnissen. Auffallend war, dass Probleme der Prozess- und Strukturqualitit in
Studien iiber die drztliche Sichtweise oft als Ursachen fiir unerwiinschte Ereignisse dargestellt
wurden, wohingegen Patienten darin oft das eigentliche Ereignis verstanden. Elder et al. (2002)
[12] erstellten ein Klassifikationsschema mit den Hauptkategorien Diagnose, Behandlung (auch
Medikation) und Pravention. Als zugrunde liegende Ursachen wurden neben klinischen Faktoren
insbesondere organisatorische Aspekte und Mingel in der Kommunikation mit den Patienten
oder anderen Gesundheitsanbietern wahrgenommen. Patienten konnten in begrenztem Malle

technische medizinische Aspekte identifizieren.
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Im Studium einschlédgiger Fachliteratur wurde erkennbar, dass technische medizinische Aspekte
oftmals als diejenigen Ereignisse verstanden wurden, die in der drztlichen Fachwelt anerkannt
waren. Um jedoch deutlich zu machen, dass die Existenz von Problemen der Prozess- und Struk-
turqualitit auch von drztlichen Fachkreisen grundsétzlich nicht abgestritten wird, wurde in dieser
Literaturiibersicht die Kategorie ,,technische medizinische Aspekte der Begrifflichkeit ,,drztlich
anerkannte Fehler* vorgezogen. Vor allem in den letzen Jahren zeigte sich eine positive Ent-
wicklung hinsichtlich der drztlichen Wahrnehmung von Problemen der Prozess- und Struktur-
qualitit. In einer ersten Auswertung von Teilergebnissen der internationalen PCISME-Studie
wurden Prozessfehler als hdufigste Ereigniskategorie in der Allgemeinmedizin identifiziert (sie-
he 2.3.1). Dazu zéhlten administrative Probleme, Durchfiihrungen von diagnostischen Tests und
bestimmten Behandlungen sowie Kommunikationsprobleme und versicherungstechnische As-
pekte. Kommunikationsprobleme stellten im ASIPS-Projekt einen Anteil von 70,8 % (siehe
2.3.2). Deutlich wird somit, dass auch die Fachwelt zunehmend auf Bereiche eingeht, die einen

gro3en Anteil im Patientenverstindnis von unerwiinschten Ereignissen einnehmen.

6.2.2. Bedeutung der Kommunikation

Kommunikationsfaktoren pragten im untersuchten Studienkorpus einen Grofteil des berichteten
Ereignisspektrums der Teilnehmer. Deutlich wurde, dass sich vielféltige Defizite auf verschiede-

nen Versorgungsebenen abspielen konnen:

¢ in der Praxis-Administration: kein Mitteilen von Verspatungen des Arztes oder Tester-
gebnissen, unvollstindige Akten, Verwechslung von Akten

¢ in der Arzt-Patienten-Beziehung: auf Seiten des Arztes (fehlendes Zuhoren und schnelle
Abfertigung, Verwendung von Fachausdriicken, fehlendes Informieren und mangelnde
Patienten-Schulung), auf Seiten des Patienten (Verschweigen von Informationen iiber
Gesundheitszustand, Nebenwirkungen, Medikamenteneinnahme)

% zwischen Praxis und anderen Versorgern: keine Uberweisungen, keine Informationen aus
Patientenakten, falsche Diagnose an Versicherung

¢ in der Folge von unerwiinschten Ereignissen: fehlendes Zugestindnis, fehlende Unter-

stiitzung

Diese Aspekte zeigen, dass eine effiziente Kommunikation weitaus mehr Bereiche einschlief3t
als ein liickenloses Erfassen der Krankheitsgeschichte, von eventuellen Allergien oder Medika-

menten-Kontraindikationen. Die Kommunikation kann einerseits das Hauptproblem darstellen
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(z. B. bei Verwendung von Fachsprache oder schneller Abfertigung), andererseits kann sie zur
Verschlechterung bereits bestehender Missstinde beitragen (z. B. bei falscher Terminvergabe,
Verlegen von Testergebnissen, Verwechslung von Akten oder drztlicher Reaktion auf Ereignis-
se). Die Bedeutung einer mangelhaften Kommunikation fiir das Entstehen unerwiinschter Ereig-
nisse sowohl im stationdren als auch ambulanten Sektor wurde in der Literatur verstirkt
aufgegriffen [4-5, 10-11, 44, 98, 105]. Bartlett et al. (2008) [106] kamen in ihrer Studie zu dem
Ergebnis, dass Patienten mit Kommunikationsproblemen ein dreifach hoheres Risiko fiir das
Auftreten von unerwiinschten Ereignissen hatten. Medikationsprobleme standen dabei an vor-
herrschender Stelle. Zudem erkannten sie, dass Personen mit Kommunikationsproblemen haufi-
ger an Depressionen litten und weitere Komorbidititen aufwiesen, die ihrerseits wiederum zu
einer hoheren Rate an unerwiinschten Ereignissen fiithren konnten.

Aus der Analyse der eingeschlossenen Studien und der einschlidgigen Fachliteratur ergaben sich

somit umgekehrt Auswirkungen einer effizienten Kommunikation auf die Patientensicherheit:

e direktes Verhindern von unerwiinschten medizinischen Ereignissen [4, 98, 107]

e gesteigerte Patientenzufriedenheit: seltenere Wahrnehmung von Ereignissen [83], selte-
nere fehlerhafte Interpretation normaler diagnostischer oder therapeutischer Herausforde-
rungen [91]

e geringere psychische Folgeschidden [89-90, 108]

e geringere Anklagefille [15, 82]

Der letzte Punkt zeigt den Widerspruch in der Forderung nach stirkerer Transparenz und der
bisher kulturell verankerten Bewertung unerwiinschter medizinischer Ereignisse auf. Die Angst
vor Bestrafung bei einem Gestidndnis wurde immer noch als entscheidender Hemmfaktor fiir
Arzte erkannt [109-110]. Hoffmann et al. (2010) [111] forderten einerseits eine gesteigerte ge-
sellschaftliche Akzeptanz fiir menschliche Fehlbarkeit, andererseits eine verdnderte drztliche
Einstellung zu einem Zugestindnis. Dieses sollte nicht mit einem Schuldgestindnis gleichgesetzt
werden.

In der Literatur wurde dariiber hinaus zunehmend die Rolle des Patienten in der Gewihrleistung
einer effizienten Kommunikation wahrgenommen. US-amerikanische Gesundheitsorganisatio-
nen stellten Patienten unter anderem Richtlinien zur Gewihrleistung einer sicheren Versorgung
(z. B. AHRQ: ,,20 Tips to help prevent medical errors*) zur Verfiigung. Patienten wurde nahe
gelegt, iiber ihren Gesundheitsstatus und ihr Behandlungsschema informiert zu sein, Arzten Be-

obachtungen von unerwiinschten Ereignissen sowie Nebenwirkungen der Behandlung mitzutei-
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len, die Umsetzung der geplanten Behandlung sicherzustellen und Arzte an ein hygienisches Ar-
beiten zu erinnern. Kommunikationsvorschlige umfassten somit neben reinen Fehlerberichten

auch komplexeres Engagement (siehe 6.3.2).

6.2.3. Verflechtung mit Patientenzufriedenheit

Wihrend der Recherche geeigneter Publikationen fiel eine grole Anzahl von Studien auf, die die
Patientensichtweise von der Qualitit der Gesundheitsversorgung, wozu auch das Gebiet der Pa-
tientensicherheit zdhlt, mittels Zufriedenheitsumfragen erforschten. Patientenzufriedenheit wurde
unter anderem als Level definiert, inwieweit Erwartungen der Patienten an eine qualitativ gute
Versorgung ihren tatsdchlichen Erfahrungen entsprechen [112]. Kiritisiert wurde dabei, dass Pa-
tientenzufriedenheit oft mittels Scores erfasst wurde und Patienten wenig Spielraum zur Darle-
gung ihrer eigenen Erfahrungen hatten [113]. Inhaltlich fiel auf, dass in Zufriedenheitsumfragen
unter anderem nach Themen gefragt wurde, die in den Studien dieser Literaturiibersicht als Prob-
leme der Prozess- und Strukturqualitit identifiziert wurden (z. B. lange Wartezeiten, un-
zureichende Terminvergabe, Mangel an respektvollem Umgang). Eine weitere Schnittstelle zwi-
schen Patientenzufriedenheit und unerwiinschten medizinischen Ereignissen ergab sich anhand
dreier Studien dieser Literaturiibersicht: Eine qualitativ gute Versorgung wurde als Basis fiir ein
grofleres Vertrauen und Zufriedenheit der Patienten gesehen, so dass einerseits weniger uner-
wiinschte Ereignisse geschehen [86] und andererseits Patienten weniger schnell Ereignisse als
unerwiinscht wahrnehmen [83]. Zudem wurden Verkniipfungen zwischen Patientenzufriedenheit
und der Anklagebereitschaft bei fehlendem &rztlichem Gesténdnis erkannt [82]. Jenkinson et al.
(2002) [113] schlugen vor, als Indikator der Qualitit der Gesundheitsversorgung weniger die Pa-
tientenzufriedenheit als vielmehr Erfahrungen von Patienten zu wihlen. Hierbei konnte ebenfalls
die Patientenperspektive von unerwiinschten Ereignissen integriert werden, die, wie oben aufge-

zeigt, eng mit klassisch abgefragten Zufriedenheitsaspekten verkniipft scheint.

6.3. Aktive Mitarbeit der Patienten zur Verbesserung der Patientensicherheit

6.3.1. Messmethoden und Komplementaritit der Patientensichtweise

Patienten der Primirversorgung wurden in den eingeschlossenen Studien mehrheitlich positiv im
Erfassen unerwiinschter Ereignisse bewertet, wobei sich ein groBBer Teil der Aussagen auf Pro-
zess- und Strukturprobleme bezog. Vielfach wurde bereits im stationdren Sektor erkannt, dass

Patientenberichte ein reliables Messinstrument der Patientensicherheit darstellten [60]. Die Stir-
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ke der Patientenrolle wurde oftmals darin gesehen, dass Patienten das konstanteste Glied in der
Versorgungskette darstellen [56]. Erkannt wurde, dass sie durch das Mitteilen ihrer Beobachtun-
gen gerade im ambulanten Sektor die Kontinuitét einer sicheren Versorgung bewirken konnten
[87]. Diskutiert wurden in der Literatur einerseits die Umsetzbarkeit von Patientenberichten im
ambulanten Alltag sowie andererseits die Frage nach der Einbeziehung zu weiteren Messmetho-
den [61, 114]. Individuelle Befragungen wurden in den analysierten Studien am oftesten zur Er-
fassung der Patientensichtweise umgesetzt. Eine Studie gab Patienten die Moglichkeit der
Nutzung eines Fehlermeldeportals [96]. Derartige Systeme fanden bisher vorherrschend im sta-
tiondren Sektor Verwendung und trugen zur natiirlichen Qualititsverbesserung der Patientenver-
sorgung bei [3]. In den USA arbeitete vom Jahr 2010 bis 2012 die Forschungsgruppe ,,Y orkshire
Quality and Safety Research* an der Entwicklung und Umsetzbarkeit eines Messinstrumentes
und Fehlerberichtsystems fiir Patienten: ,,Patient Measure of Organisational Safety* (PMOS) und
,Patient Incident Reporting Tool*“ (PIRT) [115]. Dieses Projekt bezog sich ebenfalls auf den sta-
tiondren Sektor. Auch in der Primérversorgung fanden Fehlerberichtsysteme allmihlich Ver-
wendung, sie standen bisher jedoch nur Arzten zur Verfiigung. In Deutschland gab es eine
wichtige Entwicklung im Bereich der Allgemeinmedizin durch das Projekt ,,Jeder Fehler zahlt*
[23]. Dieses Fehlermeldeportal richtet sich jedoch ebenfalls explizit an drztliches Personal. We-
nig Beriicksichtigung fand bisher die Frage, inwieweit Patienten von dieser Methode Gebrauch
machen konnen. Die Niederlande, Dianemark und Schweden zeigten mit ihrem internetbasierten
Portal iiber Medikationsfehler fiir Patienten zwar einen Fortschritt, dennoch gibt es noch keine
verwertbaren Informationen iiber Anwendbarkeit und tatsdchlichen Nutzen. In Deutschland ar-
beiten das BfArM und das PEI zur Stiarkung der Patientenrolle an einem online verfiigbaren
Meldeportal fiir Arzneimittelereignisse (siehe 2.2.2). Davis et al. (2011) [116] erkannten in einer
weiteren Studie, dass Patienten zur Nutzung eines Fehlerberichtportals bereit waren. Sie riefen
diesbeziiglich Arzte zu einer stirkeren Motivation ihrer Patienten auf. Zwei der hier analysierten
Studien sprachen sich fiir die Anwendbarkeit derartiger Berichtsysteme durch Patienten in der
Primirversorgung aus [85, 96]. Dennoch betonten die Autoren, dass bisher keine effiziente Me-
thode zur Integration derartiger Berichtsysteme in den Alltag von Primirversorgungsein-
richtungen bestehe.

Mehrfach wurde in der einschldgigen Forschungsliteratur die Notwendigkeit einer Kombination
von Messmethoden zur Erfassung unerwiinschter Ereignisse benannt [9, 100, 114, 117]. Drei der
eingeschlossenen Publikationen befiirworteten diesen Gedanken [81, 85, 93]. Auffallend bei
Wetzels et al. (2008) [93] war, dass bei fehlender Uberschneidung der einzelnen Methoden nicht

untersucht wurde, ob sich die Aussagen der Patienten und Arzte (bzw. Informationen aus Kran-
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kenakten) auf dasselbe definierte Ereignis beziehen lieBen. Um einen direkten Vergleich zwi-
schen den einzelnen Methoden anzustellen, miisste ein prospektiver Untersuchungszeitraum
festgelegt werden, in welchem auftretende Fehler in vertraulicher Weise berichtet werden kon-
nen. Hier zeigt sich auerdem der Konflikt in der Frage nach der notigen oder gewiinschten

Anonymitit.

6.3.2. Patientenberichte versus komplexes Engagement

Im Zuge einer zunehmend patientenzentrierten Patientensicherheitskultur stellt sich die Frage,
ob, auf welche Weise und bis zu welchem Ausmal Patienten neben reinen Berichten von uner-
wiinschten Ereignissen komplexeres Engagement zeigen sollten. Insbesondere in der oft frag-
mentierten ambulanten Versorgung scheint eine aktivere Teilhabe der Patienten von Vorteil [87].
Dagegen wurde dies in den Fachbereichen der Psychiatrie, Pddiatrie und der Erstversorgung in
der Notaufnahme als unrealisierbar beurteilt. Vincent et al. (2012) [118] betonten die bedeutende
,,unsichtbare Arbeit” der Patienten, welche ebenfalls in einer Studie dieser Literaturiibersicht
(Unruh & Pratt 2006 [87]) beleuchtet wurde: Ergénzung fehlender Informationen in Krankenak-
ten, Austausch wichtiger Informationen zwischen einzelnen Fachbereichen oder Erinnerung an
zu erledigende Tests. Tam et al. (2008) [81] gaben Anregungen fiir mogliche Handlungsweisen
von Patienten im Gebiet der Medikationssicherheit. Nationale Gesundheitsorganisationen schlu-
gen das Informieren iiber aktuelle Behandlung und Therapiealternativen, die Auswahl des Arztes
entsprechend der Fachkompetenzen sowie Fragen zur Sicherstellung einer qualitativ hochwerti-
gen Versorgung (z. B. Hidndedesinfektion des drztlichen Personals) vor. Wihrend in der ein-
schldgigen Fachliteratur eine intensive kritische Beleuchtung des Themas ,Patienten-
engagement zu finden ist, blieben die Studien dieser Literaturiibersicht, die sich zu komplexe-
ren Patientenhandlungen duflerten [81, 87, 95], relativ oberfldachlich und weitgehend unkritisch.
Grundlegend wurde in der Literatur eine gesteigerte Patiententeilhabe in bestimmten Fachberei-
chen nur dann als Erfolg versprechend gewertet, wenn auf Wiinsche der Patienten eingegangen
wird und das drztliche Verstindnis dafiir vorhanden ist [50, 116, 119-120]. Entwistle et al.
(2005) [50] und Hibbard et al. (2005) [25] erkannten, dass Patienten weniger bereit zu Fragen
oder Handlungen waren, die als Infragestellung der drztlichen Kompetenzen verstanden wurden.
Ein Gefahr wurde zudem in einer eventuellen Verantwortungsverschiebung vom Arzt auf den
Patienten gesehen [56, 119]. Schwappach et al. (2010) [119] kritisierten, dass das Nichterfiillen
der empfohlenen Handlungen Angst schiiren und Ungleichheiten zwischen aktiven und passiven

Patienten bewirken konnte. Vielfach wurde betont, dass Patienten nach ihrem individuellen
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Wunsch ohne Stigmatisierung und mit Riicksicht auf soziokulturelle und bildungsbedingte Hin-
tergriinde zu aktiver Mitarbeit ermutigt werden sollten [50, 116, 120-121]. Fiir ein effizientes Pa-
tientenengagement forderten Autoren die Entwicklung von Richtlinien unter Beriicksichtigung
patientenseitiger Faktoren und die folgende Absicherung durch politische Beschliisse im Ge-
sundheitssektor.

Abbildung 9 stellt die verschiedenen Aspekte des Patientenengagements zusammen mit Risiken

und Voraussetzungen fiir eine effektive Umsetzung dar.
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Abbildung 9: Mégliche Komponenten des Patientenengagements
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6.3.3. Medikationssicherheit

Verschiedene Strategien wurden zur Vermeidung von Medikationsfehlern in der Primérversor-
gung entwickelt. Adubofour et al. (2004) [20] richteten ihre Vorschlige hauptsichlich an Arzte.
Positive Effekte im Rahmen arztlichen Handelns wurden im Gebrauch computerisierter Warn-
systeme, in der aktiven Zusammenarbeit mit den Pharmazeuten und in einer besseren Kenntnis
hiufig verwendeter Medikamente gesehen [122]. Des Weiteren wurde Arzten nahe gelegt, an
speziellen Fehlerberichtsystemen fiir Medikationsereignisse teilzunehmen (z. B. ,,The Med-
Watch program*: http://www.fda.gov/medwatch/report/hcp.htm [123]) und sich regelmifig auf
Internetseiten von Gesundheitsorganisationen zu informieren, die einen speziellen Fokus auf
Medikationsfehler legen (z. B. ,,AHRQ Medical Errors an Patient Safety Research Page®, die
ASHP, ,,Institute for Safe Medication Practices®) [20].

Im Zuge der zunehmenden Fokussierung der Patientensichtweise wurde auch die Rolle des Pa-
tienten im Bereich der Vermeidung von Medikationsfehlern entdeckt. Einigkeit in der Literatur
besteht dariiber, dass Patienten wahrscheinlich unfdhig sind, zwischen Medikationsfehlern,
unerwiinschten Arzneimittel-Reaktionen und Nebenwirkungen einer korrekt verordneten Medi-
kation zu unterscheiden [29, 124]. Dennoch wurden interessante Anregungen gegeben, wie Pa-
tienten im Gebiet der Medikamentenvergabe bei vorhandener Schulung und Motivation
mitarbeiten konnten. Avery et al. (2002) [122] sahen den Schliissel fiir eine verbesserte Medika-
tionssicherheit in einer besseren Kommunikation zwischen Arzt und Patient. Patienten sollten im
Rahmen einer gemeinsamen Behandlungsplanung iiber Allergien und Medikamenten-Vorlieben
berichten und zur besseren Kenntnis ihres Medikationsschemas ermutigt werden. Zwei der ein-
geschlossenen Studien stellten eine mogliche aktive Rolle der Patienten fiir die Verbesserung der
Medikationssicherheit in der Primérversorgung dar [81, 87]. Unruh & Pratt (2006) [87] beleuch-
teten die Bereitschaft der Patienten, bei sicherheitsrelevanten Interventionen (beispielsweise In-
fusionsiiberwachung, Kontrolle der Medikamenten-Applikation) einen aktiven Handlungspart zu
tibernehmen. Auch hier wurde der Kommunikation ein hoher Stellenwert zugesprochen. Tam et
al. (2008) [81] betonten die Fihigkeit von Patienten, Abgabefehler in der Apotheke zu erkennen
und anzusprechen. Sie bestitigten neben anderen Autoren den Nutzen der Patientensichtweise in
der Komplementaritidt zu anderen Messmethoden [30, 81, 122]: Morimoto et al. (2004) [30]
erkannten in ihrer Studie beispielsweise, dass 92 % der unerwiinschten Arzneimittel-Ereignisse
in der Primérversorgung durch Patienten und nur 28 % durch ,,chart reviews* aufgedeckt wur-
den, die Uberschneidung betrug hierbei nur 19 %. Sie sahen neben Avery et al. (2002) [122] ei-

nen vielversprechenden Ansatz in der Kombination aus effektiveren computerisierten Warn-
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programmen und einer verbesserten Arzt-Patienten-Beziehung. Betont wurde wiederum die
Notwendigkeit, patientenseitige Faktoren (z. B. Bildungsniveau und Wunsch nach aktiver Ein-
bindung) individuell zu beriicksichtigen [124].

Abbildung 10 illustriert aktive Handlungsmdoglichkeiten von Patienten im Bereich der Medikati-

onssicherheit.
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6.4. Limitationen

6.4.1. Suchstrategie und Synthese-Prozess

Die vorliegende Literaturiibersicht wurde durch eine umfangreiche Suchstrategie in mehreren
Datenbanken und einer Handsuche in Zeitschriften bzw. Referenzen realisiert. Dennoch besteht
das Risiko, dass fiir das Thema relevante Publikationen nicht erfasst wurden.

Die eingeschlossenen Studien wurden qualitativen und quantitativen Forschungsansitzen zu-
geordnet. Hinweisend fiir qualitative Ansitze waren die Fokussierung auf eine moglichst unbe-
einflusste Darstellung der Patientensicht, ein offenes Kategorisieren im Verlauf der erhaltenen
Berichte und die Benennung wissenschaftlich anerkannter, qualitativer Verfahren. Nicht immer
eindeutig war die Zuordnung zu quantitativen Studien. Das dargestellte Schema wurde mit Be-
zug auf zwei wissenschaftlich anerkannte Werke (Flick (2006) [71], Schwartz (2003) [72])
erstellt und in Absprache mit zwei Wissenschaftlern modifiziert. Angesichts der Vielfalt der me-
thodischen Richtungen und der daraus resultierenden breiten Debatte zwischen den Vertretern
von quantitativen und qualitativen Forschungsansitzen erhebt dieses Schema keinen Anspruch
auf allgemeine Verbindlichkeit.

Schwierig gestaltete sich die Synthese qualitativer und quantitativer Studien in einer systemati-
schen Ubersichtsarbeit. Angesichts des fehlenden Konsensus in der Literatur iiber die effizientes-
te Methode wurde der starre Rahmen systematischer Reviews modifiziert. Ubernommen wurden
klassische Rahmenpunkte wie das Definieren einer spezifischen Suchstrategie und strenger Ein-
schlusskriterien sowie eine Datenextraktion nach vorgefertigten Aspekten. Problematisch zeigte
sich die Qualitdtsbeurteilung, welche traditionell anhand der Kriterien der Reliabilitit und Vali-
ditdt erfolgt. Die Heterogenitidt der Studien lie keine bewertende Qualititsabstufung zu, dies
wurde auch nicht als Ziel dieser Ubersichtsarbeit gesehen. Vielmehr wurde aufgezeigt, inwieweit
Studien in ihrer Gestaltung oder Durchfiihrung transparent und nachvollziehbar erldautert wurden
und in welchem Malle Einschrinkungen in der Verallgemeinerung der Ergebnisse aufgezeigt
wurden. Diese Herangehensweise schien angesichts des heterogenen Charakters der Studien am

ehesten durchfiihrbar, erhebt aber ebenfalls keinen Anspruch auf Allgemeinverbindlichkeit.

6.4.2. Analyse der Studien

Eine vergleichende, statistische Analyse der Studien schien aufgrund ihrer Heterogenitit eben-
falls nicht realisierbar. Vielmehr wurde auf eine deskriptive Beschreibung der Studieninhalte und

der methodischen Ansitze zuriickgegriffen. Die Publikationen wurden nach inhaltlichen Clustern
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zusammengefasst und nach ihren methodischen Ansdtzen untersucht. Die inhaltlichen Katego-
rien dienten nicht dazu, eine Auswertung prozentualer Hiufigkeiten vorzunehmen. Vielmehr
ging es darum, Themen darzustellen, die im Fehlerverstandnis der Patienten eine Rolle spielten.
Technische medizinische Aspekte wurden vielfach dem traditionellen &rztlichen Fachverstindnis
zugeordnet. Dennoch ist eine derartige Zuweisung problematisch, da es Verflechtungen mit
Problemen der Prozess- und Strukturqualitét gibt und letztere oftmals beitragende Faktoren zur
Entstehung technischer Aspekte darstellen. Deutlich wurde zudem, dass Strukturprobleme auch
von Arzten zunehmend wahrgenommen werden (siehe 6.2.1).

Aussagen tiiber die Effektivitit der einzelnen methodischen Verfahren zur Einbeziehung der Pa-
tientenperspektive waren aufgrund fehlender tiberpriifender Anwendungen nicht sicher moglich.
Vielmehr konnten anhand der aufgezeigten Limitationen und Forschungsaussichten Anregungen
gegeben werden. Deutlich wurde anhand der Studien, dass sich die Effektivitit einer Befra-
gungsmethode maBgelblich an der Fragestellung bemisst: Qualitative Interviews mit offenen
Antwortmoglichkeiten eignen sich gut fiir eine umfassende Beleuchtung der Patientensichtweise
mit dem Ziel der Hypothesengenerierung (z. B. ,,Welches Spektrum an unerwiinschten Ereignis-
sen nehmen Patienten wahr?). Demgegeniiber bietet sich ein geschlossenes Frage-und-
Antwortschema zur Bestitigung einer bestehenden Hypothese an (z. B. ,,Wie viele Diagnosefeh-

ler haben Patienten erfahren?).

6.4.3. Diskrepanz zwischen Interpretation und Aussageabsicht der Patienten

Entscheidend fiir die Darstellung der Patientensichtweise war, inwieweit die Interpretation der
Forscher die urspriingliche Aussageabsicht der Teilnehmer erfasste. In den meisten Studien er-
gab sich das Problem, dass der Prozess der Interpretation durch die Autoren dem Leser nicht
immer nachvollziehbar blieb. Hilfreich waren Studien, die zusitzlich zum erstellten Klassifikati-
onsschema wortliche Patienten-Aussagen anfiihrten. Dies war in acht Publikationen der Fall [84,
86-87, 89-91, 94, 96]. Phillips et al. (2006) [85] gaben als einzige Autoren dieses Verzerrungsri-
siko im Sinne von ,,Interpretationsbias* bei der Auswertung der Patientenaussagen als Limitatio-
nen an.

Beriicksichtigt werden muss bei der Begutachtung dieser Ubersichtsarbeit, dass sich die getrof-
fenen Kategorien auf das interpretative Verstindnis der Autoren der eingeschlossenen Publika-

tionen stiitzten.
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6.4.4. Ldinderspezifische Forschung

Die dargestellten Ergebnisse iiber unerwiinschte Ereignisse in der Primérversorgung bezogen
sich zum groften Teil auf das US-amerikanische Versorgungssystem (13 Studien). Nur zwei
Studien wurden in europiischen Lindern umgesetzt [80, 93]. Die Ergebnisse dieser Ubersichts-
arbeit konnen somit nicht verallgemeinernd auf den Bereich der Primirversorgung bezogen wer-
den. Sie liefern lediglich Hinweise auf Aspekte, die von bestimmten Patienten linderspezifisch
in der Primirversorgung bzw. ambulanten Versorgung identifiziert werden konnten. Diese stel-
len Ansatzpunkte fiir eine weitere vertiefende Forschung dar. Fiir eine bessere internationale
Vergleichbarkeit der Patientensichtweise von unerwiinschten Ereignissen miissten v. a. auch
mehr Studien in Lindern der EU realisiert werden. Dabei konnten Unterschiede im ldnderspezi-
fischen Kontext der Primérversorgung besser beriicksichtigt werden. Einen ersten wichtigen
Schritt stellt die PCISME-Taxonomie dar (siehe 2.3.1), diese stiitzt sich jedoch nur auf die drztli-
che Sichtweise. Wiinschenswert im Zuge des zunehmenden Interesses an der Patientensichtweise
wire, dass zukiinftig nationale und internationale Projekte die Perspektive der Patienten komp-

lementir einbinden.

6.5. Forschungsausblick

Die Beriicksichtigung der Patientensichtweise weitet das bisher traditionell verankerte Verstind-
nis von unerwiinschten Ereignissen in der Primdrversorgung. Forschungsbedarf besteht dabei in
der Entwicklung eines geeigneten Messinstrumentes und einer effizienten Methode zur komple-
mentédren Einbindung der Patientenperspektive zu anderen Informationsquellen (wie die drztliche
Sichtweise oder Krankenakten, siche 5.5.3 und 6.3.1).

Die Ergebnisse dieser Literaturiibersicht legen nahe, dass eine qualitativ hochwertige Gesund-
heitsversorgung nicht nur die Priavention von technischen medizinischen Aspekten sondern auch
von den zahlreichen Problemen der Prozess- und Strukturqualitit (insbesondere Kommunikati-
onsdefizite) beinhalten sollte.

Ein effizienter Umgang mit unerwiinschten Ereignissen erfordert zudem Anderungen im Denken
bestehender Sicherheitskulturen. Dazu zidhlen ein verdnderter gesellschaftlicher Umgang mit der
arztlichen Fehlbarkeit im Sinne einer ,,no blaming culture* [110] und ein offenes Thematisieren
unerwiinschter Ereignisse von drztlicher Seite aus [82, 109]. Des Weiteren sollten Verbesse-
rungsstrategien im Gebiet der Patientensicherheit nicht nur auf gesundheitspolitische Umstruktu-

rierungen (beispielsweise Vereinfachung von Prozessen, verstirkter Einsatz von Checklisten,
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effizientere Warnsysteme) sondern auch auf die Wertschidtzung eines verstirkten Patientenenga-
gements zielen. Voraussetzung ist hierbei jedoch die Beriicksichtigung patientenseitiger Fakto-
ren (z. B. individueller Wunsch oder demographische Charakteristika [50, 116, 119-121]).
Bestimmte Bereiche (wie die Pharmakologie) konnten anhand der Studien identifiziert werden,
in denen eine aktive Mitarbeit der Patienten in der Primérversorgung von Nutzen scheint. Wich-
tig ist hierbei, die Verantwortung fiir die Gewéhrleistung einer sicheren Versorgung nicht auf
den Patienten abzuschieben [56, 119]. Zu erforschen bleibt daher, fiir welche Fragestellungen ei-
ne aktive Teilhabe von Patienten sinnvoll erscheint und mit welcher Methode dies am effektivs-

ten im klinischen Alltag von Primérversorgungseinrichtungen umgesetzt werden kann.
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