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Vincristin intrathekal: typischer Systemfehler

Qual. Saf. Health Care 19, 2010, 323

Versehentlich Vincristin intrathekal

00qm\rm\ade\vcr_ith2.cdr

Extrem selten: 59 Fälle in der Weltliteratur

Gleichzeitige Gabe von Vincristin (i.v.) und MTX (i.th.)

(Fast) immer tödlich

Komplexe Fehlerkette

Klassischer Systemfehler

Verwechselung der Applikationsart (medication error)

Prof. Dr. M. Schrappe

Handover/Übergabe von Patienten
Retrospektive Studie, 1 Krhs UK, CIRS (!)

Pezzolesi et al. Int. J. Qual. Health Care 22, 2010, 396-401 00qm\rm\kommunik\handover.cdr
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Aktion Saubere Hände

00infqm\ash\allg.cdr

Träger APS, NRZ d. RKI, GQMG

Verstärkung Händedesinfektion

Rückkopplung des Desinfektions-
mittelvolumens / Pat.-Tag

Integration in KISS

Nationale Aktionstage

Regionale Aktionen, alle Medien

Start 11.12.07 mit Pressekonf. BMG
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Fünf Jahre APS:

The „end of the beginning“

Durchführung: IfPS zusammen mit dem APS, der AOK, der
Bundesärztekammer, der Deutschen Krankenhausgesellschaft und
dem Deutschen Pflegerat 
Beteiligung: 484 von 1820 befragten Krankenhäusern (27%) 
Ergebnisse: (Bezug Krankenhäuser, kRM = klin. Risikomanagement) 
- 59% schriftlich festgelegte Strategie für kRM, 39% haben 1 und 37%

>1 Mitarbeiter im Risikomanagement (mind. halbtags), 
- 73% Besprechungen für kritische Vorfälle, Schäden, Komplikationen

und Fehler, 
- 48% eigenes CIRS als Fehlerberichts- und Lernsystem, 
- 44% Checklisten zur Vermeidung von Patienten- bzw.

Eingriffsverwechselungen, 
- Risikoschwerpunkte: 47% Schnittstellen der Versorgung (Aufnahme,

Entlassung, Abteilungs- und Schichtwechsel), 35%
Arzneimitteltherapie, 33% Krankenhausinfektionen. 

Befragung Krankenhäuser: Umsetzung RM

10 Jahre APS

11.4.2005 2010 2015
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Ten years after … accountability, responsability
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Institut für Patientensicherheit
der Rheinischen Friedrich-Wilhelms-Universität Bonn

00qm\rm\ifps\stiftspl.cdr
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Epidemiologie und Messmethodik

Evaluation

Implementierung

Patientensicherheits-Indikatoren

Umsetzung in Deutschland

Sicherheitskultur

vf\methodik\memo3a.cdr

Qualitäts- und Sicherheitsforschung

Epidemiologie
Organisationsforschung
Lebensqualitätsforschung

Registerstudien
Gesundheitsökonomie

Qualitative Methoden
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Empfehlungen (veröffentlicht)

AG in Gründung/in bearbeitung

Empfehlungen (                     )AKTUELL !!

Memorandum III: Methodik in der VF



Spezifische Aufgaben:

00qm}riskman\forschg\patsifo.cdr

Epidemiologie und Messmethodik von UE und Fehlern
einschließlich deren Vermeidbarkeit

Evaluation und Implementierung von Interventionen

Erforschung der Rolle der Kontextfaktoren in
Entwicklung und Umsetzung der Prävention

Hypothesengenerierung durch Root Cause 
Analysis, CIRS, Obduktion etc.

Prof. Dr. M. Schrappe

Schrappe 2010, in: Pfaff, Glaeske,
Neugebauer, Schrappe: Lehrbuch
Versorgungsforschung (in print)

Patientensicherheitsforschung Patientensicherheitsforschung
Methodische Herausforderungen:

00qm}riskman\forschg\patsifo.cdr

Seltenheit schwerer Ereignisse

Komplexität der Interventionen

teilw. schlechte Beobachtbarkeit häufiger Ereignisse

hochgradige Multidisziplinarität

hohe Komplexität fehlerhafter Prozesse
(paradoxe Ergebnisse von Interventionen)

Prof. Dr. M. Schrappe

Schrappe 2010, in: Pfaff, Glaeske,
Neugebauer, Schrappe: Lehrbuch
Versorgungsforschung (in print)

Prozess-Sicht
00qm\rm\pa\prozess_Sicht.cdr

Unsichere
Prozess-Schritte

Unsicherer Prozess

Prof. Dr. M. Schrappe

Prozess-Sicht
00qm\rm\pa\prozess_Sicht.cdr
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Schaden-/VUE*
verursachender
Prozess-Schritt

* VUE Vermeidbares unerwünschtes Ereignis (epid. Schaden)

Patientensicherheitsforschung
Studiendesigns

00qm\konzept\rm\forschg\design.cdr
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Historische Kontrolle

Q

“Mainz”



Patientensicherheitsforschung
Studiendesigns

00qm\konzept\rm\forschg\design.cdr
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Interrupted time series

Q

Spezifische Aufgaben:

00qm}riskman\forschg\patsifo.cdr

Epidemiologie und Messmethodik von UE und Fehlern
einschließlich deren Vermeidbarkeit

Evaluation und Implementierung von Interventionen

Erforschung der Rolle der Kontextfaktoren in
Entwicklung und Umsetzung der Prävention

Hypothesengenerierung durch Root Cause 
Analysis, CIRS, Obduktion etc.

Prof. Dr. M. Schrappe

Schrappe 2010, in: Pfaff, Glaeske,
Neugebauer, Schrappe: Lehrbuch
Versorgungsforschung (in print)

Patientensicherheitsforschung

Händedesinfektion
mit Chlorkalk-Lösung

Mortalität an Kindbettfieber:

Kreißsaal 1 Kreißsaal 2

1,2% 1,3%

Die Intervention

00inf_qminfcontr\semmelw3\.cdr
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Qualitäts-bezogene Anreizsysteme

"public disclosure"

"pay for performance"

00qm\qmpolit\anreiz.cdr

Veröffentlichung von Qualitätsdaten

Qualitäts-bezogene Vergütung

Qualitäts-bezogenes Patienten- und Einweiser-
verhalten, Reputation als Anreiz

Finanzielles Anreizsystem

Prof. Dr. M. Schrappe

Wettbewerbsfelder

gesoeko\allg\wettbew.cdr

Patienten

Leistungsanbieter

Versicherungen

Sektoren
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Qualitätswettbewerb: implizite Annahmen
00qm\qmolit\qwett2.cdr

Patienten maximieren ihren Nutzen

Institutionen sehen Qualität als (mit) marktentscheidend

Fördern Qualitäts- und Sicherheitsanreize

Qualitätsinformationen entsprechen Informationsnachfrage

Institutionen verzichten auf gaming

"Qualitätssicherung der Qualitätssicherung"
Setzen - bei Mindeststandardsregionaler Umsetzung - 

Informationen sind verständlich und entscheidungsrelevant

... und verbinden externen Anreiz und interne Motivation
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Patienten:

Institutionen:

Rahmenbedingungen:

Gesamt-Nutzen
einer Untersuchungs- und Behandlungsmethode

gesoeko\bedarf\nutzen2.cdr

prioritäre notwendige Bedingung

sekundäre notwendige Bedingung
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Absolute Wirksamkeit ( )efficacy

Relative Wirksamkeit ( )effectiveness

+



§35a Bewertung des Nutzens von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss bewertet den Nutzen von erstattungsfähigen Arznei-
mitteln mit neuen Wirkstoffen. Hierzu gehört insbesondere die Bewertung des Zusatznutzens 
gegenüber der Vergleichstherapie, des Ausmaßes des Zusatznutzens und seiner therapeu-
tischen Bedeutung. Die Nutzenbewertung erfolgt auf Grund von Nachweisen des pharmazeu-
tischen Unternehmers, die er einschließlich aller von ihm durchgeführten oder in Auftrag ge-
gebenen klinischen Prüfungen spätestens zum Zeitpunkt des erstmaligen Inverkehrbringens als 
auch der Zulassung neuer Anwendungsgebiete des Arzneimittels an den Gemeinsamen Bundes-
ausschuss zu übermitteln hat, und die insbesondere folgende Angaben enthalten müssen:
1. zugelassene Anwendungsgebiete,
2. medizinischer Nutzen,
3. medizinischer Zusatznutzen im Verhältnis zur zweckmäßigen Vergleichstherapie,
4. Anzahl der Patienten und Patientengruppen, für die ein therapeutisch bedeutsamer 
Zusatznutzen besteht,
5. Kosten der Therapie für die gesetzliche Krankenversicherung,
6. Anforderung an eine qualitätsgesicherte Anwendung.
(…) Legt der pharmazeutische Unternehmer die erforderlichen Nachweise trotz Aufforderung 
durch den Gemeinsamen Bundesausschuss nicht rechtzeitig oder nicht vollständig vor, gilt ein 
Zusatznutzen als nicht belegt. Das Nähere zur Nutzenbewertung regelt der Gemeinsame 
Bundesausschuss erstmals bis zum 31. Januar 2011 in seiner Verfahrensordnung. 

AMNOG Fass. v. 12.11.2010

AMNOG: Nutzen und Zusatznutzen nach §35a SGB V

Rechtsverordnung zu §35a SGB V

§ 2 Begriffsbestimmungen

(3) Der Nutzen eines Arzneimittels im Sinne dieser Verordnung ist der 
patientenrelevante therapeutische Effekt insbesondere hinsichtlich der 
Verbesserung des Gesundheitszustands, der Verkürzung der 
Krankheitsdauer, der Verlängerung des Überlebens, der Verringerung 
von Nebenwirkungen oder einer Verbesserung der Lebensqualität.
(4) Der Zusatznutzen eines Arzneimittels im Sinne dieser Verordnung 
ist ein quantitativ oder qualitativ höherer Nutzen nach Absatz 3 für 
Patientinnen und Patienten gegenüber der zweckmäßigen 
Vergleichstherapie.

AMNOG Fass. v. 12.11.2010, Rechtsverordnung vom 8.11.2010

§5 Zusatznutzen

(6) Die Aussagekraft der Nachweise ist unter Berücksichtigung der 
Studienqualität, der Validität der herangezogenen Endpunkte sowie der 
Evidenzstufe darzulegen und zu bewerten, mit welcher Wahrschein-
lichkeit und in welchem Ausmaß ein Zusatznutzen vorliegt. Im Dossier 
ist für alle eingereichten Unterlagen darzulegen, auf welcher 
Evidenzstufe diese erbracht werden. Es gelten folgende Evidenzstufen:
1. Ia Systematische Übersichtsarbeiten von Studien der Evidenzstufe Ib
2. Ib Randomisierte klinische Studien
3. IIa systematische Übersichtsarbeiten der Evidenzstufe lIb
4. IIb prospektiv vergleichende Kohortenstudien
5. III retrospektiv vergleichende Studien
6. IV Fallserien und andere nicht vergleichende Studien
7. V Assoziationsbeobachtungen, pathophysiologische Überlegungen, 
deskriptive Darstellungen, Einzelfallberichte, nicht mit Studien belegte 
Meinungen anerkannter Experten, Konsensuskonferenzen und Berichte 
von Expertenkommittees.

Forts. AMNOG: Rechtsverordng. zu §35a

A non-profit Patient-Centered Outcomes Research Institute is established, 
independent from government, to undertake comparative effectiveness 
research. This is charged  with examining the "relative health outcomes, 
clinical effectiveness, and appropriateness„ of different medical treatments
by evaluating existing studies and conducting its own. Its 19-member 
board is to include patients, doctors, hospitals, drug makers, device 
manufacturers, insurers, payers, government officials and health experts. 
It will not have the power to mandate or even endorse coverage rules or 
reimbursement for any particular treatment. Medicare may take the 
Institute’s research into account when deciding what procedures it will 
cover, so long as the new research is not the sole justification and the 
agency allows for public input. The bill forbids the Institute to develop or 
employ "a dollars per quality adjusted life year" (or similar measure that 
discounts the value of a life because of an individual’s disability) as a 
threshold to establish what type of health care is cost effective or 
recommended. This makes it different from the UK's National Institute 
for Health and Clinical Excellence.

USA: Affordable Care Act (ACA), 23.3.2010

Zit. N. Wikipedia, Zugriff 13.11.2010
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Gesundheitssystem: 3 Phasen

Qualitätssicherung
der SE und FP

Krankenhausbetriebs-
vergleich (§5 BPflV)

Sektoral Transsektoral

§137, 135a etc.

GBA

Qualitätsbericht

Empfehlungen an Pat.

Bonus

Einzelne externe
QS-Projekte:
Perinatalstudie

Übernahme der
entst. Kosten

Sektorale Budgets

DRG Man. CareIGV, DMP

1993 2000 2003 2005 2007

00qm\qmpol\qm_3ph_d.cdr

Kostendeckung Kostendämpfung
Effizienz/Value of Care

Prof. Dr. M. Schrappe

?
2009



DKVF Dresden

"Koordination und Integration -
Gesundheitsversorgung in einer

Gesellschaft des längeren Lebens"
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Sondergutachten des SVR 2009

gesoeko\svr\2009\titel09.cdr

DKVF Dresden

Managed Care: Elemente

gesoeko\svr\2009\def_elem.cdr

Interne Finanzierung

Erklärte Ziele

Strukturen

Instrumente

SVR Sonder-GA 2009, Nr. 965
Prof. Dr. M. Schrappe

DKVF Dresden

Unterformen Managed Care

gesoeko\svr\2009\MC_Typen.cdr

SVR Sonder-GA 2009 Nr. 1119
Prof. Dr. M. Schrappe

Systematisierung als Basis der Evaluation

Typ 1:

Typ 2:

Typ 3:

Direkte Anstellung von Ärzten bei
Managed-Care Trägern

Freies Kontrahieren von Ärzten/Krhs. mit
Managed-Care Trägern, unter Capitation 

Freies Kontrahieren ohne Capitation, aber
anderen Formen der Anreizbildung (z.B. P4P)

DKVF Dresden

Managed Care: Indikatoren

gesoeko\mc\mc_indik.cdr

area provider- statt -Indikatoren

Indikatoren zum Zugang zur Versorgung (access)

Indikatoren zur Versorgung von Patienten
mit chronischen und multiplen Erkrankungen

SVR Sonder-GA 2009, Nr. 1188
Prof. Dr. M. Schrappe



DKVF Dresden

Area-Indikatoren: Definition AHRQ

00qm\rm\psi\ahrq.cdr

"Area-level [Patient Safety] indicators capture all cases
of the potentially preventable complication that
occur in a given area (...) either during hospitalization
or resulting in subsequent hospitalization.
Area-level indicators are specified to include
principal diagnosis, as well as secondary diagnoses,
for the complications of care. This specification
adds cases where a patient's risk of the complication
occured in a separate hospitalization."

AHRQ Guide to patient safety indicators
Version 3.1. (March 12 2007) Prof. Dr. M. Schrappe

DKVF Dresden
area-Indikatoren: Definitionsansatz IfPS

area-Indikatoren grenzen wir aufgrund der Literatur
von anderen Qualitätsindikatoren ab, wenn sie 
Informationen zu einer der drei Perspektiven erbringen:

00qm\indik\area\ind_area2.cdr

geographische Dimension

medizinische Dimension

Versicherungs-Dimension

Prof. Dr. M. Schrappe

regionale Versorgung

Versorgung einer Krankheitsgruppe

Versorgung einer Versicherten-Population

PSI-Register des IfPS: area-Indikatoren

• Systematischen Review: 6000 Qualitätsindikatoren
• Davon: 2973 potentielle Patientensicherheitsindikatoren (PSI)

– 800 AMTS-PSI
• Davon: 707 area-Indikatoren

– davon 332 reine area-Indikatoren
Beispiel: „Problems with Child Birth“ (PSI für das Gesundheitssystem von 
OECD-Staaten)

– 375 Indikatoren auf area- und provider-Level
Beispiel: „Unplanned re-admission to an intensive care unit“ (Australian
Institute for health and welfare: towards national indicators of safety and 
quality in health care)

– 103 area-Indikatoren beziehen sich auf AMTS
Beispiel: „heart failure – Prescribing of beta-blockers“ (NHS Clinical Indicators
Report)
- davon 34 reine area-AMTS-PSI, 69 area+provider-Ebene

Optimismus ist notwendig:

gesoeko\mc\zuständ.cdr

Konkurrierende Zuständigkeit Bund-Länder

Konkurrenz innerhalb der Selbstverwaltung

Fachlicher Entwicklungsrückstand

Datenquellen

...

Prof. Dr. M. Schrappe



DKVF DresdenPatient-Centered Medical Home

Statt:

PCMH: Langzeitbegleitung 

Akutversorgung nach

gesoeko\amb\pcmh.cdr

1967 American Academy for Pediatrics
derzeit: weite Verbreitung in USA (ACP, NCQA etc.)

Erkrankungen

Patienten-bezogen

Episoden

von persönlichem Arzt

Beschwerden

koordiniert
SVR Sonder-GA 2009 Nr. 935ff Prof. Dr. M. Schrappe
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Qualität & Sicherheit 2020

Qualität muss sich lohnen
Transsektorale und Populationsperspektive

Was kommt nach dem "end of the beginning"?

Nutzenbestandteile der Angemessenheit einbeziehen

Accountability muss eingefordert werden
Prof. Dr. M. Schrappe
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Evidenz
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Schluß

Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit !

Prof. Dr. M. Schrappe


