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Qualitatssicherung in der Medizin
und Effektivitat im Gesundheitswesen

Irrefiihrende Interpretation und Hochrechnungen der Resultate von «adverse events»-Studien

M. Geiser

a Unter «adverse event» (AE) ver-
steht man eine Schadigung des
Patienten, verursacht durch eine
Behandlung, die zur Verldngerung
des Spitalaufenthaltes oder zu
vortibergehender oder dauernder
Beladstigung oder Invaliditét des
Patienten zur Zeit der Spitalentlas-
sung fiihrt [6]. Ein AE liegt vor,
wenn die Schiadigung des Patien-
ten eher durch die medizinische
Behandlung als durch die Krank-
heit oder den Unfall entstand [7].
Ein AE als Folge eines Irrtums in
der Planung oder Ausfiihrung
einer Behandlung wird als verhtit-
bar beurteilt [10] im Gegensatz zu
einem AE, der nicht verhinderbar
oder voraussehbar ist [8].

b Einem solchen Meldesystem kann
auch das Critical Incident Repor-
ting [12, 13] zugeordnet werden.

¢ Mit Behauptungen wie «Tausende
Patienten sterben jdhrlich an
den Folgen von Arztfehlern - oft
werden die Missstinde vertuscht»
und Schlagzeilen wie «Russisches
Roulette fiir Spitalpatienten» und
«Gotter in Weiss operieren nicht
immer mit der Wahrheit» [1-3]
appellierte der Bobachter an die
Sensationslust des Publikums
und das Stindenbockbediirfnis
von Politikern.
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In nordamerikanischen, australischen und eng-
lischen Spitdlern wurden retrospektive Analysen
[4-9] von Krankengeschichten mit Episoden
von iatrogenen Schiddigungen, sogenannten «ad-
verse events» (AEs?), durchgefiihrt. Diese Pilot-
studien in Akutspitdlern zeigen weit auseinan-
derliegende Zahlen von AEs von 3% in Colorado
und Utah [9], 3,7% in New York [7, 8], 10,8%
in zwei Spitdlern Londons [4] und 16,6% in
Australien [5]. Diese Tatsache beweist die Schwie-
rigkeiten bei der retrospektiven Beurteilung, ob
ein AE vorlag, welche Rolle er spielte und ob ein
vermeidbarer Irrtum, Nachléssigkeit oder eine
unvermeidbare Komplikation vorlag. Es wurden
6 Stufen fiir die Rolle eines AE verwendet von
«more likely» bis «virtually certain» [4, 9]. Alle
Studien fanden, dass etwa die Halfte der AEs ver-
meidbar seien (Irrtum oder Nachléssigkeit bei
Planung oder Ausfithrung der Behandlung) und
dass zwei Drittel der vermeidbaren AEs keine
ernsthaften Konsequenzen haben. Ausserdem
zeigte sich, dass das Risiko fiir einen todlichen
Ausgang nach einem AE bei Patienten im hohe-
ren und hohen Alter wegen der Komplexitdt der
Alterskrankheiten und wegen koexistierender
Krankheiten doppelt so hoch ist wie bei 16- bis
44jahrigen [6]. In keiner Studie wird behauptet,
dass AFEs die alleinige Ursache bei schweren
Schdden und Tod seien. In der umfassendsten
Studie (Harvard-Medical-Practice-Studie von
30121 Krankengeschichten aus dem Jahr 1984)
[7, 8] kam es in 13,6% der 3,7% AEs zu Todes-
féllen «at least in part as result of AE». In allen
Studien wird vor einer Verallgemeinerung der
Resultate der Pilotstudien aus wenigen Spitdlern
auf einen ganzen Staat und auf andere Linder
gewarnt. Trotzdem prasentierten politisch orien-
tierte Publikationen [10, 11] Hochrechnungen
aufgrund der Pilotstudien mit entsprechenden
Empfehlungen fiir die Qualitdtssicherung im
Spitalbetrieb. Das englische Gesundheitsmini-
sterium [11] empfiehlt u.a. die Schaffung eines
obligatorischen und vertraulichen Meldesy-
stems von «adverse health care events und near
misses»b, die Analyse von AEs und die landes-

Schweizerische Arztezeitung / Bulletin des médecins suisses / Bollettino dei medici svizzeri #2004;85: Nr 11

weite Verbreitung der daraus zu ziehenden Leh-
ren, eine Verbesserung der AE-Forschung zur
Frarbeitung von zuverldssigen Daten und die
Identifizierung von ernsthaften, sich wiederho-
lenden AEs. Das englische Gesundheitsministe-
rium ist der Ansicht [11], dass schwerwiegende
AEs selten und der klinische Standard im Natio-
nal Health Service hoch sei. Aufgrund von
Hochrechnungen kommt es in Grossbritannien
jahrlich zu 300000 bis 1,4 Millionen AEs, zu
2500 registrierten schwerwiegenden AFEs, zu 432
schwerwiegenden AEs «involving medical devi-
ces» mit 87 Todesfdllen, zu 10000 ernsthaften
Arzneimittelreaktionen, zu 20000 Todesfillen
innerhalb von 30 Tagen nach chirurgischen
Eingriffen, zu Kosten von 1 Milliarde Pfund
durch Spitalinfektionen (15 % verhiitbar) und zu
Kosten von 2 Milliarden Pfund fiir zusdtzliche
Spitaltage. Diese Hochrechnungen basieren z.T.
auf den Ergebnissen von zwei Pilotstudien in
zwei Londoner Spitdlern [4] mit einem besonders
risikoreichen Patientengut und ungiinstigen
Arbeitsverhdltnissen [14]. Wenn die fiir Gross-
britannien hochgerechneten Zahlen von AEs
mit schwerwiegenden Folgen auf die 9mal
kleinere Einwohnerzahl der Schweiz tibertragen
werden, resultiert jahrlich eine Zahl von 200-
300 Patienten, die als Folge von medizinischen
Fehlleistungen schwer geschddigt werden. Von
diesen 200-300 schwerwiegenden AEs enden
weniger als 100 mit dem Tod und nicht
2000-3000, wie aus dem Bundesamt fiir Sozial-
versicherung verlautete und vom Beobachter
verbreitet wurde.© Wahrscheinlich ist auch diese
viel kleinere Zahl immer noch viel zu hoch und
widerspiegelt die Realitdt nicht. Dem Bundesamt
tiir Sozialversicherung diente offenbar die Hoch-
rechung im Buch «To Err is Human» [10] als
Grundlage, in dem fiir die USA 44 000-98 000
Todesfille als Folge von AEs genannt werden,
wobei die in den Pilotstudien dargelegte kausale
Komplexitit des todlichen Ausgangs nach einem
AE und die Fragwiirdigkeit von Hochrechnun-
gen nicht beachtet wurden.
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Verhiitungsmoglichkeiten
von «adverse events»

Niemand bezweifelt, dass adrztliche Fehlleistun-
gen bei der Behandlung von Patienten innerhalb
und ausserhalb des Spitals in allen Landern mit
mehrheitlich leichten, voriibergehenden, aber
auch einzelnen schweren Schidigungen des
Patienten vorkommen und betrdchtliche Kosten
verursachen. «Primum non nocere» ist seit den
Hippokratikern eine drztliche Pflicht im Inter-
esse des Patienten und der Allgemeinheit
(Kosten). Und es wire verfehlt zu behaupten,
dass die dank der wissenschaftlichen Fundierung
der Medizin erfreulich erhohte Patientensicher-
heit nicht weiter erhoht werden konne, um
iatrogene Schiddigungen zu vermeiden. Iatro-
gene Schddigungen waren in der vorwissen-
schaftlichen Ara der Medizin so hiufig und die
Effektivitdt der Medizin so gering, dass es fiir
den Patienten sicherer war, die Arzte zu meiden
und der Selbstheilungskraft der menschlichen
Natur zu vertrauen [15]. Wegen der zunehmen-
den Zahl gebrechlicher alter Patienten mit kom-
plexen und koexistierenden Krankheiten und
der Zunahme der Komplexitdt der moglichen
reparaturmedizinischen Behandlungsmethoden
und -abldufe ist die Beachtung der Pflicht der
Akteure im Gesundheitswesen, nach bestem
Wissen und Gewissen zu handeln und dabei die
hochstmaogliche Sicherheit fiir den Patienten zu
gewdhrleisten, unbestritten, aber anspruchsvol-
ler geworden.

Die Autoren der Harvard-Medical-Practice-
Studie dussern die Ansicht, dass die Zahl von AEs
mit Hilfe von wissenschaftlicher Forschung,
Aus- und Weiterbildung und Systemanalyse
vermindert werden kann. Die Systemforschung
gehe tber die Identifizierung schuldiger Perso-
nen hinaus. AEs entstiinden durch die Interak-
tion von Patienten, ihrer Krankheit und einer
Behandlung durch eine Gruppe von Arzten,
Pflegepersonal und weiterem Personal und der
medizinischen Industrie, die Apparate und
Medikamente liefert. Die in den politisch orien-
tierten Publikationen [10, 11] erhobene These,
dass «Human errors should be seen as a conse-
quence, not a cause, of failure», beurteilt das
Problem vorwiegend aus der Sicht der System-
analyse. Ob die Ubertragung der Erfahrungen
mit der Qualitdtssicherung in der Industrie, z.B.
der Luftfahrt, auf die Medizin funktioniert, kann
jedoch erst nach prospektiv durchgefiihrten
Studien, die noch fehlen, fundiert beurteilt wer-
den. Die Tatsache darf nicht iibersehen werden,
dass der wissenschaftliche Fortschritt und die
Fachkompetenz, Erfahrung und Zuverlassigkeit
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der Arzte und des Pflegepersonals eine aus-
schlaggebende Rolle fiir die Zunahme der Si-
cherheit bei der medizinischen Behandlung
spielte und spielt. Die Andsthesietodesfdlle bei-
spielsweise wurden von 1:10000 im Jahre 1970
auf 1:200 000 im Jahre 1992 reduziert [9]. Die In-
fektionsrate bei Operationen sank von 50% und
mehrim 19. Jahrhundert auf 1-0,1% [16] heute.
Ferner kann nicht iibersehen werden, dass Qua-
litdtssicherungsmethoden, die in einer stan-
dardisierbaren Industrie funktionieren, wegen
der Individualitdt des Menschen und der bei wei-
tem nicht vollkommenen Kenntnisse der Patho-
physiologie des menschlichen Organismus nur
auf einige, vor allem organisatorische Abldufe
tibertragen werden kdnnen.

Hinter der Forderung nach zentralen Melde-
stellen von AEs und CIs und nach einem Wech-
sel von der strafandrohenden Haftpflichtpraxis,
die sich auf die Identifizierung schuldiger Perso-
nen konzentriert, zum «no fault compensation»-
System steckt moglicherweise auch die in den
USA {iibliche enorme Hohe der Haftpflichtversi-
cherungsprdmien und Entschadigungssummen.
Dieser Systemwechsel ist bei amerikanischen
Anwalten umstritten [7]. Fiir européische Lander
mit einem niedrigeren Niveau von Haftpflicht-
forderungen und Versicherungspramien ist der
Ruf nach einem Systemwechsel [11, 17] nicht
ohne weiteres plausibel. Denn offensichtlich
bekampft die strafandrohende Haftpflichtpraxis
Inkompetenz und Nachldssigkeit der Akteure im
Gesundheitswesen im Interesse des Patienten
und seines Entschddigungsanspruchs und dies
nicht erst seit einigen Jahren.

Wie gross ist der Beitrag des
«Qualitatsmanagements» zur
Effektivitdt des Gesundheitswesens?

Bei der Beurteilung der den Arzten auferlegten
Pflicht, den Patienten vor iatrogenen Schiden zu
bewahren, stellen sich zwei Fragen. Treten heute
AEs hdufiger auf als in fritheren Jahren? Und
wie gross ist der Beitrag des «Qualitdtsmanage-
ments» des medizinischen Behandlungsablaufs
zur Effektivitdt des Gesundheitswesens?

Fir die Annahme eines gehduften Auftretens
von AEs gibt es keine beweisende Zahlen. Die
Zunahme der Komplexitit medizinischer Mass-
nahmen und der Zahl gebrechlicher Patienten
in hohem Alter mit komplexen und koexistie-
renden Krankheiten erhohen die Moglichkeit
von Komplikationen, Fehlleistungen, «adverse
events» und «critical incidents» [4-9].
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Der Beitrag der «Qualitatssicherung» des
Behandlungsablaufes zur Effektivitit, d.h. zur
Qualitdt des Gesundheitswesens, wird vor allem
von Laien (z.B. Politikern und Okonomen) iiber-
schitzt, denen die Problematik von Nachweis
und Kontrolle der tatsdchlichen Wirksamkeit
nicht vertraut ist und die irrtiimlicherweise
Beliebtheit und Wohlbefinden als Beweise fiir
Wirksamkeit halten. Auf die Tatsache, dass AEs
nicht notwendigerweise eine schlechte Behand-
lung signalisieren und dass das Fehlen von AEs
nicht notwendigerweise eine gute, wirksame
Behandlung bedeute, haben die Autoren der
Harvard-Medical-Practice-Studie  hingewiesen
[7, 8]. Selbst wenn alle vermeidbaren AEs elimi-
niert werden konnten, kann nicht iibersehen
werden, dass die grosste Beeintrdchtigung der
Qualitit und Okonomie eines Gesundheits-
wesens erfolgt, wenn effektlose diagnostische,
therapeutische und priaventive Massnahmen
durchgefiihrt und an sich wirksame Massnah-
men ohne oder mit falscher Indikation ange-
wandt werden [18]. Der heutige Patient erwartet
als selbstverstindlich, dass medizinische Mass-
nahmen qualitativ einwandfrei, d.h. «gegen
iatrogene Schidigung gesichert», durchgefiihrt
werden.

Der Beweis fiir die Wirksamkeit liegt bei
vielen, aber nicht bei allen (vor allem nicht bei
neuen) medizinischen Massnahmen fiir den
vorsichtigen, kritischen medizinischen Sachver-
standigen auf der Hand, wihrend die Hoffnung
verdngstigter Patienten und therapeutischer
Ubereifer zur «folie a deux» fithren kann [18-22].
Diese néhrt falsche Hoffnungen und bléht den
Gesundheitsmarkt leerlaufend auf. Dies beein-
trichtigt die Qualitit und Okonomie eines
Gesundheitswesens weit mehr als die AEs, die bei
erwiesen wirksamen Massnahmen aus verschie-
denen vermeid- und unvermeidbaren Griinden
auftreten konnen, aber selten auftreten. Ubereif-
rig und leichtgldubig realisierte effektlose Mass-
nahmen wirken ausserdem in dem Sinn iatrogen
schiddigend, indem sie den Patienten glauben
lassen, schwerkrank und z.B. bei banalen
selbstheilenden Beschwerden im Bereiche des
Bewegungsapparates multidisziplindr intensiv
diagnostisch und therapeutisch behandlungs-
bediirftig oder gar invalid zu sein. Von Medien
unterstiitzt hat die WHO mit ihrer Gesundheits-
definition die Gesundheitserwartungen uto-
pisch ausgeweitet. Denn wenn der Mensch sich
erst dann gesund fiihlen soll, wenn er nicht nur
unter keiner Krankheit («diseasefree» auf
Neudeutsch) und keinen Unfallfolgen leidet,
sondern das physische, psychische und soziale
Wohlbefinden erreicht hat, werden die gesun-
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den Menschen zur Minderheit und die unheil-
bar Kranken, von denen viele keine unheilbare
Krankheit haben [23], zur Mehrheit, die mit
allen Mitteln totales Wohlbefinden fordert. Sati-
ren {iber den iiberbordenden Gesundheits- und
Wellnessmarkt dridngen sich auf. Sie erscheinen
sparlich [24, 25] und sind bei den Massenmedien
nicht gefragt oder als allzu wahr verpont.

Zusammenfassung

1. Die vom kausal verstehenden Denken des
Naturforschers geleitete Medizin [21] liess
ein Gesundheitswesen mit einer bemerkens-
werten Wirksamkeit und hohen Sicherheit
fiir den Patienten entstehen [26]. Heute stellt
sich das Problem, alte und neue Torheiten
und Trugschliisse [18, 19, 22] durch klinische
Forschungsmethoden zu {iberpriifen, um
eine {iberschiessende, untkonomische Akti-
vitdt zu vermeiden. Gesicherte Forschungs-
ergebnisse missen nicht nur vermehrt,
sondern auch vermittelt und verbreitet und
Hindernisse gegen ihre indizierte Anwen-
dung tiberwunden werden [27].

2. Die bisherigen Studien iiber Schddigungen
wahrend der Spitalbehandlung zeigen [4-9],
dass die von den Medien und vom Bundes-
amt fiir Sozialversicherung verbreiteten Zah-
len iiber Todesfille als Folge von Arztfehlern
[1-3] masslos tibertrieben sind.

3. Die Qualitit eines Gesundheitswesens hangt
nach wie vor vor allem von der Kompetenz,
Motivation und Erfahrung der Akteure und
der Respektierung gesicherter Fakten durch
sie ab, um einen Schiden und Kosten provo-
zierenden, diagnostischen, therapeutischen
und préaventiven Leerlauf zu vermeiden.

4. Es ist verstindlich, dass ein Vertreter eines
Fachbereiches, der die Sicherheit der Patien-
ten seit Jahrzehnten vorbildlich verbessert
hat [9], von den heute propagierten Qua-
litatssicherungsmethoden einen biirokra-
tischen Leerlauf und eine Schiddigung des
Arbeitsklimas befiirchtet [28]. «Qualitdtsma-
nagement», «adverse events», «near misses»
und «critical incidents» sind wie die «Evi-
dence-based Medicine» neuzeitliche Mode-
begriffe [29, 30], die den Vitern und Gross-
vitern der heutigen Medizinergeneration
unterstellen, der WirksamkKkeit medizinischer
Massnahmen und der Patientensicherheit
als wesentliches Qualititsmerkmal eines
Behandlungsprozesses nicht die notwendige
Beachtung geschenkt zu haben [12]. Sie eig-
nen sich ausserdem auch zur Diffamierung
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der wissenschaftlich fundierten Medizin als
gefahrliche, nicht ganzheitliche, ergéin-
zungsbediirftige, intolerante und nicht mehr
bezahlbare «Schulmedizin» und zur Mass-
regelung eines Berufsstandes, der die Indivi-
dualitdt des Menschen respektiert und die
vertrauensvolle Arzt-Patienten-Partnerschaft
verteidigt.

Die Tatsache der Menschlichkeit des Irrens
sollte nicht dazu verleiten, Inkompetenz,
Nachléssigkeit, Unerfahrenheit und Kom-
munikationshindernisse resignierend als
«Restrisiko» hinzunehmen und Titer vor
allem als Opfer von Systemfehlern [10, 11] zu
betrachten und von der Ubertragung der in
der standardisierbaren Industrie entwickel-
ten Systemanalyse auf die Medizin Wunder
zu erwarten. Es darf nicht tibersehen werden,
dass die Fahigkeit, Irrttimer zu erkennen und
daraus zu lernen, die entscheidende Voraus-
setzung fiir den Erfolg des homo sapiens bei
der Erforschung der Natur darstellt [31].
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