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Inleiding

Veilige patiëntenzorg is internationaal een belangrijk onderwerp met onder andere drie baanbrekende publicaties van het Institute of Medicine (IOM), To Err is Human: Building a Safer Health System (2000), Crossing the Quality Chasm: A Health System for the 21st Century (2001) en Keeping Patients Safe: Transforming the Work Environment of Nurses (2004). Deze publicaties hebben een bewustwording gestimuleerd binnen de organisaties van de gezondheidszorg, zoals acute ziekenhuizen, dat de geleverde zorg niet altijd een even veilige zorg is. Gezondheidswerkers, zoals artsen en verpleegkundigen, hebben als doel goede zorg te leveren, maar hebben niet zelden een beperkte kennis en een beperkt inzicht over vermijdbare incidenten en ongewenste effecten van zorg. Vermijdbare incidenten en ongewenste effecten van zorg worden doorgaans te weinig systematisch opgevolgd en bijgestuurd. Het is ontegensprekelijk de opdracht van het management zowel als van gezondheidswerkers om deze incidenten en effecten te voorkomen. Een belangrijk element van de bewustwording is dat mogelijke fouten en incidenten geen individuele zaak zijn. De cultuur van blaam bij een mogelijke fout zit in heel wat organisaties diep ingeworteld en kan bijkomende druk veroorzaken op de individuele gezondheidswerker. Meer en meer is er bewustwording dat veilige patiëntenzorg maar gewaarborgd kan worden op het niveau van het systeem of de structuren en de processen. 

Vermijdbare incidenten in acute ziekenhuizen

Het studierapport To Err is Human: Building a Safer Health System van de Institute of Medicine gepubliceerd in 2000 heeft de bewustwording van de feilbaarheid van de gezondheidszorg internationaal aangescherpt. Het rapport heeft, op basis van studies uitgevoerd in de Verenigde Staten, aangetoond dat de gezondheidszorg complex is en dat de kans op fouten in de vorm van vermijdbare incidenten met ernstige en minder ernstige gevolgen reëel is. Twee onderzoeken met grote studiepopulaties in New York (1984) en in Utah en Colorada (1992) toonden aan dat respectievelijk 3.7% en 2.9% van de opgenomen patiënten geconfronteerd werden met ongewenste effecten veroorzaakt door het medisch handelen. In de studie uit New York, gebaseerd op ontslagdata van 30000 patiënten, zijn meer dan een vierde van de incidenten veroorzaakt door nalatigheid en bijna een vijfde zijn aan de gevolgen overleden. De incidenten hebben voor 19% te maken met medicatie, 14% met wondinfectie en 13% met technische complicaties. In de studie van Utah en Colorado, gebaseerd op ontslagdata van 15000 patiënten, werden van het aantal incidenten bijna 30% veroorzaakt door nalatigheid en 6.6% van de patiënten overleden aan de gevolgen van het incident. 

Het Institute of Medicine stelt in dit rapport dat vermijdbare incidenten één van de belangrijke doodsoorzaken zijn in de Verenigde Staten. Op basis van de gegevens uit de studies van New York, Utah en Colorada, geëxtrapoleerd naar heel de Verenigde Staten met 33.6 miljoen opnames in 1997, werd berekend dat tussen 44000 en 98000 opgenomen patiënten overleden zijn aan een vermijdbaar incident. Dat was voor dat jaar de achtste doodsoorzaak, met meer slachtoffers dan verkeersongelukken (43458), borstkanker (42297) of AIDS (16516).

In Nederland werd op basis van dezelfde extrapolatie de vermijdbare mortaliteit geschat op 1500 tot 6000 patiënten per jaar (Eindrapport Shell Nederland, 2004). In een studie uitgevoerd in 2005 en 2006 in 21 ziekenhuizen met ontslagdata van 7926 patiënten werden deze vermijdbare mortaliteitscijfers nauwkeuriger bepaald op 1735 patiënten per jaar of 4.1%. In dezelfde studie werd eveneens bepaald dat 5.7% van de ongewenste incidenten een incident met onbedoelde schade is, waarvan 2.3% vermijdbaar.Van de patiënten met onbedoelde schade zijn 10.7 % overleden en 4.1% werden beschouwd als vermijdbaar (Onderzoeksprogramma Patiëntenveiligheid Nederland, 2007). In België werd op basis van ontslagdata (MKG) van alle ziekenhuizen voor het jaar 2000, de prevalentie van vermijdbare incidenten (advers events) vastgesteld van 6.3% tot 7.1% respectievelijk voor internistische en heelkundige opnames (Van Den Heede et al., 2006).

Het Institute of Medicine heeft de totale kost veroorzaakt door incidenten met schade in de gezondheidszorg (de kost van de medische zorgen, het verlies aan inkomen en productiviteit e.a.) in de Verenigde Staten geschat tussen 37.6 en 50 biljoen $ en voor de vermijdbare incidenten met schade tussen 17 biljoen en 29 biljoen $ (Kohn et al., 2000).
In England (2000) worden de vermijdbare incidenten met schade in een rapport bepaald op 10% van de opgenomen patiënten in ziekenhuizen of 850000 incidenten per jaar en wordt de kost geschat op 2000 miljoen pond. De Quality in Australian Health Study bepaalde het aantal vermijdbare incidenten met schade op 16.6% van de opgenomen patiënten in ziekenhuizen en de Europe’s Working Party on Quality Care in Hospitals (2000) berekende dat elke 10de patiënt te maken krijgt met incidenten met schade. Andere studies hebben het aantal vermijdbare incidenten met schade op basis van ontslagdata van patiënten opgenomen in ziekenhuizen geschat: 9% in Denemarken, 7.5% in Canada en 12.9% in Nieuw Zeeland (WHO, 2004). De Wereld Gezondheidsorganisatie (WHO) stelt in het rapport World Alliance for Patient Safety dat de menselijke kost enorm is. Vele patiënten lijden aan chronische pijnen, fysische beperkingen en psychisch lijden naar aanleiding van een vermijdbaar incident of ongewenste effecten van het medische handelen. Het falen van hun behandeling veroorzaakt een wantrouwen voor artsen, verpleegkundigen en instellingen. Anderzijds voelen artsen, verpleegkundigen en andere hulpverleners zich niet zelden schuldig, beschaamd en teleurgesteld in hun professioneel handelen. De kans dat deze hulpverleners minder effectief en efficiënt werken is niet klein en in sommige gevallen lijdt dit tot het stopzetten van de carrière. In de gezondheidszorg zijn de gevolgen van vermijdbare incidenten met schade daarom groot (WHO, 2004). Bewustwording over vermijdbare ongewenste incidenten is een eerste stap naar het waarborgen van veilige patiëntenzorg. De oorzaken van vermijdbare incidenten zijn divers en het aandeel van het menselijk handelen is prominent. Menselijke falen is één van de grootse oorzaken van incidenten. In de industrie wordt gesteld dat 60% tot 80% van de incidenten veroorzaakt worden door menselijk falen. In de gezondheidszorg is het aandeel van menselijke falen eveneens belangrijk (Kohn et al., 2000).

Het waarborgen van veilige patiëntenzorg is complex en heeft te maken met menselijk handelen en het systeem waarin mensen, in dit geval gezondheidswerkers zoals artsen en verpleegkundigen, werken. Een belangrijke onderzoeker naar menselijk falen, James Reason (2000) stelt dat er twee manieren zijn om menselijk falen te benaderen:

1. De individuele benadering tracht zich te richten op de (onveilige) handelingen van medewerkers. Artsen, verpleegkundigen, apothekers en andere gezondheidswerkers bevinden zich aan de operationele zijde van een organisatie (sharp end). Met andere woorden, het zijn medewerkers die handelingen stellen die een ongewenst effect kunnen veroorzaken. Deze handelingen worden beschreven als een mentaal proces van vergeten, vergissen, onachtzaamheid, onzorgvuldigheid, nalatigheid en roekeloosheid. Methodes om dit proces te beïnvloeden zijn postercampagnes, specifieke procedures, inspelen op angst, disciplinaire maatregelen, procesvoering, bekendmaking en blameren. Het maken van fouten wordt aanzien als een morele problematiek.

2. Het uitgangspunt van een systeembenadering is dat mensen kunnen falen en dat handelingen met ongewenste effecten te verwachten zijn. Falen wordt aanzien als een feit, niet als een oorzaak. Oplossingen worden gezocht op basis van de veronderstelling dat falen menselijk is en dat de omstandigheden waarin mensen werken belangrijk zijn om het falen te voorkomen. Bij een incident is het van minder belang wie het gedaan heeft dan wel wat er gebeurd is, onder welke omstandigheden en hoe dit kan voorkomen worden.

“Every point in the process of care giving contains a certain inherent lack of safety: side-effects of drugs or drug contaminations, hazard posed by a medical device, substandard or faulty products entering the health service, human shortcomings, or system (latent) failures. Adverse events may therefore result from problems in practice, products, procedure or systems. Current conceptual thinking on the safety of patient places the prime responsibility for adverse events on deficiencies in system design (WHO, 2004)”.

Systeembenadering in de zorg

Rapporten opgesteld na ernstige rampen, bijvoorbeeld de nucleaire rampen van Three-Mile Island en Chernobyl, de ramp met het ruimteveer Challenger, de chemische ramp in Bophal en in België de gasramp in Gillenghien, beschrijven hoe het systeem gefaald heeft. Een opeenvolging van verkeerde beslissingen en menselijke fouten in een organisatorische en technische context heeft geleid tot desastreuze gevolgen. Deze rapporten beschrijven het falen en/of ontbreken van feedback– en controlemechanisme op verschillende niveaus, waardoor een opeenvolging van meestal kleine fouten of handelingen met ongewenste effecten tot een ramp hebben geleid. Wanneer grote systemen falen, is de oorzaak meestal te wijten aan multiple fouten en incidenten die niet opgemerkt zijn of waarop niet geanticipeerd is. Deze ketting van incidenten kunnen dan resulteren in een ernstig accident. 

De aandacht voor veiligheid en betrouwbaarheid binnen organisaties wordt bepaald door de vraagstelling of organisaties al dan niet complex zijn en de processen en interacties al dan niet volgens een strikt patroon lopen en binnen een strak tijdskader. Typische kenmerken van een complexe organisatie zijn een hoge graad van specialisatie en een hoge graad van afhankelijkheid. De processen en de interacties zijn meestal lineaire met een grote afhankelijkheid die of relatief voorspelbaar en duidelijk zijn of minder voorspelbaar, variabel en complex kunnen zijn. (Kohn et al., 2000). Acute ziekenhuizen zijn organisaties met complexe, variabele processen en interacties. Zij verdragen bijvoorbeeld geen onderbrekingen of uitstel omwille van problemen met continuïteit door de onvoldoende beschikbaarheid van opgeleid en ervaren personeel en/of bij gebrek aan juiste middelen. Een dergelijke organisatie wordt high reliability organisation of risicodragende organisaties genoemd. Voorbeelden van andere high reliability organisaties zijn onder andere de nucleaire industrie, de chemische industrie en de luchtvaart. Wanneer deze organisaties de opeenvolgende acties en processen niet nauwgezet onder controle houden en te veel elementen aan het toeval overlaten, kan dit desastreuze gevolgen hebben. De high reliability theorie staat voor de veronderstelling dat incidenten en accidenten kunnen worden voorkomen door de structuur van de organisatie en de aanpak van het management (Kohn et al., 2000).

De definitie van menselijk falen in To Err is Human is gebaseerd op de tweeledige definitie van James Reason: (1) een handeling die niet verloopt zoals gepland of (2) een niet correcte handeling voor het beoogde doel (Kohn et al., 2000). Vanuit het standpunt van de patiënt betekent dit dat een medische interventie niet alleen correct, veilig en juist uitgevoerd moet worden, maar dat het ook de juiste behandeling voor de medische probleemstelling moet zijn.

Incidenten met ongewenste effecten bij de verzorging en behandeling van patiënten worden eerder veroorzaakt door het medisch– en/of verpleegkundig handelen dan door de condities van de patiënt. Incidenten veroorzaakt door menselijk falen zijn vermijdbare incidenten. Menselijk falen wordt gesitueerd op twee niveaus: het actieve en het latente niveau. Actief falen ontstaat daar waar de handelingen worden gesteld door de professionele uitvoerders of frontlijnwerkers (arts, verpleegkundige, kinesitherapeut, apotheker, …). Het effect en de gevolgen zijn vrijwel onmiddellijk en worden sharp end genoemd. Latent falen ontstaat wanneer structuren en processen inadequaat werden uitgetekend en uitgewerkt, (meestal) door het management. Onvolkomenheden op dit niveau zijn latent, onopvallend en worden niet herkend. De effecten en de gevolgen zijn niet direct, maar kunnen een ernstig gevaar inhouden voor multipel actief falen en worden de blunt end genoemd (Kohn et al., 2000). Een individuele benadering van menselijk falen is een eenzijdige, beperkte benadering die zich louter richt op de fouten van het individu. Deze benadering heeft geen aandacht voor de sluimerende gebreken (Hellings & Vleugels, 2007) in structuren en processen. Een systeembenadering houdt rekening met de potentiële kans tot menselijk falen en tracht de gebreken in de organisatie op te sporen en te verbeteren. Wanneer we aannemen dat missen menselijk is in een organisatorische en technische context, dan zijn feedback- en controlemechanismes noodzakelijk. Het is van belang dat processen goed uitgewerkt zijn, geen hiaten vertonen en tot het gewenste resultaat leiden met een zo laag mogelijke foutenmarge. Het falen van een systeem is een combinatie van actief en latent menselijk falen. Een adequaat beleid is gericht op zowel het actief als het latent falen van een organisatie. Dit belet niet dat onveilig gedrag van gezondheidswerkers niet gecorrigeerd moet worden. Integendeel, onveilig gedrag door incompetentie of onverantwoordelijkheid mag niet getolereerd worden. Een systeembenadering waarborgt meer veilige patiëntenzorg door voornamelijk op het latent falen te anticiperen. Feedback – en controlemechanismen zijn in een veilige en betrouwbare organisatie aanwezig op verschillende momenten en niveaus. Deze mechanismen kunnen technisch zijn, bijvoorbeeld beschikbaarheid van een monitorsysteem om de patiënt te bewaken, of kunnen afhankelijk zijn van menselijk handelen, bijvoorbeeld het klinisch observeren van een patiënt. In de realiteit zijn feedback – en controlemechanismen niet waterdicht en vertonen tekorten. Meestel worden de mogelijke tekorten door de verschillende opeenvolgende processen en interacties opgevangen en/of gemaskeerd. Bij een incident echter hebben deze mechanismen op verschillende momenten gefaald en monden uit tot een ongewenst resultaat. Een interessant en sprekend beeld is het beeld van het Zwitsers Kaas Model van James Reason. 

“High technology systems have many defensive layers (…). In an ideal world each defensive layer would be intact. In reality, however, they more like slices of Swiss cheese, having many holes – though unlike in the cheese, these holes are continually opening, shutting and shifting their location. The presence of holes in any one ‘slice’ does not normally cause a bad outcome. Usually, this can happen only when the holes in many layers momentarily line up to permit a trajectory of accident opportunity – bringing hazards into damaging contact with victims (Reason, 2000)”.
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Wanneer een gezondheidswerker bij een patiënt een fout maakt met een ongewenst effect dan hebben er zich niet zelden in het voorafgaandelijk proces eveneens fouten of handelingen met ongewenste effecten voorgedaan. Deze fouten kunnen actief zijn en verbonden met direct menselijke handelingen en/of latent zijn door het ontwerp van structuren en processen. Een antwoord op ongewenste incidenten is naast bewustzijn, erkenning en inzicht, een actief beleid. Om patiëntenveiligheid te waarborgen stelt de WHO de volgende drie complementaire acties voor: (1) organiseer een beleid voor vermijdbare incidenten, (2) maak incidenten zichtbaar en (3) behandel incidenten accuraat wanneer ze voorkomen. Om dit te waarborgen is onder andere een goed uitgewerkt en uitgebreid rapporteringsysteem noodzakelijk met als doel te leren uit fouten. 

Een clinical risk management wordt gedefinieerd als het geheel van concepten, methodes en technieken bedoelt om de kans op vermijdbare ongewenste effecten van de zorg te minimaliseren (Hellings & Vleugels, 2007). Een veiligheidsmanagementsysteem (VMS) is essentieel voor risico-inventaris, analyse van incidenten en verwikkelingen, uitbouw van feedback– en controlemechanismes en de ontwikkeling van een cultuur rond veilige zorg bij alle gezondheidswerkers (Eindrapport Shell Nederland, 2004). Het waarborgen van veilige patiëntenzorg is voor To Err is Human gebaseerd op vijf pijlers: (1) leiderschap, (2) respect voor menselijke beperkingen bij het ontwerpen van processen, (3) aandacht voor de effectieve en de efficiënte (samen)werking van teams, (4) anticipatie op het onverwachte en (5) creatie van een lerende omgeving. Zoals beschreven in de literatuur over kwaliteit en kwaliteitssystemen kan veiligheid pas gewaarborgd worden als ze volledig ingebed is in de organisatie. Hiervoor zijn professionaliteit en zorgvuldigheid noodzakelijk, zowel van het (hoger) management die de voorwaarden creëren voor goede zorg, als van de gezondheidswerkers die de goede zorg leveren. De Federale Overheid heeft het initiatief genomen om een contract kwaliteit en patiëntveiligheid in Belgische ziekenhuizen aan te bieden. Het contract behelst de periode 2007 – 2012 en werd bij de aanvang door 80% (n = 164) acute, psychiatrische en SP-ziekenhuizen gesloten voor een budget van 6,8 miljoen € 
" 

(www.patient-safety.be).
 Het contract betreft het opstarten van onder andere een veiligheidsmanagementsysteem (VMS) met een meld – en leersysteem voor (bijna) incidenten,  analyse van incidenten en verbeteracties.
Conclusie

Het rapport To Err is Human heeft op een overtuigende en gefundeerde wijze de problematiek van veilige patiëntenzorg in ziekenhuizen als high reliability organisaties omschreven. High reliability organisaties zijn organisaties die gevoelig zijn voor feilbaarheid en die complex zijn door onder andere de hoge graad van specialisatie en de sterke onderlinge afhankelijkheid. Het zijn organisaties met processen en interacties die nauw op elkaar aansluiten in een strak tijdskader en die beïnvloed worden door variabele soms onverwachte factoren. Deze kenmerken maken dat gezondheidszorgorganisaties kwetsbaar zijn voor fouten en incidenten. Missen is menselijk en organisaties hebben feedback– en controlemechanismes nodig op verschillende vlakken en niveaus om ongelukken te voorkomen. Een open communicatie over de feilbaarheid van structuren en processen tussen gezondheidswerkers (sharp end) en de leidinggevenden en verantwoordelijken (blunt end) is een voorwaarde van een systeembenadering. De zorgverstrekkers persoonlijk blameren voor fouten zal niet leiden tot het waarborgen van veilige patiëntenzorg. Het opstarten van een veiligheidsmanagementsysteem dat het rapporteren van (bijna) fouten en (bijna) incidenten stimuleert gekoppeld met een gedegen analyse en een impact op het werkterrein door verbeteracties is onontbeerlijk.

Bibliografie:
Eindrapport Shell Nederland, 2004 Sneller beter. De veiligheid in de zorg. Snellerbeter@shell.com.

Hellings J., Vleugels A., 2007 Patiëntenveiligheid in het ziekenhuis. I. Context en begrippen. Tijdschrift voor geneeskunde 63 (16) 743 - 750

Kohn L., Corrigan J., Donaldson M., Eds., 2000 To err is human: building a safer health system. Institute of Medicin, Washington, D.C.

Kwaliteit en patiëntveiligheid in Belgische ziekenhuizen anno 2008. Rapportage over het contract kwaliteit en patiëntveiligheid 2007 – 2008. Federale overheidsdiensten Volksgezondheid, Veiligheid van de Voedselketen en Leefmilieu 
" 

(www.patient-safety.be).



Orde van medische specialisten, VU medisch centrum en Nivel,  2007 Dossieronderzoek onderzoeksprogramma patiëntenveiligheid in Nederland. M.Siregar-April.

Reason J., 2000 Human Error: Models and management. British Medical Journal 320, 768-770.
Van Den Heede K., Sermeus W., Diya L., Lesaffre E., Vleugels A., 2006 Adverse outcomes in Belgian acute hospitals: Retrospective analysis of the national hospital discharge dataset. International Journal of Quality in Health Care 18 (3), 211-219.

World Health Organisation (WHO), 2004 World Alliance for Patient Safety WHO: Forward programme 2005. www.who.int/patientsafety.
PAGE  
1

_1254417195.bin

