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Sicherheitsmanagement 2015:
von «Safety-I» zu «Safety-||»

Bisher wurden Fehler, Zwischenfalle oder Komplikationen analysiert, um Verbesserungen zu entwickeln

und Systeme sicherer zu machen. Vielleicht macht es in Zukunft Sinn, nicht nur das «Versagen» zu ana-
lysieren, sondern auch, warum der weitaus grosste Teil unserer tagtaglichen Handlungen gutgeht.
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Stimuliert durch den direkten Kontakt mit Sicher-
heitsexperten der NASA haben wir 1995 am Departe-
ment Andsthesie in Basel das erste breit zugdngliche,
anonyme Meldesystem fur kritische Zwischenfille
(CIRS) im europaischen Raum etabliert. Der Fokus lag
primar darauf, Schwachstellen im System der Anis-
thesie zu entdecken, aus ihnen zu lernen und dadurch
sicherer zu werden [1]*. CIRS hat sich in der Folge weit
tber Basel und weit tiber das Fachgebiet der Anésthe-
sie hinaus entwickelt. Neben CIRS gab es eine ganze
Reihe anderer Entwicklungen, die alle zum Ziel hatten,
die Medizin sicherer zu machen: Simulatoren, Team-
trainings, Checklisten usw. Wir wissen heute um die

Gestion de la sécurité en 2015: de «Safety-I»

a «Safety-ll»

20 ans apreés l'introduction du premier systéme
d’«Incident Reporting» en Suisse (CIRS®), il convient -
au vu du nombre plus ou moins constant d’inci-
dents indésirables dans nos hopitaux — de se de-
mander si les méthodes actuelles de gestion des
risques sont encore adaptées a la complexité ac-
crue de notre systéeme de santé.

L'approche traditionnelle consiste a analyser les er-
reurs, incidents ou complications, et a développer
des améliorations afin de rendre les systemes plus
sGrs (méthode dite «Safety-I»). A l'avenir, il serait
peut-étre judicieux d’analyser non seulement ce qui
n’a pas marché, mais également ce qui marche bien
au quotidien (résilience). En effet, ces stratégies de
controle efficaces ont, tout comme les erreurs,
beaucoup a nous apprendre. Cette méthode se
nomme «Safety-ll», car l'objectif n‘est plus tant
d’«éviter que quelque chose se passe mal» mais de
«garantir que tout fonctionne bien».

Bedeutung der Kommunikation, trainieren Wider-
spruch bei drohender Gefahr (Speak-up) und analysie-
ren systematisch Schadensfille (z.B. Haftpflichtanaly-
sen [2]), um aus den Ursachen (Root-causes) zu lernen.
Unfalluntersuchungen und Incident-Analysen decken
unzahlige Faktoren auf, die potentiell zu einem Ereig-
nis beigetragen haben, und liefern damit Ansatz-
punkte, die genutzt werden kénnen, um ein gleiches
Ereignis in Zukunft zu verhindern (sog. Find and fix-
Ansatz).

Und dennoch zeigt sich in den grossen Studien, die
diesbezliglich regelmdssig publiziert werden, kein
durchschlagender Erfolg dieser Bemiihungen, wenn es
um die Reduktion vermeidbarer, unerwiinschter Ereig-
nisse (sog. Adverse events) oder Schadensfille geht [3—
5]. Vielleicht sind Trends in die gewiinschte Richtung
sichtbar, aber von einem tiberwiltigenden Erfolg kann
nicht die Rede sein [6].

Wir miissen uns also die Frage stellen, ob wir die fal-
schen Instrumente gewdhlt haben? Sind die Tools von
1995 auch heute noch geeignet, den modernen Heraus-
forderungen zu begegnen? Haben wir die richtige Stra-
tegie gewdhlt, die Medizin sicherer zu machen, oder
miissen wir umdenken?

Komplexitit als Herausforderung

1995 liefen noch viele Prozesse linear und die Welt war

weit weniger komplex:

— Nur 6% der Schweizerinnen und Schweizer hatten
ein Mobiltelefon;

- unsere Freunde trafen wir in der Freizeit und nicht
auf Facebook (gegriindet 2004);

- wenn man etwas nachschlagen wollte, ging man
zum Brockhaus im Bicherregal und nicht auf
Wikipedia (gegriindet 2001);
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— und unsere Patientinnen und Patienten haben ihre
Symptome nicht im Internet gegoogelt.

Vieles konnte in Ursache-Wirkungs-Beziehungen defi-
niert werden und Entscheidungen waren oft analog.
Mitte der Neunzigerjahre war die Anzahl an Clinical
Practice Guidelines pro medizinisches Fachgebiet noch
tibersichtlich. Heute listet die «Agency for Healthcare
Research and Quality» tiber 2000 Guidelines von 285 Or-
ganisationen auf (www.guideline.gov/index.aspx). In
England gibt es allein fiir den Fachbereich der Anis-
thesie 21 Fachgesellschaften oder Organisationen, wel-
che Guidelines fiir dieses Fach publizieren [7]. Aber nicht
nur das Wissen ist komplexer geworden, sondern auch
unsere Organisationsstrukturen (wir haben heute mehr
als 40 Facharzttitel und mehr als 30 Schwerpunktti-

tel in der Schweiz), unsere Patienten (Multimorbidi-
tat) und unsere Therapien (Polypharmakotherapie)
sind ebenfalls komplexer geworden. Spitéler sind heute
ebenfalls komplexe Gebilde beziiglich ihrer Organisa-
tion und die Schnittstellen sind mannigfaltig [8].

In der Kausalitat der Prozessschritte, aber auch in der
Fehlerkausalitdt sind wir mehrheitlich von linearen
Verhiltnissen ausgegangen. Dieses Denken basierte
auf dem sog. «Domino-Modell» (oder auch Accident
causation-Modell) von Heinrich aus dem Jahre 1931 und
ging von einfachen Ursache-Wirkungs-Beziehungen
aus [9]. Es fand seine Fortsetzung im Swiss Cheese
Model und spiter im Threat and Error Model, beide von
James Reason [10].

Komplexe Systeme zeichnen sich nun aber einerseits
durch eine hohe Anzahl von Komponenten und insbe-
sondere durch einen hohen Grad an Wechselbeziehun-
gen aus, sprich: Komplexe Systeme sind nicht langer
linear. Damit entziehen sie sich auch einer linearen
Herangehensweise und sind deswegen einerseits so
schlecht steuerbar und bergen andererseits auch ein
grosses Risiko, wenn sie «aus dem Ruder laufen».
Bezogen auf die Medizin und das Sicherheitsdenken in
unserem Fach bedeutet dies, dass wir einer Illusion er-
liegen, wenn wir glauben, ein komplexes System mit
einfachen, linearen Prozessbeschreibungen und Regel-
werken sicherer machen zu kénnen. Ferner geniigt es
heute nicht mehr, sich einzig auf erlebte Schwachstel-
len und Fehler im System zu konzentrieren (klassischer
«CIRS-Gedanke») und zu glauben, dass wir nur fleissig
genug diese Schwachstellen aufdecken und beseitigen
miissen, um unsere Systeme sicherer zu machen.
Komplexe Systeme wie die moderne Medizin leben
heute zu einem grossen Teil davon, dass gut ausgebil-
dete Experten aufgrund ihres Wissen eine neue und
bisher unbekannte Konstellation interpretieren kon-
nen und auf der Basis ihrer Expertise eine Adaptation
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von bisherigem Verhalten vornehmen. Dieses Verhal-
ten kennt man in der Industrie schon seit der Einfiih-
rung des Konzeptes der «Resilienz» (Widerstandsfahig-
keit gegeniiber Storungen) [11]. Es basiert auf der
Erkenntnis, dass es einen deutlichen Unterschied gibt
zwischen Work-as-imagined und Work-as-done.

Eine Studie von Ghaferi et al. verdeutlicht dies: In dieser
Arbeit wurden Mortalitdtsraten einzelner Spitdler mit-
einander verglichen und in Beziehung zu ihrem Opera-
tions-Volumen gesetzt [12]. Dabei zeigte sich, dass die
Komplikationsrate zwischen sog. High-volume- und Low-
volume-Spitdlern vergleichbar war. Was sich aber deut-
lich unterschied, war die Todesrate nach Eintreten der
Komplikationen, sprich also die Art und Weise, wie mit
diesen Komplikationen umgegangen worden war [12].

CIRS-Systeme sollten systematisch um den
Faktor «Lernen aus Erfolgen» erweitert werden.

In der Resilienz-Literatur findet sich dazu auch der Be-

griff der Textbook-Performance, die heute eben nicht

mehr geniigt, um mit Unwégbarkeiten umzugehen,
weil das Textbook

- a) u.U. inkomplett, zu stark limitiert oder schlicht
veraltet ist, oder weil sich

- b) die Umgebungsbedingungen verdndert haben,
indem neue Anforderungen, Druck oder Bedrohun-
gen auftauchen.

Textbook-Performance funktioniert nur solange, wie

die Umgebungsfaktoren komplett bekannt und stabil

sind. Davon kann man aber bei heutigen sozio-techni-
schen Systemen wie eben auch der Medizin lingst

nicht mehr ausgehen [13].

Wenn sich nun Experten in diesen komplexen Syste-

men einzig auf ihre Textbook-Performance verlassen,

kann es zu dem sogenannten «Fehler der dritten Art»
kommen, der dann eintritt, wenn es zum Under-adap-
tation-Versagen kommt, weil Experten blind nur das

Textbuch-Wissen anwenden, ohne zu berticksichtigen,

dass sich womoglich die Umgebungsbedingungen

langst schon verdndert haben [14].

Die Resilienz eines Systems zeichnet sich dadurch aus,

dass die sich verindernden Umgebungsbedingungen

derart bertiicksichtigt werden, dass das System trotz-
dem weiter funktioniert. Dies kann es durch:

- Puffer-Kapazitdt: die Grosse oder das Ausmass von
Storungen, die ein System vertragen kann, ohne zu-
sammenzubrechen;

- Flexibilitdt: Fahigkeit eines Systems, sich als Reak-
tion auf externen Druck selbst zu re-strukturieren;

— Toleranz: Wissen, wie ein System sich an den Leis-
tungsgrenzen verhalt, sprich ob es unter Druck lang-
sam degradiert oder schnell kollabiert, sobald der
Druck die adaptiven Kapazitdten tiberschreitet [13].
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Von «Safety-I» zu «Safety-II»

Fur unser Sicherheitsdenken bedeutet dies, dass wir a)
nicht einzig nur auf Prozessbeschreibungen bauen
diirfen (Limitationen des Textbuch-Wissens und Ge-
fahr des «Fehlers der dritten Art»), b) nicht nur aus
Zwischenfallen, Fehlern und Unfillen in der Ver-
gangenheit lernen sollten und c) die alltdglichen
Schwankungen der Performance nicht ignorieren diir-
fen (Gefahr des Under-adaptation-failure). Dieses neue
Sicherheitsdenken wird heute als sog. Safety-II bezeich-
net, im Gegensatz zu Safety-I [15]. Wir sollten also in Zu-
kunft eine neue Definition von Sicherheit benutzen,
die sich abwendet von «vermeiden, dass etwas schief
geht» hin zu «sicherstellen, dass alles richtig lauft» [15].
Im «Safety-I-Denken» konzentrieren wir uns nur auf die
Zwischenfalle (CIRS-Systeme, «Root-cause-analysis» nach
Unféllen und Analyse von Haftpflichtfillen usw.). Wenn
wir unsere tigliche Leistung kritisch betrachten, werden
wir ndmlich feststellen, dass die tiberwiegende Mehrzahl
der Dinge im Alltag gut lduft und nur sehr vereinzelt Zwi-
schenfille auftreten. Bei einer Fehlerrate von 1:10000
laufen 9999 Dinge gut. Und ungeachtet ihrer Bedeutung
in der Gesamtbilanz erfahren diese 9999 Dinge im
Sicherheitsmanagement nur relativ wenig Aufmerksam-
keit. Den Fokus einzig auf die seltenen Félle von «mensch-
lichem Versagen» gelegt bedeutet zu ignorieren, dass der
Mensch in den allermeisten Fillen korrekt handelt.

Im Safety-II-Denken konzentriert man sich also nicht
nur auf das, was schlecht gelaufen ist, sondern eben
auch auf das, was im Alltag ohne Probleme ablief oder
was sogar explizit ganz hervorragend gelaufen ist [15].
Safety-Ilist also die Fahigkeit eines Systems, unter sich
verdndernden Bedingungen dennoch erfolgreich zu
bleiben.

Diese «Performance-Variabilitdt» muss man aber deut-
lich von groben Regelverstdssen abgrenzen. Safety-II

ist kein Freipass fiir Fahrldssigkeit, sondern driickt ein-
zig die Fahigkeit aus, notwendige Verhaltensanpassun-
gen vorzunehmen (z.B. als Kompensation von Zeit-
druck, fehlenden Ressourcen oder ungeniigenden
Informationen etc.). Derlei Anpassungen sind ein es-
sentieller Bestandteil des Beitrags des Menschen zu
den modernen Arbeitsbedingungen. Ohne sie wiren
heute nur ganz triviale Prozesse beherrschbar.

Den Unterschied zwischen Safety-I und Safety-II ver-
deutlicht Tabelle 1.

Wir kénnen uns also nicht langer darauf verlassen,
dass unsere Systeme nur deswegen gut funktionieren,
weil wir Fehler verhindern. Wir miissen ebenso wissen,
warum unsere Systeme tagtiglich gut funktionieren.
Was bedeutet das fur die Zukunft in der Patienten-
sicherheit? Wir werden in Zukunft viel mehr Zeit damit
verbringen miissen, zu verstehen, wie unsere Mitarbei-
terinnen und Mitarbeiter taglich die sich standig wech-
selnden Veranderungen bewiltigen und dennoch ein
hervorragendes Ergebnis abliefern; welche Adapta-
tionen vorgenommen werden und was sie bewirkt ha-
ben. Wir miissen dem Druck nach Effizienz widerstehen
und uns mehr Zeit fiir Nachhaltigkeit nehmen. Bislang
galt es als unproduktiv, Zeit damit zu verbringen, Pro-
zessablaufe zu verstehen und Erfahrungen auszutau-
schen. Erfolgreiches Sicherheitsmanagement jedoch
bedeutet, dass Aufwand und Energie auch daftr betrie-
ben werden muss, an vorderster Front im Alltag zu se-
hen und zu verstehen, wie die Arbeit taglich gemacht
wird, um aus diesen Adaptationen zu lernen und fir
zukiinftige Unwigbarkeiten vorbereitet zu sein.

Wir sollten also grob gesagt nicht nur das anschauen,
was «schief gegangen» ist, sondern auch das, was tag-
taglich gut geht. Denn der Alltag lauft oft deswegen er-
folgreich ab, weil Menschen am Arbeitsplatz ihren bes-
ten Job machen und sensibel Entscheidungen treffen,
Anpassungen entsprechend den Anforderungen vor-

Tabelle 1: Unterscheidungsmerkmale von «Safety-I» und «Safety-II» [16].

Safety-I

Safety-ll

Definition von Sicherheit So wenig Dinge wie maoglich

diirfen schief gehen.

So viele Dinge wie mdglich sollen gut gehen.

Sicherheits-Management-Prinzip

wenn etwas vorgefallen ist oder

wenn ein inakzeptables Risiko

identifiziert wurde.

Reaktives System, das reagiert,

Proaktives System, das kontinuierlich Entwicklungen und

Ereignisse antizipiert.

Bedeutung des «Faktors Mensch»
im Sicherheits-Management

Menschen sind mehrheitlich als
Gefahr oder schuldig angesehen.

Menschen sind eine Ressource, die fur die Flexibilitat
und Resilienz des Systems unerlasslich ist.

Unfall-Untersuchung

Fehlern und Funktionsversagen.

Die Unfallanalyse soll diese

Defizite aufdecken.

Unfélle sind das Ergebnis von

Prozesse laufen grundsatzlich so ab, wie sie ablaufen,
unabhéngig vom Ergebnis. Der Sinn einer Unfallanalyse
besteht darin, zu verstehen, wie Dinge eigentlich meis-
tens richtig laufen, um zu erklaren, warum sie manchmal

schief gehen.
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Abbildung 1: Beziehung von «Safety-I» zu «Safety-II» [16]. Konkret bedeutet dies, dass wir
auch in Zukunft die bewahrten Instrumente der Patientensicherheit einsetzen kénnen. Wir

sollten sie aber erweitern, um Instrumente, die uns helfen, aus dem Alltag zu lernen.
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Abbildung 2: Instrumente innerhalb «Safety-1I». CIRS-Il fragt im Gegensatz zu CIRS
dezidiert nach herausragenden Leistungen.
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nehmen, um der Situation gerecht zu werden. Diese
Anpassungen zu verstehen und aus ihnen zu lernen ist
mindestens so wichtig, wie die Ursachen von uner-
wiinschten Ereignissen aufzudecken.

CIRS-Systeme sollten systematisch um den Faktor
«Lernen aus Erfolgen» erweitert werden (CIRS-II),
indem die Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter ermutigt
werden, erfolgreiche Losungen von schwierigen, uner-
warteten Konstellationen zu berichten.

Zudem koénnten konsequent durchgefiihrte De-Brie-
fings und sog. Safety-Walk-Arounds eingefiihrt werden.
Diese Safety- oder Leadership-Walk-Arounds werden
schon seit einigen Jahren eingesetzt, um Verbesse-
rungsvorschldge von den Mitarbeiterinnen und Mitar-

beitern an der Basis zu erhalten, und sind integraler
Bestandteil von Lean-Management-Systemen [17, 18].
Ein kiirzlich dazu erschienener Ubersichtsartikel fasst
die Vor- und Nachteile zusammen und gibt brauchbare
Empfehlungen fiir die konkrete Umsetzung von diesen
Safety-Walk-Arounds [19].

Dafiir werden wir aber in unseren Spitdlern Ressour-
cen benodtigen. Wenn diese Ressourcen aus einem
Effizienzgedanken heraus nicht gewéhrt werden, kann
es keine Verbesserungen in unseren Spitdlern und Pra-
xen geben. In der Fliegerei heisst es dazu: «If you think
safety is expensive, try an accident.» «Faster, better and
cheaper» war ein Motto der NASA, das nachweislich zu
mehreren groben Unfdllen und Katastrophen gefiihrt
hat (s.a. «Columbia-Accident»-Report oder den «Mars
Climate Orbiter Mishap Investigation»-Report) [20].
Safety-II ist auch im Kontext des stets zunehmenden
Produktionsdrucks im Schweizer Spitalumfeld bedeut-
sam: Dieser Produktionsdruck strapaziert die Resi-
lienz unserer Systeme in zunehmendem Masse und ge-
fahrdet damit potentiell die Patientensicherheit. Der
Druck, vorgegebene Jahresziele (Fallzahlen, Operations-
zahlen usw.) zu erreichen, um trotz ungeniigender
DRG-Finanzierung gentigende Erl6se zu erzielen, fithrt
dazu, dass bei der Kommunikation solcher den Ertrag
sichernden Zielvereinbarungen an die Chefdrzte das
Wort Sicherheit zu hdufig unerwéhnt bleibt — «hospital
managers and even medical staff appear more preoccup-
ied with survival in the marketplace than with survival of
their patients» [22].

Zusammenfassung

Die zunehmende Komplexitit unserer modernen
sozio-technologischen Systeme bedingt, dass wir uns
nicht langer mit einem Safety-I-Zugang begniigen kon-
nen. Die Welt kann nicht ldnger in einem «Ursache-
Wirkungs»-Verhidltnis verstanden werden. Zwischen-
falle und Unfille sind langst keine Folgen linearer
Prozesse mehr, sondern finden in sich oftmals dyna-
misch verdndernden Bedingungen statt. Wir miissen
lernen, diese Bedingungen zu verstehen und die
Chance nutzen, die Fahigkeit unserer Mitarbeiterin-
nen und Mitarbeiter, mit dieser stindigen Dynamik
adaptiv umzugehen, als Ressource zu sehen.
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