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Einleitung

Mit dem neuen Transplantationsgesetz wird ab
dem 1. Juli 2007 von allen Transplantations-
zentren ein Qualititsmanagementsystem ver-
langt. Eine Auseinandersetzung iiber die Konse-
quenzen hat noch nicht stattgefunden. Fiir
die Transplantation hdmatopoietischer Stamm-
zellen (HSZT) wurde schon im Jahr 2000 vom
Bundesamt fiir Sozialversicherung fiir die Uber-
nahme der Kosten ein Qualititsmanagement-
system gefordert und mit den europdischen
Standards «JACIE» verbindlich festgelegt. Erste
Erfahrungen liegen vor. Schwierigkeiten zeigen
sich beim Umgang mit dem Fehlermanagement
in der Klinik. Bei einer Therapie wie der HSZT,
mit signifikanter Morbiditdit und Mortalitdt,
muss der «Melder» eines Fehlers mit todlichem
Ausgang am Ende einer Kette ungliicklicher
Zusammenhdnge die Sicherheit haben, nicht
legal zur Verantwortung gezogen zu werden. Die
Spitdler miissen umgekehrt einen externen An-
reiz erhalten, Sicherheit iiber Sparmassnahmen
zu setzen. Eine offene Auseinandersetzung ist
unumganglich.

Warum ein Qualitatsmanagement

bei der Stammzelltransplantation?

Die Transplantation hdmatopoietischer Stamm-
zellen (HSZT) aus Knochenmark, peripherem
Blut oder Nabelschnurblut ist heute eine eta-
blierte Behandlung fiir schwere angeborene oder
erworbene Erkrankungen des hamatopoietischen
Systems, fir Immun- und einzelne Enzym-
defekte sowie fiir radio-, chemotherapie- oder
immunosensitive maligne Tumoren [1, 2]. Sie ist
trotz grosser Verbesserungen immer noch mit
Morbiditdt und Mortalitdt und hohem Aufwand
verbunden. Insbesondere die allogene HSZT wird
wegen ihrer Komplexizitit oft als Modell fiir die
heutige, moderne, teure Spitzenmedizin oder
besser «hochspezialisierte Medizin» dargestellt.
Ohne intensive Zusammenarbeit unterschied-
licher Spezialisten mit ihrem eigenen spezifischen
Fachwissen und Konnen ist eine erfolgreiche Be-
handlung nicht moglich. Eine Koordination ist
unabdingbar. Es ist verstdndlich, dass deshalb
der Ruf nach einem Qualititsmanagement fiir
die HSZT schon frith erhoben wurde.

La gestion de qualité
en clinique au quotidien -
le chemin sera long

La nouvelle loi sur les transplantations exigera,
a dater du 1¢ juillet 2007, un systéeme de gestion
de qualité dans tous les centres de transplantation.
Un débat sur les conséquences de ce systeme n’a
pas encore eu lieu. S'agissant de la transplantation
de cellules souches hématopoiétiques (TCSH), une
subvention officielle a été demandée en I'an 2000
déja aupres de I'Office fédéral des assurances so-
ciales pour les colts d’un systéme de gestion de
qualité qui soit conforme aux régles de base euro-
péennes «JACIE». De premiéres expériences ont eu
lieu. Les difficultés qui se présentent ont trait au
mode de gestion des fautes en clinique. Avec une
thérapie telle que la TCSH, qui débouche sur une
assez grande morbidité et mortalité, le «déclarant»
d’une faute ayant entrainé la mort, a la fin d’'une
chaine d’événements malheureux, doit étre assuré
de ne pas en porter la responsabilité légale. Les
hépitaux, quant a eux, doivent recevoir une incita-
tion externe les poussant a placer les mesures de
sécurité au-dessus de celles d’économie. Un débat

ouvert est indispensable.

Patientinnen und Patienten mochten die Ge-
wissheit haben, dass fiir ihre potentiell lebens-
gefdhrliche Behandlung Strukturen vorhanden
sind, die einen mdoglichst reibungslosen und
sicheren Ablauf ermdglichen und in dem die
Verantwortlichkeiten gekldrt sind. Sie mochten
sicher sein, dass ihr Transplantat auch im immer
haufiger werdenden grenziiberschreitenden Ver-
kehr nach international einheitlichen Kriterien
entnommen und gepriift wurde. Spenderinnen
und Spender mochten umgekehrt eine Garantie,
dass ihr gespendetes Transplantat fiir eine klare,
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definierte Indikation eingesetzt und deren Emp-
fdnger von Spezialisten mit entsprechendem
Wissen, Konnen und addquater Infrastruktur
behandelt werden. Jedes Mitglied eines Trans-
plantationsteams mochte die Sicherheit, dass
alle Beteiligten, Pflege, Arzte, Labor oder andere
Fachkréfte ihre Aufgaben kennen und wahr-
nehmen kénnen.

Die Entwicklung von «JACIE»

Fiihrende Verantwortliche internationaler Trans-
plantationsorganisationen haben diese Bediirf-
nisse frith erkannt. Vertreter von Transplanta-
tionsteams, Blutbanken und Zellverarbeitungs-
labors haben sich zusammengeschlossen und
Standards fiir die HSZT erarbeitet. In den USA
wurden in den 90er Jahren von Vertreten der
American Society for Blood and Marrow Trans-
plants (ASBMT), der American Association of
Blood Banking (AABB), des National Marrow
Donor Pools (NMDP) und der International
Society for Cellular Therapy (ISCT) die Federa-
tion for Accreditation of Cellular Therapy (FACT)
(www.fact.org) gegriindet [3, 4]. Standards wur-
den erstellt und ein Auditprozess durch geschulte
Inspektoren nach vorgeschriebenen standardi-
sierten Manuals eingeleitet. Mit etwas Verzoge-
rung wurde parallel dazu in Europa durch Ver-
treter der European Group for Blood and Marrow
Transplantation (EBMT) und der International
Society for Cellular Therapy (ISCT) ein gemein-
sames Joint Accreditation Committee ISCT and
EBMT «JACIE» (www.jacie.org) gegriindet [5, 6].
Beide, FACT und JACIE, arbeiteten von Anfang
an eng zusammen, mit gemeinsamen Ausbil-
dungsforen fiir Teams und Inspektoren. Mit der
dritten Revision der Standards im Jahr 2006 wur-
den die Standards nun zu gemeinsamen FACT-
JACIE-Standards. Sie stellen ein echt globales
Massnahmenpaket fiir Qualitdtsstandards bei
der HSZT dar. Die Standards umschreiben im
Detail die Minimalanforderungen fiir das Ge-
winnen von Stammzellen (Harvesting Part), fiir
die Verarbeitung von Stammezellen (Processing
Part) und die Transplantation von Stammzellen
(Clinical Part); allen tibergeordnet wird ein Qua-
litdtsmanagementplan vorgeschrieben mit defi-
nierten Strukturen (Site master file), Verantwort-
lichkeiten, Abldufen (standard operating proce-
dures SOP) und Ausbildungskriterien. Interne
und externe Audits, Festlegen von Kennzahlen
und deren Uberpriifung wie auch ein Fehler-
meldesystem (error management) bilden inte-
grale Bestandteile. Die Anforderungen sind sehr
hoch.

JACIE in der Schweiz

Bei der Revision der Leistungspflicht fiir die
HSZT im Jahre 2000 wurde vom Bundesamt fiir
Sozialversicherung (BSV) ein Qualitditsmanage-
mentsystem (QMS) vorgeschrieben. Die Swiss-
Transplant-Arbeitsgruppe fiir Blood and Marrow
Transplantation (STABMT) entschied sich fiir das
damals neugeschaffene JACIE. Alle neun HSZT-
Zentren in der Schweiz, Aarau (autolog), Basel
(allogen/autolog), Bellinzona (autolog), Bern
(autolog), Genf (allogen), Lausanne (autolog),
St. Gallen (autolog), Ziirich USZ (allogen/auto-
log) und Ziirich Kinderspital (allogen/autolog)
und das Blutspendezentrum Ziirich als Ent-
nahmezentrum fithrten in der Folge JACIE ein.
In den Jahren 2004/2005 wurden alle Zentren er-
folgreich auditiert. Alle, bis auf zwei Zentren, bei
denen noch Korrekturmassnahmen ausstehen,
haben die JACIE-Auszeichnung erhalten. Alle
arbeiten mit dem JACIE-System. Regelmadssige
Kontakte fiir den gegenseitigen Austausch fin-
den an Arbeitsgruppentreffen und am einmal
jahrlich organisierten «JACIE Day» statt.

Eine vorldufige Zwischenbilanz kann gezogen
werden. Die Einfiihrung des JACIE-Systems ver-
langte von den Zentren enorme Krifte, 3-4 Jahre
Aufbauarbeit und Kosten von ein bis mehreren
hunderttausend Franken [7]. Wahrend die Kosten
relativ konkret berechenbar sind und auch pu-
bliziert wurden, ist der Gewinn noch wenig
messbar und noch nicht direkt nachweisbar. Die
Problematik wurde im Rahmen der EBMT aber
auch in anderen Landern mit JACIE- oder FACT-
Erfahrung intensiv diskutiert und hinterfragt. Sie
miindete in einem Editorial in «Bone Marrow
Transplantation» in der Frage, ob JACIE nur «just
another cost increasing exercise» sei [8]. Die
Frage, ob JACIE die Transplantationsresultate
nachweisbar verbessert habe, muss wahrschein-
lich vorldufig noch mit Nein beantwortet wer-
den. Dafiir ist die Zeit noch zu kurz. Gedndert hat
sich die Einstellung und das Bewusstsein; wie es
ein Teilnehmer an einem JACIE-Workshop aus-
driickte: «Die Mortalitdtsrate hat sich noch nicht
gedndert, nur realisieren wir jetzt im Team, wenn
jemand wegen eines Fehlers stirbt».

Realitit der Fehlermeldung im Alltag

Trotz des bleibenden Aufwandes sind sich alle
Zentren in der Schweiz einig, dass JACIE aus dem
Alltag nicht mehr wegzudenken ist. Die klaren
Strukturen haben die Abldufe verbessert, die
Zusammenarbeit verstarkt und die Sicherheit
der Mitarbeitenden im Team und zwischen den
Teams erhoht. Regelmassige Besprechungen in
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einem offenen Rahmen und ein «Feedback-
system» lassen Schwachstellen erkennen und
eliminieren. Parallel dazu realisieren Teams aber
auch Problemkreise, die zu eliminieren sie noch
nicht imstande sind und die zu erfassen es
schwerfillt. Es ist nicht erstaunlich, dass Fehler-
meldungen aus dem Bereich «Harvesting» und
«Processing» hdufiger erfasst werden als im
«Clinical Part». Falsche Prozesse mit schwersten
oder todlichen Folgen sind meistens nicht das
Resultat eines einzelnen Fehlers, sondern die
Summe mehrerer kleiner, ungliicklich verkette-
ter Umstdnde. Das Risiko ist dort gross, wo
mehrere Schnittstellen zusammenkommen und
wenn Zeit- und Personaldruck besteht. Fest-
und Feiertagsperioden mit hdufigem Personal-
wechsel und hoher Arbeitsbelastung bergen
ein hohes Risiko. Ein Beispiel: Medikamente wer-
den gedndert, neue hinzugegeben, diagnostische
Rontgenuntersuchung mit Kontrastmittel ver-
ordnet, ohne dass die medikamentodsen Interak-
tionen realisiert, zu hohe Medikamentenspiegel
zur Kenntnis genommen oder frithere aller-
gische Reaktionen berticksichtigt werden. Die
Nebenwirkung tritt eventuell erst bei einer offen-
sichtlichen, klinisch erst spédter bemerkbaren
Komplikation ein, die nicht mehr korrigiert
werden kann. Wenn der Patient dann nach zwei
Wochen trotz Intensivbehandlung stirbt, ist der
Tod fiir die Angehorigen Schicksal, das hinzu-
nehmen ist. «Alles» wurde unternommen, um
den Patienten mit refraktdrer Leukdmie zu retten.
Fir den Qualititsmanagementbeobachter wird
die Kette klar. Die Erklarung ist mit den Feier-
tagen, den tdglich wechselnden Verantwort-
lichen, dem hohen Druck bei gleichzeitig ande-
ren Notfdllen und reduziertem Personal auf allen
Ebenen gegeben.

Fehler ohne Strafe

Das Melden und Erfassen einer solchen Fehler-
kette ist essentiell fiir eine echte Verbesserung.
Sie ist im Alltag aber schwierig. Unser Rechts-
system straft den «Boten schlechter Nachrich-
ten». Im Prinzip wird derjenige, der den Melde-
bogen schriftlich ausfiillt und unterschreibt, der
festhdlt, dass ein schweres Ereignis «als Folge
von» eingetreten ist, haftbar und anklagbar [9].

In einem System mit wenig Patienten und um-
schriebenem Personal ist anonymisiertes Mel-
den nicht moglich. Ein kontinuierliches Melden
von Versaumnissen und Fehlern im klinischen
Teil ist aber nur erreichbar, wenn ein System
ohne Strafe aufgebaut werden kann.

Dieser systemimmanente Widerspruch wird
dadurch verstarkt, dass die Kliniken und Ge-
sundheitsbehdren wenig Anreiz haben, Fehler-
ketten zu eliminieren, solange nicht geklagt
wird. Klinische Fehler werden nicht gemeldet,
dadurch nicht diskutiert und nicht offengelegt.
Die Angehorigen erfahren nichts und klagen
nicht. Dem Spital entsteht kein Schaden, solange
die Zahl der Fehlerkette sich im «normalen Be-
reich» bewegt und den Ruf nicht schéddigt. Es
entsteht auch kein Anreiz finanzieller Art, in die
Eliminierung der Fehlerkette zu investieren.
Diese Beobachtung ist an sich nicht neu; sie wird
nur einem grosseren Mitarbeiterstab mehr und
mehr bewusst.

Losungsansitze

JACIE ist erst ein Anfang. Mit der routinemadssi-
gen Anwendung von Qualititsmanagement-
systemen in der Klinik wird das Bewusstsein fiir
diese Problematik zunehmen und nicht mehr zu
verdridngen sein. Die Ausweitung von Qualitdts-
managementsystem und Standards auf die
Transplantationsmedizin ganz allgemein (ab
1. Juli 2007 obligatorisch fiir alle Transplantatio-
nen) und auf andere klinisch komplexe Abldufe
wird die Problematik vergrossern. Ein Zuriick
und Verdrdangen ist nicht mehr moglich. Die
Losungsansatze sind aufgezeigt und als solche
nicht neu: Ein Melden ohne Strafe fiir die Uber-
bringer muss moglich sein. Ein Anreizsystem
fiir Institutionen, Fehlerquellen zu eliminieren,
auch wenn es kurzfristig etwas kostet, ist iiber-
tallig. Obligatorische Schadenzahlung an Betrof-
fene ohne gerichtliche Klagen ist eine Variante.
Vordringlich ist das Aufnehmen der Diskussion
und Offentlichkeitsarbeit. Fine Anpassung der
Gesetzgebung wird vielleicht notwendig. Das
Ziel der Bemiihungen ist klar: komplexe Thera-
pien definitiv sicherer und damit auch kosten-
giinstiger werden zu lassen.
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