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Unerwlnschte Ereignisse:

Konfusionen um einen Begriff im medizinischen Fehlermanagement

Schon, dass bei ,Patientensicherheit und Fehlermanagement® nicht mehr von
Fehler und Schaden, sondern von ,Unerwiinschten Ereignissen“ gesprochen
wird. Schade nur, dass sich dabei die falsche Definition des Aktionsbiindnis Pa-
tientensicherheit durchgesetzt hat. Den Irrtum begeht so dhnlich auch die
WHO fiir ,,adverse event” (1)

Es gilt also, einem verbreiteten Missbrauch zu widersprechen.

Falsch ist die Definition deswegen, weil die angebotene Definition als ,,schadli-
ches Vorkommnis, das eher auf der Behandlung als auf der Erkrankung beruht*
keine ist. ,Vorkommnis“ ist kein Oberbegriff, der dann eingeschrankt wird,
sondern nur eine andere Bezeichnung fiir das, was mit , Ereignis“ gemeint ist.
Was ist ein ,schidliches Vorkommnis“ anderes als ein Schaden, der dann ein-
tritt, wenn etwas vorkommt, was schéidlich ist? Dann wire ein ,,unerwiinschtes
Ereignis® gleich dem (wahrscheinlich) behandlungsbedingten Schaden — was
ja nicht gemeint ist, wie die Autoren dieser Definition beteuern.

Wann ,beruht® es auf der Behandlung oder der Erkrankung? Ist das kausal ge-
meint? Wann ist ,eher“? Bevor wir kldren konnen, ob ein Vorkommnis ,,ver-
meidbar® oder ,unvermeidbar® war, sollten wir erst untersuchen, ob unser
Handeln tiberhaupt in einem Zusammenhang mit dem Ereignis steht.

Falsch ist die Definition auch deswegen, weil der Begriff des ,,Unerwiinschten
Ereignisses” seit langem definiert ist (2) und in der klinischen Forschung, ein-
schlieBlich evidence basierter Medizin, weltweite Anerkennung genieft. Ich
mochte kurz erklaren, warum wir auf die eigentliche Pointe des Konzeptes vom
sunerwiinschten Ereignis® nicht verzichten sollten.

Was ist ein ,Ereignis™?

Wenn ein Patient in einer bestimmten Absicht mit einem Arzneimittel behan-
delt wird, kann einiges passieren: das, was man sich wiinscht (erwiinschte Er-
eignisse) oder etwas, was man nicht gewollt hat (unerwiinschte Ereignisse).
Und natiirlich viele Dinge, die mit der Behandlung gar nichts zu tun haben. Nur
dann, wenn die erwiinschten Ereignisse in der Verum-Gruppe haufiger sind als
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in der Placebo-Gruppe, konnen wir (mit einiger Wahrscheinlichkeit) sagen,
dass dieses Mittel wirksam ist. Das ,erwiinschte Ereignis“ wird dann auch , Arz-
neimittelwirkung® genannt, weil zwischen Behandlung und Ereignis ein (zu-
mindest statistischer) Zusammenhang besteht.

Dasselbe gilt fiir die unerwiinschten Ereignisse. Wenn das Arzneimittel neu ist,
zdahlen wir alle unerwiinschten Ereignisse, weil wir ja noch nicht wissen, was
auf das Konto der neuen Droge geht. Wenn bekannt ist, dass diese Ereignisse
durch das Mittel verursacht werden, sprechen wir von ,Nebenwirkungen®.

Der Wert des Ereignis-Konzeptes liegt also darin, dass wir zunichst den Zu-
sammenhang mit der Behandlung offenlassen und alles wahr- und ernstneh-
men.

Die ,Wirkung“ sehen wir allzu gerne als ,,Ergebnis“ der Behandlung — weil sie
sich durch die Behandlung ,.ergeben“ habe. Das wissen wir aber erst nach sorg-
faltigen klinischen Studien. Denn in einem ,,Ergebnis“ konnen sich auch solche
erwiinschten Ereignisse verstecken, die nicht durch die Behandlung bewirkt
wurden, sondern zufillig eingetreten sind. Das Ergebnis ist in der Medizin im-
mer das, was sich als Folge unseres Handelns ergeben hat. Also: ein Messer-
gebnis ist die Folge unserer Messung, ein Therapieergebnis die Folge unserer
Therapie. Alle Beitrage des Zufalls miissen wir als unverdient drauSen vorlas-
sen.

Nennen wir also alles, was sich unter einer Behandlung ereignet, ein Ereignis.
Nennen wir das, was tatsidchlich durch die Behandlung bewirkt wird (sich
ergibt), das ,,Ergebnis®.

Die Konfusion der Bezeichnungen riihrt daher, dass in der Statistik und in der
Medizin die Begriffe ,Ergebnis“ und , Ereignis® untereinander vertauscht sind.
Unter , Ergebnisraum® versteht der Statistiker alle moglichen Ergebnisse (bei
einem Wiirfel die Augenzahl 1,2,3,4,5,6, mehr geht nicht.)

Wenn man sagt : ,,Gerade Zahl gewinnt®, dann nennt man die Ergebnisse, die
dem Gewinn ,giinstig” sind ein ,,Ereignis®. Der Ereignisraum ist also 2,4,6. Alle
stehen fiir Gewinn.

In der Medizin nennt man alles, was bei einem Patienten unter der Behandlung
geschieht (medizinisch betrachtet natiirlich) ein ,Ereignis®, also das, was in der
Statistik ein ,Ergebnis“ genannt wird. Es gibt erwiinschte Ereignisse (dass z.B.
das Fieber sinkt) und unerwiinschte Ereignisse (dass man einen Hautausschlag
bekommt). Wenn man sagt ,sinkendes Fieber ist ein Indikator fiir eine Antibi-
otika-Wirkung® spricht das erwiinschte Ereignis fiir die Wirkung — wir spre-
chen in der Medizin von einem ,guten Ergebnis“ (der Statistiker wiirde sagen:
ein fiir die Heilung giinstiges Ereignis).

Nun sind Menschen keine Wiirfel mit sechs Seiten. Bei ihrer Behandlung kann
sich sehr viel mehr ereignen. Man kann die Ereignisse aber zusammenfassen —
so viele Moglichkeiten gibt es namlich nicht: entweder es geht einem 1) besser
oder 2) schlechter oder es hat sich 3) nichts verandert oder es ist 4) etwas Neues
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aufgetreten. Der Statistiker wiirde dies den , Ergebnisraum“ nennen. Ob die
Heilung 1) das Ergebnis der Behandlung ist (und nicht etwa zufillig aufgetreten
ist), muss untersucht werden. Der Statistiker wiirde vom , Ereignisraum 1)“
sprechen.

Unerwlnschte Ereignisse

Bleiben wir also dabei: ein Unerwiinschtes Ereignis (UE) (englisch: Adverse
Event (AE) ist:

Jedes unerwiinschte medizinische Ereignis, das bei einem ...Teilnehmer an ei-
ner klinischen Priifung <bei uns: unter einer klinischen Behandlung> nach
Verabreichung eines Arzneimittels auftritt und das nicht unbedingt in ursach-
lichem Zusammenhang mit dieser Behandlung steht. Ein unerwiinschtes Er-
eignis (UE) kann daher jede ungiinstige und unbeabsichtigte Reaktion (ein-
schlieBlich eines anomalen Laborbefundes), jedes Symptom oder jede voriiber-
gehend mit der Verabreichung eines Arzneimittels einhergehende Erkrankung
sein, ob diese nun mit dem Praparat in Zusammenhang stehen oder nicht.

Any untoward medical occurrence in a patient or clinical investigation subject administred a
pharmaceutical product and which does not necesserily have a casual relationship with this treatment.
An adverse event (AE) can therefore be any unfavourable and unintended sign (including an abnormal
laboratory finding), symptom, or disease temporally associated with the use of a medicinal
(investigational) product, wether or not related to the medicinal (investigational) product.

So dhnlich die Deutsche Gesellschaft fiir Pharmakologie und Toxikologie 1988 und spéter in den
folgenden internationalen GCP-Richtlinien bis heute) (2)

Der besondere Wert des Konzeptes ,,unerwiinschte Ereignisse” liegt darin, dass
alle Ereignisse beachtet werden, ohne dartiber zu reflektieren, wie das Ereignis
zu interpretieren ist. An einem Ereignis kann ja kein Zweifel bestehen - wir
wissen nur noch nicht, ob das Ereignis mit der Behandlung zusammenhéangt.
Manche Ereignisse treten nur hinzu; sie sind nicht kausal, sondern kontingent.
In der Definition des ,unerwiinschten Ereignisses” ist mithin das ,,Ereignis® der
Oberbegriff; definiert wird ,unerwiinscht“: Ein ungiinstiges (!) Ereignis, das
nicht auf der ,,Wunschliste“ stand. Die Zusammenhangsvermutung (,,beruht e-
her auf...“) entfallt. Fasst man ein UE dagegen als Ergebnis der Behandlung
auf, handelt es sich um einen Fehler (mit oder ohne Schaden) — man sollte es
dann auch so nennen.

Vermeidbar — unvermeidbar

Wir sollten authoren, bei jedem ungiinstigen Ereignis gleich von einem Zusam-
menhang zu sprechen. Wie soll das auch gehen? Wir wissen erst nach unserer
Analyse, welche Ereignisse ,eher auf der Behandlung beruhen®. Wie aber wer-
den wir dann auf sie aufmerksam, um sie einer Analyse zuzufiihren? Doch nur,
wenn wir ausnahmeslos alle unerwiinschten Ereignisse registrieren und dann in
der Analyse diejenigen aussondern, bei denen ein Zusammenhang nicht herge-
stellt werden kann.
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Bei der Untersuchung der Vermeidbarkeit ist Vorsicht geboten: Der Umgang
mit UEs wird in der Medizin so erschwert, weil man fiirchtet, dafiir verantwort-
lich gemacht zu werden. Vorschnell wird entschuldigend auf einen ,schicksal-
haften Verlauf* verwiesen. Das Ereignis hiange ,eher” mit der Erkrankung als
mit der Behandlung zusammen. Jeder Arzt will unerwiinschte Ereignisse ver-
meiden. Treten sie trotzdem ein, wird man einrdumen miissen, dass irgendwas
gefehlt hat, um das zu vermeiden. Ein vermeidbares unerwiinschtes Ereignis
wire dann richtig ein ,schlechtes Ergebnis®, weil es sich bei richtigem Vorge-
hen nicht so ergeben hatte. Ein Fehler ist passiert. Wenn man seine Aufmerk-
samkeit darauf konzentriert, darf man sich nicht wundern, wenn die Bericht-
erstatter nicht besonders eifrig sind.

Wir sollten sehr zuriickhaltend damit sein, ein Therapieversagen mit der
Schwere der behandelten Krankheit zu entschuldigen: wo man zuversichtlich
zur Heilung schreitet, sollte man das Versagen schon als ,unerwiinscht“ aner-
kennen.

Die Unterscheidung vermeidbar — unvermeidbar ist ja nur insoweit interes-
sant, als wir den Verursacher packen wollen. Trotz aller gegenteiliger Beteue-
rungen zielt die Frage nach der Vermeidbarkeit darauf, wer etwas falsch ge-
macht hat. Fiir VerbesserungsmaBnahmen ist das zweitrangig. Ich muss nicht
wissen, ob etwas vermeidbar oder unvermeidbar war. Eins weif3 ich immer mit
Gewissheit: es war unerwiinscht und soll nicht wieder geschehen.

Ein Beispiel:

Bei Gelenkimplantaten kommen immer wieder Infektionen vor, sagen wir 4 %.
Manche konnten schicksalhaft sein, weil der Patient bereits eine Infektion
hatte. Man kann lange streiten, wie viele davon vermeidbar wiaren. Lassen sich
(bei angemessenem Ressourcen-Einsatz) 2% vermeiden? Gilt der langjahrige
Mittelwert oder ein Spitzenwert? Lassen wir einen Korridor von +/- 0,5% zu?
Ist Qualitat also ein MittelmafB3? Oder gibt der ,best in class“ den Standard vor?
Wenn die Ressourcen fehlen: ist das dann schicksalhaft oder vermeidbar? Aber
wie waren Infektionen zu vermeiden? Oder sollten wir ein Verfahren unterlas-
sen, wenn wir nicht das Klassenziel erreichen? Oder gibt es Griinde, an einigen
Orten (zahneknirschend) mit einer hoheren Infektionsquote zu leben, die dann
unter den gegebenen Bedingungen als unvermeidbar gelten, woanders aber
vermeidbar waren?

Vermeidbarkeit ist kein so klares Merkmal, wie es erscheinen mag. Eins aber
sollte ganz klar sein: jede Infektion ist ein unerwiinschtes Ereignis, selbst wenn
sie (nach den Umstianden) unvermeidbar war, denn kein Arzt operiert seine
Patienten, um eine Infektionsquote von 2 % einzuhalten. Er muss damit leben
— aber zufrieden ist er nicht. Ein Behandlungsverfahren mit 1 % Infektionen ist
einfach besser, weil fiir den Patienten sicherer. Also: 1 % Infektionen sind ein
gutes Ergebnis, aber lauter unerwiinschte Ereignisse, die es zu vermeiden gilt.
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Schwerwiegende UEs

Weil in Krankenhdusern einfach zu viel ,,unerwiinschte Ereignisse“ auftreten,
empfehlen wir, mindestens den ,schwerwiegenden unerwiinschten Ereignis-
sen®“ nachzugehen. Man muss ja die einfachen UEs deswegen nicht vernachlas-
sigen!

Unerwiinschte Ereignisse werden ,,schwerwiegend“ genannt (sUE oder eng-
lisch serious adverse event sAE), wenn das Ereignis

e zum Tode fiihrt,

e lebensbedrohlich ist,

e eine Verliangerung des stationidren Aufenthaltes erforderlich macht,

e zu bleibenden oder signifikanten Schaden / Behinderungen fiihrt, oder

e eine angeborene Missbildung bzw. einen Geburtsfehler darstellt.
Any untoward medical occurrence that at any dose:
- results in death,
- is life-threatening,
- requires inpatient hospitalization or prolongation of existing hospitalization,
- results in persistent or significant disability/incapacity, or
- is a congenital anomaly/birth defect.

(2)

Man kann ein schwerwiegendes unerwiinschtes Ereignis mit dem ,kritischen
Fehler” der Fehlerklassifikation (3) vergleichen, die daneben den ,Hauptfeh-
ler und ,Nebenfehler” kennt. So gilt ein Fehler dann als kritisch, ,wenn von
dem Fehler anzunehmen oder bekannt ist, dass er voraussichtlich fiir
Personen, die die betreffende Einheit benutzen... oder auf sie angewiesen sind,
gefahrliche oder unsichere Situationen schafft“ — also lebensgefahrlich ist.

So verstehe ich auch das ,critical“ bei ,incident”. , Incident” heif3t nichts ande-
res als ,Ereignis“. Brenzlig (kritisch) wird es bei Lebensgefahr. Also wiirde ich
mit ,schwerwiegendes unerwiinschtes Ereignis“ iibersetzen. Die Ubersetzung
und Einschrankung des Ausdrucks ,critical incident“ auf das, was man friiher

ein ,,Beinahvorkommnis“ genannt hat, ist vermutlich falsch und sicher wenig
hilfreich.

Das ,,Beinahvorkommnis (es ist noch einmal gut gegangen)“ war in der alten
Version der MPBetreibV dem ,Vorkommnis“ gleichgestellt (4). Bis man ent-
deckt hat, dass das Ereignis ja vorgekommen ist, nur beinahe zum Schaden ge-
fiihrt hat. Jetzt steht dafiir ,eine Funktionsstorung...,die unmittelbar oder mit-
telbar zum Tod oder zu einer schwerwiegenden Verschlechterung des Gesund-
heitszustands eines Patienten...gefiihrt hat, gefiihrt haben konnte oder fiihren
konnte“ (5) — das ist dasselbe, nun aber sprachlich korrekt.
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Critical Incident Reporting Systems (CIRS)

Im CIRS wird die Berichterstattung auf ,critical incidents“ im Sinne des ,,Bei-
nahvorkommnis“ beschrankt. Berichtet wird, was ,,noch einmal gut gegangen
ist“. Fiir eine VerbesserungsmafBnahme mit dem Ziel, die Sicherheit der Be-
handlung zu erhohen, ist es unerheblich, ob ein Schaden entstanden ist oder
nur hitte entstehen konnen. Was hitte schief gehen konnen, wird irgendwann
auch schiefgehen — davor sollte man den Patienten schiitzen. Insoweit also gut.

Wenn ein Patient nach einem anaphylaktischen Schock erfolgreich wiederbe-
lebt werden konnte, ist das ein erfreuliches Ereignis — es ist noch einmal gut-
gegangen. Aber es bleibt ein schwerwiegendes Unerwiinschtes Ereignis, weil
der Patient vorher tot gewesen ist, was sicher bei einer Medikation uner-
wiinscht ist.

Wirkliche Desaster dagegen sollen besser nicht berichtet werden? Das mag ju-
ristisch raffiniert sein (wo kein Schade ist, ist kein Klager), verzerrt aber den
sEreignisraum® erheblich. Das macht keinen Sinn. Sogenannte ,,Beinahvor-
kommnisse“ sind noch schwerer vollstindig und zuverlassig zu erfassen als
dramatisch folgenreiche Ereignisse. Der Umfang der Berichterstattung im
CIRS lasst genau das vermuten.

In einem Krankenhaus sollte sich die Leitung mindestens die schwerwiegenden
Unerwiinschten Ereignisse melden lassen oder sie den Routine-Daten extra-
hieren (6). In manchen wird man erwartete Ereignisse erkennen, z.B. der Tod
nach langem Tumorleiden. Manche schwerwiegende UEs haben mit der Be-
handlung nichts zu tun (z.B. wenn eine Frau vom eifersiichtigen Ehemann auf
der Station erschlagen wird — iibrigens ein vermeidbares unerwiinschtes Ereig-
nis). Manchmal springt die Ursache eines Ereignisses kommentarlos ins Auge,
wenn z.B. ein 25jdhriger 5 Tage nach Tonsillektomie mit der Entlassungsart
»~Tod“ die HNO-Abteilung verlasst.

Solche Ereignisse diirfen uns nicht entgehen. Wir miissen sie alle erfassen Das
geht nur, wenn das Ereignis selbst berichtet und nicht danach selektioniert
wird, ob es ,eher auf der Behandlung beruht®, vermeidbar oder unvermeidbar
war. An jedes Ereignis (zumindest die schwerwiegenden) sind nach Erfassung
alle Uberlegungen einer Fehler-Moglichkeiten-Analyse (FMEA) anzukniipfen.
Das wird vielerorts inzwischen so gehalten. Ernsthaftigkeit im Vorgehen und
Methodenvielfalt lassen tatsichlich auf eine veranderte Sicherheitskultur in
den Krankenhausern hoffen.

Patientensicherheit

Noch etwas: Mit ,Patientensicherheit” stehen wir iibrigens vor einem weiteren
Fall von laxem Umgang mit der deutschen Sprache: man denkt, Sicherheit sei
eine Eigenschaft des Patienten. Aber nicht der Patient ist sicher oder unsicher,
sondern unsere Behandlungsverfahren sind unterschiedlich sicher (so, wie sie
unterschiedlich wirksam sind). Gemeint ist ja wohl der Patientenschutz, gilt es
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doch, den Patienten vor den Folgen arztlicher Behandlungen zu schiitzen, be-
sonders, wenn sie kritisch fiir Leib und Leben sind. Egal, ob sie gerade noch
mal gut gegangen sind oder unvermeidbar waren. Wenn man Behandlungsver-
fahren nicht wirksamer machen kann, so kann man sie doch sicherer und damit
besser machen. Sicherheit ist also ein Qualitatsmerkmal der Behandlung.

Aber das ist nur eine Stilbliite und fiihrt nicht zu Konfusionen. Wir verstehen
uns trotzdem.
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