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Voorwoord

Patiéntveiligheid; “Melden, noodzaak en plicht” is de titel van mijn afstudeerscriptie. Met deze
scriptie voltooi ik mijn opleiding Hogere Veiligheidskunde (HVK) van de Stichting Post Hoger
Onderwijs Veiligheidskunde (PHOV) te Utrecht.

De keuze voor dit onderwerp zie ik als een uitdaging om inzicht te krijgen in een voor mij
onbekende specialisatie binnen de veiligheidskunde, waarmee ik mijn kwaliteiten als
onderzoeker en veiligheidskundige kan verbreden.

De laatste jaren staat patiéntveiligheid volop in de maatschappelijke schijnwerpers. Ook
binnen de veiligheidskunde is het een onderwerp dat op de agenda staat. Dit blijkt onder
meer uit het instellen van ‘patiéntveiligheid’ als (kennis)domein van de Nederlandse
Vereniging voor Veiligheidskunde (NVVK).

Veiligheid van patiénten in ziekenhuizen heeft mijn bijzondere interesse. Zestien jaar
geleden raakte ik betrokken bij een zeer ernstig incident. Het behoeft geen toelichting dat
afstuderen op een onderwerp waar de auteur ook emotioneel bij betrokken is een aantal
valkuilen kan impliceren. De relatie tussen ‘leren van incidenten’ en het realiseren van een
‘continue verbetercyclus’ motiveren mij. Deze motivatie en mijn betrokkenheid staan aan de
basis voor deze afstudeerscriptie.

Als eerste wil ik graag mijn bewondering en dank uitspreken voor de Raden van Bestuur, de
artsen, specialisten, verpleegkundigen, medewerkers patiéntveiligheid & kwaliteit en
veiligheidskundigen die de input voor mijn scriptie hebben geleverd. De tijd die medewerkers
hebben vrijgemaakt om mij te woord te staan en de openhartige gesprekken toont hun
oprechte betrokkenheid bij het onderwerp patiéntveiligheid. Ik ben aangenaam verrast over
de transparantie die wordt gehanteerd. Uw inbreng heeft mijn afstuderen op een
maatschappelijk onderwerp mogelijk gemaakt.

Ten tweede wil ik een woord van dank uitspreken voor alle mensen en instanties die een
aandeel hebben geleverd bij de totstandkoming van deze scriptie. Het zijn er te veel om
iedereen bij naam te noemen.

Een aantal mensen ben ik een bijzonder woord van dank schuldig.

Kolonel der mariniers R. Springer. Kolonel u hebt mij in de gelegenheid gesteld om op een
maatschappelijk onderwerp af te studeren, ik ben u daarvoor buitengewoon erkentelijk.
Kapitein-luitenant ter zee van Administratie S.M. Oost. Commandant graag dank ik u voor uw
onvoorwaardelijke steun, het meelezen en uw tips.

Ing. Danny Bitter, HVK’er en Hoofd van ons stafbureau. Danny, jouw analyses zijn altijd
scherp en op de inhoud gericht en hebben bijgedragen aan mijn ontwikkeling als
veiligheidskundige. Robert Spruit, onze HBO3 stagiaire Integrale Veiligheidskunde.
Discussies met een jong talent, Robert het was mij een waar genoegen. Mijn
scriptiebegeleider Erik Wijnands. Erik, je zei: “patiéntveiligheid, een scriptie onderwerp waar
ik geen enkele affiniteit mee heb.” Of je er nu wel of geen affiniteit mee had, jouw adviezen
over het proces, de inhoud en jouw betrokkenheid heb ik zeer gewaardeerd.

Tot slot wil ik mijn echtgenote Corien bedanken voor haar onvoorwaardelijke en nimmer
aflatende steun. Als ik zeg vertrouwen, reflectie, ontspanning, vakantie en salsa dan weet jij
genoeg.

Utrechtse Heuvelrug maart 2010,
Roberto van der Pol
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Samenvatting

aanleiding

Zeventien jaar geleden raakte onze jongste zoon, als gevolg van recidiverende periodes van
ernstig zuurstoftekort, in een ziekenhuis zeer ernstig meervoudig gehandicapt. Bij dergelijke
incidenten gaat er ongewild iets mis, in veel gevallen falen beheersmaatregelen of ontbreken
deze. Wanneer de Raad van Bestuur of het management niet over incidenten geinformeerd
is, wordt haar het recht onthomen om op patiéntveiligheid te sturen. Leren van incidenten
verheft ‘melden’ tot noodzaak en (morele) plicht.

doel

Inzicht verkrijgen in de (achterliggende) oorzaken die ertoe bijdragen dat incidenten niet of
niet goed worden gemeld tevens worden verbeterpunten gepresenteerd die het goed melden
van incidenten stimuleren (kwantitatief en kwalitatief). Dit om te kunnen leren van incidenten.

werkwijze

Patiéntveiligheid als scriptiethema vraagt om openheid en transparantie van ziekenhuizen en
haar medewerkers. Om dit te bereiken staat daar confidentiéle behandeling van informatie
tegenover. Dit om borging van de validiteit en kwaliteit van de onderzoeksin- en output
mogelijk te maken. Interviews face to face alsmede telefonische gesprekken, e-mail verkeer
en een enquéte liggen aan de onderzoeksinput ten grondslag. De onderzoeksmethode is
uitgevoerd aan de hand van een zelf ontworpen onderzoeksmodel.

resultaten
Het voeren van een gericht beleid om incidenten (goed) te melden schiet te kort.
Er bestaat structurele onduidelijkheid over wat artsen in welk registratiesysteem en
met welke frequentie moeten melden.
Incidenten worden niet in het daarvoor bedoelde incidentmeldingsysteem gemeld.
In gevallen dat 60% van het totaal aantal meldingen een calamiteit betreft, moeten er
achterliggende oorzaken aan ten grondslag liggen.
Veiligheidscultuur op de afdeling wordt als belangrijkste aspect genoemd om te
zorgen dat incidenten worden gemeld.
Niet melden, of niet goed melden, kan een onderdeel zijn van gebrek aan
commitment, cultuur en/of toezicht.
Het voeren van een gericht beleid om incidenten (goed) te melden draagt bij aan een
kwantitatieve stijging en kwalitatieve verbetering van meldingen.

adviezen
Toets als Raad van Toezicht het commitment van de Raden van Bestuur ten aanzien
van de aan hen gerichte aanbevelingen.
Draag als Raad van Bestuur zorg voor inzicht in de huidige status van de
complicatieregistratie krijgen.
Beschouw als Raad van Bestuur de verhoudingen tussen de artsenmeldingen ten
aanzien van incidenten en calamiteiten en inventariseer de oorzaak bij een
buitensporig groot aantal calamiteiten ten opzichte van incidenten.
Draag als Raad van Bestuur zorg voor het creéren en onderhouden van een
veiligheidscultuur waarin medewerkers een veiligheidsgevoel ervaren.
Draag als Raad van Bestuur zorg voor een sluitende registratieprocedure met
betrekking tot een ‘niet natuurlijke dood'.
Creéer en/of onderhoudt als management een cultuur waarin geen schaamtevrees
kan ontstaan. Bevorder binnen die cultuur het melden en leren van incidenten en
lever ook op die wijze een bijdrage aan het veiligheidsgevoel van de medewerkers.
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Draag in de functie van IGZ, zorg voor een verdiepend onderzoek naar het structurele
probleem van het niet melden van incidenten in een complicatieregistratiesysteem en het als
gevolg daarvan het niet systematisch onderzoeken van deze incidenten.

beslispunten

Een vergelijkend onderzoek naar de situatie in Belgie en de Verenigde Staten, zoals in het
scriptievoorstel is opgenomen, is omwille van de complexiteit en beschikbare tijd (globaal
300 klokuren) niet uitgevoerd.

vervolgtraject
- Ziekenhuizen op tekortkoming attenderen
Zitting nemen in NTA 8009 normcommissie
Toegezegde ondersteuning confi C1
Ziekenhuizen informeren
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1. Inleiding

1.1 Algemeen

Leren van incidenten verheft ‘melden’ tot noodzaak en (morele) plicht.

Op grond van dossieronderzoek® komt het EMGO Instituut voor onderzoek naar gezondheid
en zorg van de Vrije Universiteit medisch centrum, in 2007 tot de conclusie dat van de 1,3
miljoen patiénten die in 2004 zijn opgenomen in Nederlandse ziekenhuizen, er naar schatting
1735 patiénten (als gevolg van een mogelijk vermijdbare schade) voortijdig overleden.

Aan het leven zijn risico’s verbonden. Deze risico’s, wanneer herkend, beoordelen we en
daarna besluiten we om wel of geen risicobeperkende maatregelen te treffen. Gaat er iets
fout dan zullen we (al dan niet bewust) de oorzaken analyseren en hiervan leren. Deze
analyse stelt ons tevens in staat om passende (effectieve) maatregelen te treffen. Ter
illustratie geef ik een voorbeeld dat ik vaker gebruik:

“Ouders beoordelen de gevaren van het verkeer voor hun kind en leren het
op te letten in gevaarlijke situaties. Na een (groot) aantal lessen mag het
kind alleen het verkeer in. Wanneer ouders horen dat op de oversteekplaats
weer een ongeval heeft plaatsgevonden, zullen zij (mogelijk) maatregelen
treffen. Ondanks dat de ouders er alles aan gedaan hebben geeft het hen
nooit de zekerheid dat hun kind geen ongeluk zal krijgen.”

Bij het verrichten van arbeid ligt het beoordelen van risico’s genuanceerder dan in de
privésfeer. Werkgevers en werknemers worden met bijzondere risico’s geconfronteerd, c.q
daaraan blootgesteld. Om deze risico’s te kunnen beheersen is wet- en regelgeving
opgesteld. Ook het pallet aan intrinsieke maatregelen dat de werkgever en werknemer zelf
(moeten of kunnen) treffen, vormen een belangrijke basis bij het beheersen van risico’s. De
werkgever dient, conform arbeidshygiénische strategie, de gevaren en risico’s zoveel als
mogelijk te voorkomen of beperken. Werkgevers en werknemers in onder meer pretparken,
de transportsector en de gezondheidszorg hebben daarnaast nog een extra
aandachtsgebied. Zo bestaat er een zeer reéle kans dat zij geconfronteerd worden met
(vermijdbare) schades aan derden (niet werknemers), zoals bezoekers, verkeersdeelnemers
en patiénten. Ook een eventuele (juridische) nasleep van een schade aan derde(n) is een
externe factor die een rol kan spelen.

Net als in het bovenstaande voorbeeld van ‘ouders en kind,” geloof ik dat iedere zichzelf
respecterende werknemer en werkgever er alles aan gelegen is om de risico’s op een
incident zoveel als mogelijk te reduceren. Met het oog op het beheersen van de risico’s zijn
in het verleden op strategisch, tactisch en operationeel niveau maatregelen getroffen. Ook in
de toekomst zullen er op deze niveaus nieuwe of aanvullende maatregelen getroffen worden.
Om risico’s binnen de ziekenhuizen te kunnen reduceren moeten de Raad van Bestuur? en
het management® uiteraard wel op de hoogte zijn van die risico’s.

Meldingen - die een directe graadmeter van de risico’s zijn - en een goed incidentmelding-
systeem kunnen de Raad van Bestuur en het management helpen om de risico’s te
beheersen.

L NIVEL (2007) Dossieronderzoek ‘Onbedoelde schade in Nederlandse ziekenhuizen'.

% Raad van Bestuur, heeft de eindverantwoordelijkheid voor patiéntveiligheid (NTA 8009, 2007).

® Management, personen die een leidinggevende functie vervullen (met uitzondering van de Raad van
Bestuur).
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De fundamenten voor dit onderzoek vinden zijn oorsprong in het scriptievoorstel van 12
november 2009 (bijlage 1). Het scriptievoorstel is op 26 januari geaccordeerd (bijlage 2).

Voor dit onderzoek zijn de uitgangspunten van een ‘kwalitatief onderzoek’ als theorie
gehanteerd. Onder hoofdstuk 2 wordt deze theorie nader verantwoord.

Er zijn artsen, er zijn specialisten die arts zijn en er zijn artsen die specialist zijn. In het kader
van deze scriptie worden allen met ‘arts’ aangeduid.

1.2 Aanleiding onderzoek

In 1993 raakte onze jongste zoon in een ziekenhuis zeer ernstig meervoudig gehandicapt.
Gedurende een periode van 3 weken was er sprake van recidiverende periodes van ernstig
zuurstoftekort, dat onder meer heeft geresulteerd in 100% blindheid, spasme en een
geestelijke handicap. Kort voor deze calamiteit overleed, in hetzelfde ziekenhuis, een jonge
vrouw ten gevolge van een onbedoelde (vermijdbare) schade. Uit casuistiek onderzoek
(intern- en extern onderzoek door medisch deskundigen) bleek, dat beide onbedoelde
calamiteiten in ieder geval één overeenkomstige oorzaak kenden. Bij beide calamiteiten
waren er onbewaakte momenten op een verpleegafdeling waar intensievere controles (zoals
op een ‘unit medium care’ of ‘high care’) noodzakelijk waren. Het herhalingsrisico heeft zich
verwezenlijkt. Mede door deze tragische zaak ben ik, ook als veiligheidskundige, bijzonder
geinteresseerd geraakt in de (achterliggende) oorzaken van incidenten.

Retrospectief analyserend kan ik concluderen dat, anno 2010, een ‘incidentmeldingsysteem’
een wezenlijke bijdrage kan leveren om herhaling van dergelijke calamiteiten te voorkomen.

Bij incidenten gaat er ongewild iets mis, in veel gevallen hebben beheersmaatregelen
gefaald of ontbreken deze. Organisaties en mensen zijn nu eenmaal niet feilloos. Dit geldt
ook voor ziekenhuizen en de medewerkers daar. Om van incidenten te kunnen leren moeten
de Raad van Bestuur en het management kennis kunnen nemen van hetgeen er gebeurd is.
Wanneer zij niet geinformeerd zijn, kunnen noodzakelijk geachte (vervolg-) acties niet
worden ingezet. Immers, ‘People don’t know, what they don’t know*.” Wanneer de Raad van
Bestuur en/of het management niet geinformeerd zijn, wordt hen de mogelijkheid onthomen
om een gewogen beslissing te nemen en indien daar aanleiding voor zou bestaan op
veiligheid te sturen.

Wanneer een ziekenhuis een calamiteit niet aan de Inspectie voor de Gezondheidszorg
(IGZ) meldt wordt de IGZ de mogelijkheid onthomen om het landelijk veiligheidsbelang te
beheersen.

Uit onder meer een interview met de officier van justitie van het expertise centrum medische
zaken op het RTL-nieuws op zaterdag 22 augustus 2009 blijkt dat er beter gemeld moet
worden. Zij zei kort gezegd: “Na een medische misser moeten zorginstellingen beter
melden”. De officier van justitie beoogde daarmee aandacht te vragen voor het melden van
een niet natuurlijke dood. Artsen moeten zich bewust worden van hun verantwoordelijkheid
om bij een niet natuurlijke dood dit te melden. In de uitzending was al eerder uitgelegd dat
een niet natuurlijke dood niet hetzelfde is als een misdrijf. Dit misverstand draagt mogelijk bij
aan de vrees van artsen om te melden.

Ook uit een enquéte van de Consumentenbond blijkt dat incidenten met voor de patiént
schadelijke afloop of na overlijden niet worden gemeld®. Toch zou men als mens en zeker als
patiént verwachten dat artsen, arts-assistenten en verpleegkundigen van incidenten willen

* Native American wisdom, White Bison Colorado Springs.
° Enquéte onder verpleegkundigen (augustus 2009).
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leren. Dit zou betekenen dat juist zij bereid zijn om te melden waar het fout gaat en melden
waar het fout had kunnen gaan.

Persoonlijk ben ik ervan overtuigd dat iedere medewerker in de gezondheidszorg de intentie
heeft om te melden waar het fout gaat of fout had kunnen gaan. Desondanks blijkt uit een
groot aantal signalen (onderzoeksresultaten, publicaties en scripties) dat incidenten niet (of
niet goed) worden gemeld. Onder ‘niet goed’ melden wordt bijvoorbeeld verstaan dat
incidenten wel als complicatie worden gemeld maar niet als incident. Anderzijds ontbreekt
inzicht in en overzicht van gemelde incidenten. Zo blijkt onder meer uit de e-mail van de
organisatie VMS Zorg (bijlage 10), waarin men verklaart dat voor zover bekend een dergelijk
overzicht niet bestaat.

Juist de bovengenoemde signalen en het ontbreken van inzicht vormen voor mij een extra
aanleiding voor mijn onderzoek.

Wanneer medewerkers in de gezondheidszorg incidenten niet melden leidt dat
onherroepelijk tot vermindering van incidentenonderzoek en -analyse. In het slechtste geval
(bij het ontbreken van meldingen) zullen er geen incidentenonderzoeken en -analyses
worden uitgevoerd. Door incidenten niet te melden en dus niet te onderzoeken, c.g. te
analyseren, kan een reéel herhalingsrisico ontstaan. Wanneer een herhalingsrisico zich
verwezenlijkt, kan de patiént met een onbedoelde schade worden geconfronteerd. Feitelijk is
er in zo’n geval sprake van een ‘potentieel vermijdbare schade,” omdat deze schade immers
door eerdere meldingen mogelijk voorkomen had kunnen worden. Naast de potentieel
vermijdbare schade kunnen zich achterliggende schades voordoen.

Niet (goed) melden kan leiden tot een ‘potentieel vermijdbare schade’.

Deze schades zijn vaak niet direct zichtbaar, zoals psychische schade bij patiént en/of de
medewerker(s) die bij het incident betrokken zijn. Psychische gevolgen bij medewerkers
kunnen vervolgens tot verzuim leiden. Dat gaat ten koste van inzetbaarheid van personeel.

1.3 Doel van het onderzoek

Het interne doel van het onderzoek (kennisdoel) is onafhankelijk en objectief te komen tot
inzicht in de (achterliggende) oorzaken die ertoe bijdragen dat incidenten niet (goed) worden
gemeld. Het externe doel van het onderzoek (maatschappelijk kennisbelang) is het
presenteren van verbeterpunten die het melden van incidenten stimuleren, waardoor het
leren van incidenten wordt bevorderd.

Het verkregen inzicht omzetten in feitelijk resultaat is een persoonlijk (leer)doel.

Voorafgaande aan het onderzoek zijn in het scriptievoorstel onder 9.1 (bijlage 1) de volgende
doelstellingen geformuleerd:
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9.1.1 Met dit onderzoek wordt in eerste aanleg beoogd:
a. Een toetsbaar ‘incidenten meldingssysteem’ te presenteren en daarmee
patiéntveiligheid te verbeteren.

9.1.2 Met dit onderzoek wordt in tweede aanleg beoogd eventuele verbetervoorstellen
te presenteren:

a. Voor bestaande wet- en/of (branche)regelgeving (Kwaliteitswet
zorginstellingen & NTA 8009 (NL).Veiligheidsmanagementsysteem voor
ziekenhuizen).

b. Om incidenten op basis van intrinsieke motivatie te melden.

c. Aandacht in de opleidingsmodules ethiek voor zorgverleners.

1.4 Scope

Alle academische en perifere ziekenhuizen in Nederland vallen binnen de ‘scope’ van het
onderzoek (hierna te noemen: de ziekenhuizen). De drie specialistische ziekenhuizen® vallen
buiten de ‘scope’.

6 Oogziekenhuis Rotterdam, Orthopedisch ziekenhuis Nijmegen en het Antoni van Leeuwenhoek ziekenhuis
Amsterdam.

9/56



1.5 Onderzoeks- en deelvragen

Om het doel van het onderzoek te kunnen realiseren is de volgende (centrale)
onderzoeksvraag geformuleerd:

Welke aspecten in de oorzaaksfeer zorgen er voor dat incidenten niet (goed) worden
gemeld?

Met de wetenschap dat die aspecten, die in de oorzaaksfeer er voor zorgen dat incidenten
niet (goed) worden gemeld geinventariseerd moeten worden, zijn de volgende deelvragen
opgesteld:

1. Wat zijn de gevolgen van de ‘Kwaliteitswet zorginstellingen’ voor het melden van
incidenten?

2. Is er een oorzakelijk verband tussen (a) het niet (goed) melden van incidenten én
(b) de wijze waarop die gegevens betreffende de kwaliteit van de zorg
systematisch worden verzameld en geregistreerd?

3. Wat zijn de oorzaken en achtergronden van de druk op de zorgverlener om
incidenten niet of niet volledig te melden?

4.  Wat zijn de kritieke succesfactoren voor het invoeren van een adequaat
‘incidenten meldingssysteem’?

1.6 Leeswijzer

Deze scriptie over melden van incidenten in de ziekenhuizen bestaat uit vijf hoofdstukken.
Aan de hand van het toegepaste onderzoeksmodel worden in hoofdstuk 2 de methode en
werkwijze van het onderzoek beschreven. Waarna in hoofdstuk 3 de onderzoeksaspecten in
relatie tot de oorzaaksfeer centraal staan. De resultaten van het onderzoek worden per
hoofdgroep weergegeven. Dit geldt ook voor hoofdstuk 4, waarin de conclusies centraal
staan. De aanbevelingen worden in hoofdstuk 5 per procesverantwoordelijke weergegeven.
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2. Opzet onderzoek

2.1 Algemeen

Een ‘kwalitatief onderzoek’ is het type onderzoek dat, bij het beantwoorden van de
onderzoeksvraag, als uitgangspunt is gebruikt. Dit type onderzoek kenmerkt zich door het
feit dat de onderzoeker open staat voor onverwachte wendingen en nieuwe
(voortschrijdende) inzichten. Anticiperen op nieuwe inzichten wordt ‘interpretatieve
benadering’ genoemd. Om inzicht te kunnen krijgen in de actuele stand van zaken,
betreffende het melden van incidenten, is een enquéte gehouden onder 88 ziekenhuizen.
Aan deze enquéte heeft 28% van de ziekenhuizen haar medewerking verleend. Tevens is
door medewerkers uit 8 verschillende ziekenhuizen (verdeeld over 6 provincies) specifieke
input geleverd. De volgende functionarissen zijn hierover benaderd:
- lid Raad van Bestuur;

artsen;

kwaliteitfunctionarissen;

verpleegkundigen;

veiligheidskundigen.

Om de onderzoeksvraag vanuit een breed perspectief, in het bijzonder met betrekking tot de
meer maatschappelijk georiénteerde achtergronden, te kunnen beschouwen zijn de
onderstaande instanties en organisaties om medewerking verzocht:
- 1GZ;
Openbaar Ministerie (officier van justitie expertise centrum medische zaken);
Koninklijke Nederlandsche Maatschappij tot bevordering der Geneeskunst (KNMG);
Nederlandse Patiénten Consumenten Federatie (NPCF);
- VMS Zorg.
Van deze instanties en organisaties heeft alleen de KNMG van medewerking afgezien.

2.2 Borging validiteit en kwaliteit

Een scriptie over het thema patiéntveiligheid vraagt om openheid en transparantie van
ziekenhuizen en haar medewerkers. Hun input is onmisbaar bij de beantwoording van de
onderzoeksvraag. Zodoende is er vanuit onderzoeksoogpunt een afweging gemaakt over het
al dan niet publiceren van herleidbare informatie, zoals ten aanzien van de uitkomst van de
enguéte en interviews met medewerkers. Om eventuele drempels weg te nemen en een zo
breed mogelijke input te kunnen realiseren, is absolute anonimiteit van de reacties
toegezegd. Eveneens is — mede om vorenstaande gestand te doen — aan alle ziekenhuizen
een afschrift van deze scriptie toegezegd. In overeenstemming met de beroepsethiek van
veiligheidskundigen wordt aan beide toezeggingen invulling gegeven. Voor deze scriptie
betekent dit dat een deel van de onderzoeksinput geanonimiseerd is weergegeven.
Desondanks wordt validiteit van de onderzoekoutput door de auteur onderkend en
onderschreven. Validiteit en kwaliteit van het onderzoek (c.q. onderzoeksoutput) wordt
controleerbaar gemaakt, door de examencommissie van de Stichting PHOV, onder
geheimhouding, inzage te geven in alle confidenti€éle documenten die aan het onderzoek ten
grondslag liggen. Bijlage 3 vertegenwoordigt de confidenti€éle onderzoeksdocumenten.
Wanneer er verwezen wordt naar een confidentieel document, wordt dit kenbaar gemaakt
door een verwijzing. Deze verwijzingen luiden; confi Al; confi A2; enz; en confi B1; confi B2;
enz; et cetera.

Borging, validiteit en kwaliteit worden hierna, in het onderzoeksmodel (figuur 1),
gevisualiseerd door middel van de grijze stippellijn.
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2.3 Methoden en werkwijze

De opzet van dit onderzoek is gebaseerd op methoden uit, Verschuren, P. & Doorewaard, H.
(2005). Het ontwerpen van een onderzoek: 3° druk. Utrecht: Lemma. BV.

Om het onderzoek gestructureerd te kunnen uitvoeren is er een eigen onderzoeksmodel
opgesteld. Het onderzoeksmodel bestaat uit de onderstaande zes fases. Deze fases zijn in
figuur 1 schematisch weergegeven.

2.3.1 Fase 1 verkenningsfase

Op grond van literatuurstudie en verschillende gesprekken (met een kinderarts, een
verpleegkundige, verschillende veiligheidskundigen die in de gezondheidszorg werkzaam
zijn en VMS Zorg) zijn het doel van het onderzoek en de onderzoeksvraag in de
verkenningsfase geformuleerd.

2.3.2 Fase 2 conceptontwerp
Het conceptontwerp kenmerkt zich door van achter naar voren te redeneren. Concreet
betekent dit dat de opbouw van het conceptontwerp start bij het doel van het onderzoek.
Het gehanteerde conceptontwerp is achtereenvolgens opgebouwd uit:

het doel van het onderzoek (kennisdoel en maatschappelijk kennisbelang);

het onderzoeksobject (melden van incidenten);

de onderzoeksoptiek (beoordelingscriteria);

hoofdgroepen (uitwerking subvragen).
In figuur 1 is het conceptontwerp schematisch weergegeven (geintegreerd in het
onderzoeksmodel).

2.3.3 Fase 3 technisch ontwerp

De derde fase richt zich op de vertaling van het conceptontwerp naar het technisch ontwerp.
Het technisch ontwerp vormt de basis voor het feitelijk (uitvoerende) onderzoek. Om de
noodzakelijke informatie van het onderzoek te kunnen ontsluiten, is per deelvraag een
ontwerptabel opgesteld. Met behulp van de tabellen worden de vier deelvragen ontrafeld in
onderzoeksaspecten (bijlage 4).

2.3.4 Fase 4 onderzoeksaspecten

De onderzoeksaspecten worden beoordeeld, uitgewerkt in subvragen en op grond van de
aard in één van de zeven hoofdgroepen ingedeeld. Zeven hoofdgroepen die op grond van de
belangrijkste kernbegrippen zijn samengesteld. In bijlage 5 zijn de hoofdgroepen met de
daaronder ingedeelde subvragen weergegeven. Concreet worden de navolgende zeven
hoofdgroepen onderscheiden:

wet- en regelgeving;

literatuur en documenten;

communicatie en registratie;

kwaliteitszorg;

medewerker;

enquéte ziekenhuizen;

handhaving.

@MMUOm>

2.3.5 Fase 5 uitvoeren onderzoek

In de vijfde fase vindt het feitelijk onderzoek plaats dat moet leiden tot het beantwoorden van
de subvragen, de deelvragen en uiteindelijk de onderzoeksvraag. Tevens wordt de uitkomst
van de enquéte beoordeeld.

2.3.6 Fase 6 onderzoeksoutput
Met de conclusies en aanbevelingen wordt het onderzoek afgerond.
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Figuur 1 Onderzoeksmodel
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3. Oorzaaksfeer

3.1 Algemeen

In dit hoofdstuk zijn de aspecten opgesomd die een relatie hebben met de oorzaaksfeer. Dit
gebeurt aan de hand van de subvragen die in zeven geidentificeerde hoofdgroepen zijn
ondergebracht (bijlage 5). De resultaten worden per hoofdgroep weergegeven.

In de brief nr. 149 van 18 mei 2009 van de Minister en Staatssecretaris van VWS aan de
Tweede Kamer der Staten-Generaal wordt toegelicht dat binnen het systeem Veilig Incident
Melden (VIM) medewerkers fouten 100% veilig moeten kunnen melden. Zoals in iedere
beroepsgroep worden ook in de zorg fouten gemaakt en zullen er fouten gemaakt blijven
worden. Dit is menselijk. Immers, waar gewerkt wordt vallen spaanders.

Het is van groot belang om van eerder gemaakte fouten te leren en daarmee de kans op
herhaling te verkleinen. In 2007 is de IGZ gestart met een transitieproces, waarbij zij zich
stapsgewijs ontwikkelt van een reactieve toezichthouder tot een pro-actieve
handhavingsorganisatie. In de ontwikkeling naar een pro-actieve organisatie zullen Raden
van Bestuur onder meer nadrukkelijker worden aangesproken op de analyse van incidenten
en calamiteiten. Binnen dat kader beoordeelt de IGZ ook of de instelling de gesignaleerde
verbeterpunten daadwerkelijk omzet in concrete verbeteringen. Het IGZ-instrumentarium
reikt van advies en stimulans tot drang en dwang met stimulerende, corrigerende,
bestuursrechtelijke, tuchtrechtelijke en zo nodig strafrechtelijke maatregelen, aldus de
Minister en Staatssecretaris van VWS.

In overeenstemming met de bijlage A van de Nederlandse Technische Afspraak 8009 (NTA
8009) van mei 2007 wordt in deze scriptie onder het begrip incident verstaan:
- fataal incident (calamiteit, niet-beoogde/onverwachte gebeurtenis die tot de dood van
een patiént leidt);
zeer ernstig incident (calamiteit, niet-beoogde/onverwachte gebeurtenis met
blijvende gevolgen voor de patiént);
ernstig incident (met blijvende gevolgen voor de patiént);
minder ernstig incident (beinvioedt de patiént of de volgende processtappen);
bijna-incident (geen gevolgen voor de patiént of de volgende processtappen).

3.2 Wet- en regelgeving

In deze paragraaf worden wet- en regelgeving gescheiden van elkaar besproken. Ik begin
met de wetgeving en sluit af met de regelgeving.

3.2.1 Kwaliteitswet zorginstellingen

De Kwalliteitswet zorginstellingen (hierna te noemen: de Kwaliteitswet) dateert van 18 januari
1996 en omvat 6 hoofdstukken met daaronder in totaal 24 artikelen. De wet heeft als doel de
kwaliteit van de zorg van overheidswege te waarborgen. Voor dit onderzoek zijn de artikelen
4, 4a en 5 relevant.’

Artikel 4 lid 2 (sub a) stelt dat zorginstellingen gegevens betreffende de kwaliteit van de zorg
op systematische wijze moeten verzamelen en registreren. Het melden van incidenten door

! Zie:http://wetten.overheid.nl/zoeken_op/regeling_type_wetten+AMVB+ministeries/titel_bevat_
kwaliteitswet%2Bzorginstellingen
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patiénten valt binnen de strekking van de Kwaliteitswet. Vrij nieuw is het inzicht dat ook
patiénten een wezenlijke bijdrage kunnen leveren ten aanzien van het signaleren van zaken
die mislopen. Uit onderzoek in de Verenigde Staten en Nederland blijkt dat patiénten
incidenten en verbeterpunten signaleren. Zij zijn bereid en in staat die te melden, aldus
Ouboter. S, et al (2010). Tijdschrift voor Verpleegkundigen - nr. 1. Als belangrijke
aanbeveling wordt genoemd: ‘incident meldingssystemen zo in te richten dat ook meldingen
van patiénten daarin een plek kunnen krijgen’.

Kort gezegd stelt artikel 5 lid 1 van de Kwaliteitswet dat de zorgaanbieder een verslag
opstelt ter openbare inzage. In dit verslag (jaardocument) legt de zorgaanbieder
verantwoording af over het beleid zoals dat in het afgelopen kalenderjaar is gevoerd. Dit ter
uitvoering van de artikelen 2, 3 en 4 van de Kwaliteitswet.

Van één (willekeurig gekozen®) ziekenhuis ..(x).. is het jaardocument 2008 op het melden
van incidenten onderzocht (confi D 1). Dit openbare jaardocument wordt in deze scriptie als
confidentieel behandeld. Welbewust is voor een confidentiéle behandeling van dit
jaardocument gekozen. Bij het aanbieden van deze scriptie zal ondergetekende de Raad
van Bestuur dit ziekenhuis expliciet attenderen op de bevindingen betreffende dit
jaardocument. In relatie tot het melden van incidenten is het volgende relevant:

‘In 2008 heeft de Melding Incident Patiént (MIP)-commissie van dit ziekenhuis in totaal ..(y)..
incidentmeldingen ontvangen. Het betrof overwegend meldingen in de categorieén
valpartijen en medicatie. In minder dan 4% van de incidenten is door de MIP-commissie een
advies gegeven. Van die 4% is ongeveer 80% op afdelingsniveau afgehandeld en 20% ter
beoordeling aan de Raad van Bestuur voorgelegd. Bij zo’n 3% van het totaal aantal gemelde
incidenten was er sprake van ernstige gevolgen. In verhouding tot die 3% is 0,5%, conform
artikel 4a lid 1 van de Kwaliteitswet, gerapporteerd aan de met het toezicht belaste
ambtenaar. Uit het jaardocument blijkt dat dit ziekenhuis, ten opzichte van de Kwaliteitswet
en NTA 8009, een afwijkende definitie voor het begrip calamiteit hanteert. Het begrip
calamiteit is zo gedefinieerd dat er tevens sprake moet zijn van een blijvend gevolg voor de
patiént.

3.2.2 Nederlandse Technische Afspraak 8009 (nl)

Het rapport ‘Hier werk je veilig, of hier werk je niet’ van Rein Willems (2004) en de
verbetercyclus (figuur 2) vormen het uitgangspunt bij de ontwikkeling van de NTA 8009.

De ontwikkeling van de NTA 8009 is verdeeld in twee fasen. De huidige versie is het product
van de eerste fase. De eerste bijeenkomst van de normcommissie markeert medio april
2010 het begin van de tweede fase.

De NTA 8009 beschrijft de basiseisen van Verantwoordelijkheid

Raad van Bestuur

een veiligheidsmanagementsysteem

(VMS) voor ziekenhuizen en instellingen

die ziekenhuiszorg verlenen. Het VMS richt

zich op het beheersen van risico’s ten

aanzien van de patiént en het verminderen o
... Verbeteren veiligheid

van schade aan de patiént. Het melden en van zorg

retrospectieve risico-inventarisatie is een

onderdeel daarvan.

Patientparticipatie
Prospectieve risico-
inventarisatie
Operationele beheers-
maatregelen

Beheren en beheersen
van veranderingen

Leiderschap

Communicatie

Medewerkers
en derden

Melden van incidenten en retrospectieve
risico-inventarisatie

Monitaren van uitkomsten

en rapportage

Figuur 2 De verbeterpunten van het VMS volgens NTA

8 Een uit de lijst ‘non-response’ willekeurig (blind) gekozen ziekenhuis.
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Gebleken is dat meldingen conform interne procedures worden afgehandeld (confi A 1 en
confi C 1).

Punt 3.4 van de NTA 8009 stelt dat de Raad van Bestuur afspraken maakt voor het
rapporteren van incidenten. Het betreft in- en externe als wel centrale en decentrale
afspraken. Deze afspraken worden in een rapportagematrix opgenomen. In deze matrix
wordt eveneens de meldingsstructuur weergegeven (naar wie, met welke frequentie en type
incident gecategoriseerd naar ernst). Een rapportagematrix waarin de procedure van het
rapporteren van een incident systematisch is vastgelegd, wordt in de daarop onderzochte
ziekenhuizen niet gebruikt (confi A 1, confi A 2, confi A 3, confi A 4 en confi C 1). Althans het
gebruik van een dergelijke rapportagematrix wordt niet herkend waardoor het zeer wel
mogelijk is dat deze ook niet wordt gebruikt op de wijze zoals de NTA 8009 bedoeld heeft.

Artsen geven aan (confi A 3, confi C 1 en confi C 3) structureel onduidelijkheid te ervaren
ten aanzien van wat men in welk registratiesysteem en met welke frequentie moet melden.
Tevens blijkt dat het voor hen niet altijd even duidelijk is of zij zaken wel of niet moeten
melden. Confi Al laat in combinatie met de resultaten van de enquéte zien dat artsen zeer
wel in staat zijn om incidenten te melden. In het desbetreffende ziekenhuis is over 2009 (ten
opzichte van 2008) het aantal incidentmeldingen door artsen met ruim 95% gestegen. Ter
vergelijking met de vijf laagst scorende ziekenhuizen (cijfers 2009) betekent dit een
significant verschil van 800%. Wanneer het aantal incidentmeldingen door artsen van de vijf
laagst scorende ziekenhuizen worden vergeleken met die van het hoogst scorende
(perifere)ziekenhuis, is er sprake van een verschil van 1200%. Het betreft hier vergelijkingen
tussen niet-academische ziekenhuizen. Een vergelijking met academische ziekenhuizen
zou, vanwege het aantal actieve artsen, een vertekend beeld geven. De verhouding tussen
incident- en calamiteitmeldingen door artsen varieert van 0,5% tot 60%.

Een medewerker patiéntveiligheid (confi A1) zei in het interview: “Niet alles wat een MIP
melding is, is ook per definitie een complicatie, terwijl eigenlijk wel altijd een complicatie ook
een MIP-melding waard zou zijn”.

Aan een complicatieregistratie is geen systematische oorzaakanalyse verbonden (confi C 2
en confi C 4). Een complicatie is een onbedoelde en ongewenste uitkomst tijdens een
behandeling. Complicatiemeldingen worden binnen de maatschappen besproken (confi C
4).

Artsen zijn meer gericht op complicaties en minder op incidenten. Zij zullen ervoor kiezen
(automatisme) om incidenten in een complicatieregistratiesysteem te melden (confi C 4).
Incidenten worden ook door artsen in een complicatieregistratiesysteem gemeld (confi A 1,
confi A 2, confi A 3, confi A 4, confi C 1, confi C 2 en confi C 3). Hierdoor worden incidenten
niet in een daarvoor bestemde incidentmeldingsysteem gemeld en kan een systematische
oorzakenanalyse niet worden uitgevoerd, althans wanneer daarvoor een noodzaak zou
bestaan.

Daarmee wordt tevens een relatie verondersteld tussen ‘ondermelding’ van incidenten (MIP)
en het melden in een complicatieregistratiesysteem. Dat ‘ondermeldingen’ geen nieuw
fenomeen zijn blijkt uit het volgende citaat: “Uit verschillende studies en uit meldingen van
burgers blijkt echter dat zorginstellingen nog veel calamiteiten niet melden: er is sprake van
structurele ondermelding.” IGZ Jaarverslag 2008 (mei 2009, p 56). Onder meer het gevoel
van een arts om niet in twee verschillende systemen te melden kan een achterliggende
oorzaak van ondermeldingen zijn (confi A 1, confi A 3).

De NTA 8009 stelt ten aanzien van patiéntenparticipatie dat het management voor heldere

informatie zorgt over waar patiénten terecht kunnen met meldingen van incidenten, klachten
en/of claims. Zodat patiénten weten welke wegen zij kunnen bewandelen in het geval van
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onvrede.” Onder punt 4.5.2 van de NTA 8009, worden meldingen van incidenten, klachten
en/of claims in één adem genoemd met gevallen van onvrede.

3.3 Literatuur en documenten

In de eerste vijf jaar van dit millennium verschijnen een aantal toonaangevende rapporten,
zoals; ‘To err is human, building a safer health care system’ (Insitute of Medicine, 2000) en
‘Hier werk je veilig of hier werk je niet’ (Rein Willems 2004). In de loop van 2004 start het
landelijke project “Sneller Beter”. Dit project richt zich op kwaliteitswinst in de ziekenhuizen.
Het rapport ‘Onbedoelde schade in ziekenhuizen’ van april 2007 is het eerste onderzoek in
Nederland naar onbedoelde en vermijdbare schades. Feitelijk is dit onderzoek het
Nederlandse equivalent van ‘To err is human, building a safer health care system’. In juni
2007 wordt het Veiligheidsprogramma ‘Voorkom schade, werk veilig in de Nederlandse
ziekenhuizen’ gelanceerd. Deze rapporten reflecteren de maatschappelijke aandacht voor
patiéntveiligheid.

Volgens prof. mr. Legemaate. J, et al, is het echter van belang de komende jaren empirisch
onderzoek te doen naar de effectiviteit van meldingssystemen in de gezondheidszorg. Dat
vergt onder meer goede vergelijkbare registraties van incidenten. Onderzoeksrapport
‘Melden van incidenten in de gezondheidszorg’, (2006) p. 11.

Antwoorden op de enquéte (confi E 6, confi E 17) laten zien dat er uiteenlopende definities
in registratiesystemen worden gehanteerd. Aanvullend onderzoek in drie willekeurige
jaardocumenten bevestigt dit (confi D 2). De drie jaardocumenten hanteren een ‘4 kleuren
systematiek’, een ‘3 letter systematiek’ en een ‘risicocategorieén systematiek’. Ook de
beschrijvingen van de categorieén zijn niet identiek. Tevens zijn er ziekenhuizen die
registreren op functies (zoals confi E 7). Andere ziekenhuizen registreren op type incidenten
of referentiegroepen (confi E 7).

In onderzoeksrapport ‘Melden van incidenten in de gezondheidszorg’, (2006) p. 12; staat
kort gezegd geschreven dat er door de keuze voor een brede omschrijving van te melden
incidenten er een overlap ontstaat met andere registratiesystemen. Een waterdicht
onderscheid tussen een de registratie van incidenten en complicatieregistratie is niet te
realiseren. Overlap tussen beide systemen wordt binnen de zorg niet als principieel bezwaar
gezien. Om praktische redenen (voorkomen van onjuiste registratie) is het wel aan te
bevelen om het onderscheid tussen beide registratiesystemen zo goed mogelijk vorm te
geven.

In het ‘Beleidsdocument Veilig Melden’, (2007)° p. 4; worden de voorwaarden genoemd die
leiden tot een efficiént en effectief meldingsysteem, samenvattend zijn dit:
een gebruiksvriendelijke en efficiénte omschrijving van de gebeurtenissen;
een geintegreerde keuzemogelijkheid uitvoerige of minder uitvoerige analyse en
analysemethode;
een deskundige meldingscommissie;
een eenduidige wijze van opslag en herleidbaarheid van gemelde gegevens;
een eenduidige procedure voor het geven van feedback, het realiseren van
verbetermaatregelen en het beschikbaar stellen van de benodigde materiéle
voorzieningen;
een beschermingsprocedure voor de melder.

® Zie: http://www.minvws.nl/Convenanten/cz/2007/beleidsdocument-veilig-melden.asp
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Leape. L.L, (geciteerd in Sneller Beter Draaiboek, VIM 2008, p. 5) heeft in 2002
karakteristieken voor een succesvol incidentenmeldingsysteem opgesteld. Op twee punten
na komen de karakteristieken van Leape overeen met de voorwaarden zoals die in het
Beleidsdocument Veilig Melden zijn weergegeven. Leape noemde ook de volgende twee
punten:

niet bestraffen (vrij zijn van angst voor represailles of bestraffing);

responsief (de commissie die de melding onderzoekt is in staat om de uitvoering van

de aanbevelingen te garanderen);

3.4 Communicatie en registratie

Maatschappelijke veranderingen en overheidsbeleid dragen bij aan de communicatiedruk in
de Nederlandse gezondheidszorg. Ontwikkelingen in de medische wetenschap en
technologie, individualisering en emancipatie van patiénten spelen daarbij een rol*.

Open communicatie over het patiéntveiligheidsbeleid heeft geen gevolgen voor de kwaliteit
of de kwantiteit van incidentmeldingen. Het melden van incidenten is als prestatie-indicator
benoemd, tevens is het een speerpunt van opleiders. ledere melding wordt beschouwd als
aanknopingspunt voor verbetering. Patiénten kunnen kwartaalrapportages opvragen, waarin
ook cijfers zijn opgenomen die in relatie staan tot incidenten. (confi A 1).

De NTA 8009 (punt 4.1.5) spreekt over het ontstaan van een veiligheidscultuur, waarin
sprake is van openheid en transparantie en waarin medewerkers bereid zijn calamiteiten,
incidenten en complicaties te melden en daarvan te leren.

Hoe veilig is ‘Veilig Incident Melden (VIM)'?

Het ziet er naar uit dat de grenzen van VIM zijn getekend. In Medisch Contact nr. 05 (januari
2007: p. 184 — 186) geeft de IGZ spijker harde garanties. De bijzondere terughoudendheid
van het Openbaar Miniserie (OM) om informatie uit een incidentmeldingsysteem op te
vragen vindt zijn oorsprong in VIM (bijlage 9). Voor het OM zal het in de praktijk betekenen
dat zij nagenoeg nooit gebruik zal maken van gegevens vanuit VIM. Een garantie van 100%
kan het OM niet geven. Onder paragraaf 3.8 (Handhaving) wordt meer gedetailleerd
ingegaan op de relatie handhaving.

Projecthoofdinspecteur patiéntveiligheid 1IGZ (hierna te noemen: de hoofdinspecteur IGZ)
dhr. Vesseur. J, stelt in het interview (bijlage 8) dat leren het belangrijkste doel van melden
is. Vanuit die optiek is het begrip ‘Leren van incidenten in de Zorg (L1Z)" beter op zijn plaats,
aldus de hoofdinspecteur.

Op de internetsite van het Nederlands instituut voor onderzoek van de gezondheidszorg
(NIVEL) wordt onder de kop “Systematisch Leren van Incidenten in de Zorg” een LIZ model
gepresenteerd (figuur 3).**

101 AM.B. van der Wijst (2007). Zorg om communicatie.
1 Zie: http://www.nivel.nl/oc2/page.asp?PagelD=12468 ‘LIZ Model
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; p ; Het LIZ model is opgebouwd uit de volgende elementen:
L ot | avayre | 1. meldingsbereidheid;
\ 3 2. registratie;
3. analyse;
4. duurzaam verbeteren.

Tevens worden het juridisch kader en de ervaringen per
sector toegelicht

Figuur 3 LIZ model

3.5 Kwaliteitszorg

Onder 3.3 is het ‘Beleidsdocument Veilig Melden’ (2007) besproken. Het hanteren van een
procedure voor het geven van feedback en het realiseren van verbetermaatregelen is één
van de voorwaarden die aan dit beleidsdocument ten grondslag liggen. In deze context
wordt eveneens de relatie tot een efficiént en effectief meldingsysteem genoemd.

In het kader van de relatie tussen het niet (goed) melden van incidenten en kwaliteitszorg
zijn, in verschillende interviews met medewerkers, vragen gesteld. Dit over het verzorgen
van terugkoppelingen aan de medewerkers die een incident hebben gemeld.

In VIM-commissies hebben medewerkers met verschillende specialistische kennis zitting.
Hiermee wordt beoogd draagvlak te creéren en onderling begrip tussen de verschillende
specialismen te borgen. Afdelingscommissie (VIM) zijn verantwoordelijk voor het verzorgen
van de terugkoppeling naar de melder. Er zijn afdelingen waarbij die terugkoppeling niet
optimaal is. Hierop tracht men te sturen door de cijfers aan de verantwoordelijke managers
bekend te maken. Daarmee wordt het belang van de terugkoppeling, evenals de onderlinge
verschillen, onder de aandacht van de managers gebracht (confi A 1).

Maandelijks wordt vanuit de centrale onderzoekscommissie besloten welke melding(en)
door de verschillende afdelingscommissies (VIM) worden onderzocht. De uitkomsten van die
onderzoeken, en eventueel doorgevoerde verbetermaatregelen, worden in de vorm van een
periodieke presentatie aan de medewerkers bekend gemaakt. De samenstelling van de
VIM-commissies wisselen. De afdeling kwaliteit van dit ziekenhuis draagt uit dat een
medewerker, die bij een incident betrokken is, wordt gesteund. Dit betekent niet alleen steun
van de collega medewerkers maar ook van de leidinggevende manager. Plan Do Check Act
staat in het kader van de verbetercyclus niet alleen in de documenten centraal maar wordt
ook daadwerkelijk gehanteerd. Dit blijkt uit een toelichting van en fysieke (gedeeltelijk
afgeschermde) inzage in het incidentmeldingsysteem (confi A 2).

Waar het om gaat is dat de Raad van Bestuur zich realiseert wat de intentie van MIP is. Die
moet er voor waken dat de MIP geen MEP wordt (meppen naar de melder). Dat was in het
verleden nog al eens het geval. Met het creéren van een veiligheidscultuur schep je een
veiligheidsgevoel. Daar zouden managers meer in kunnen investeren (confi A 4).
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3.6 Medewerker

Uit de enquéte van de Consumentenbond*? van augustus 2009 blijkt dat veel calamiteiten
niet consequent worden gemeld. Van de 670 ondervraagde verpleegkundigen zegt
ongeveer de helft dat lang niet alle fouten en incidenten intern worden gemeld. Ernstige
missers waarbij patiénten overlijden of zwaar gedupeerd zijn, moeten bovendien gemeld
worden aan de 1GZ, maar ook dat schiet er vaak bij in.

Op de uitkomsten van het onderzoek door de consumentenbond (2009) reageert de
voorzitter van de KNMG onder de kop “Medische fouten melden moet”.*®* Samengevat zegt
de voorzitter dat het helaas wel zo is dat maar een deel van fouten en incidenten worden
gemeld. Nég wel. Want sinds enkele jaren wordt hard gewerkt aan invoering en vooral ook
een goede werking van meldingsystemen voor incidenten binnen ziekenhuizen. Het kost tijd
voordat de cultuur zodanig is dat artsen en verpleegkundigen er op kunnen rekenen dat
meldingen worden gebruikt om de algemene kwaliteit en veiligheid van de zorg te
verbeteren, en niet om disciplinaire maatregelen te nemen of juridische procedures te
starten.

Een verzoek aan de KMMG om de voorzitter, of diens vertegenwoordiger, met betrekking tot
dit onderwerp te mogen interviewen is afgewezen.

Schaamte is een goede eigenschap. Echter, vrees voor schaamte kan een oorzaak zijn om
incidenten niet te melden. (confi A 2). Ook de vraag of de leiding je iets aanrekent kan een
onderliggende oorzaak zijn om niet te melden (confi C 3).Vijf geinterviewde medewerkers
zeggen geen belemmering te ervaren bij het melden van incidenten. De cultuur op de
afdelingen wordt daarbij als oorzaak genoemd. Evenwicht in de groep is essentieel voor de
uitkomst. Leren door ervaringen is basale veiligheid, welke door leidinggevenden moet
worden uitdragen. Kwantiteit van de melding zegt niets over de kwaliteit. Waar het om gaat
is het gevoel dat de medewerker bij een incident heeft, je weet wanneer je moet melden.
Wanneer het fout gaat hebben medewerkers in de zorg de behoefte om hun ervaring en
gevoel te delen. Indien medewerkers die ervaring of dat gevoel niet kunnen delen dan lopen
ze over 10 jaar nog met het schuldgevoel. Dit kan leiden tot verzuim en irritaties bij collega’s,
die weten immers van niets. Het vastleggen in regels en protocollen moet zo veel mogelijk
worden voorkomen. Om vooruitgang te kunnen boeken moeten managers inzetten op
professionele kwaliteit en daarvoor de mogelijkheden bieden. Professionele kwaliteit wordt
niet bereikt door iedere maand een taart te geven aan de afdeling met de meeste meldingen
(confi A 4).

3.7 Enquétevragen ziekenhuizen

In deze paragraaf worden de resultaten van de enquétevragen besproken. Beide vragen zijn
bedoeld om in een breder perspectief inzicht te kunnen krijgen in twee kritieke
succesfactoren voor een goed (werkend) ‘incidenten meldingsysteem’. De volgende vragen
zijn daarom aan de Raden van Besuur van 88 Nederlandse ziekenhuizen voorgelegd.

1. Is voor het vertrouwen van de medewerker in de werking van een ‘incidenten
meldingsysteem’, inzicht in de, onder leiding van de Raad van Bestuur, gerealiseerde

12 Zie: http://www.skipr.nl/blogs/medische-fouten-melden-moet-36205.html ‘Verpleegkundigen doen een boekje
ospen (2009)'. Geraadpleegd 06 februari 2010.

¥ Zie; http://www.skipr.nl/blogs/medische-fouten-melden-moet-36205.html ‘Medische fouten melden moet
(2009)'. Geraadpleegd 03 februari 2010.
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verbeterpunten (welke voortvloeien uit meldingen) een kritieke succesfactor voor een
‘incidenten meldingsysteem’?

2. Is de mogelijkheid voor een patiént om een incident te melden, een kritieke succesfactor
voor een ‘incidenten meldingsysteem.

De uitkomsten van beide enquétevragen worden in de figuren 3 en 4 weergegeven.

3.7.1 Resultaat enquéte vraag 1
In figuur 3 is het resultaat van enquétevraag 1 weergegeven.

Enquetevraag 1

HJa HNee M Nietbeantwoord

4%

Figuur 3

In toelichting bij de response (confi E 21) benadrukt de Raad van Bestuur het belang van

commitment voor VIM. Het is een bevestiging van wat eerder in deze scriptie (onder 3.2.2) is
besproken.
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3.7.2 Resultaat enquéte vraag 2
In figuur 4 is het resultaat van enquétevraag 2 weergegeven.

Enqueétevraag2

HJa HNee M Nietbeantwoord

Figuur 4

Door de respondenten wordt in de toelichtingen (confi E 19 en E 25) aangeven dat het,
melden van een incident door de patiént, geen kritieke maar wel een succesfactor is. In de
toelichting zegt een responderend Raad van Bestuur (confi E 11) dat het melden van een
incident door de patiént niet mogelijk is, zij kunnen enkel klachten indienen.

3.8 Handhaving

Ziekenhuizen en haar medewerkers kunnen geconfronteerd worden met handhaving door
de IGZ en het OM. Beide partijen worden in deze pararaaf gescheiden van elkaar
besproken.

3.8.1 Inspectie voor de Gezondheidszorg

In de bijlage 8 is het verslag weergegeven van het interview met dhr. Vesseur. J,
hoofdinspecteur IGZ. Samengevat zegt de hoofdinspecteur dat de procedure voor het
melden van incidenten tot 1996 niet voldeed. Ook na het invoeren van de Kwaliteitswet
(1996) werden weinig incidenten gemeld. Bij de start van het patiént veiligheidscongres in
2004 werd expliciet aandacht geschonken aan VIM. De IGZ heeft toegezegd dat zij nooit
gegevens vanuit VIM op zullen vragen (onder 3.4 besproken). Dit beleid is afgesproken om
het veilig melden te stimuleren. Ziekenhuizen moeten aan IGZ laten zien dat incidenten en
calamiteiten gemeld worden en dat daarvan wordt geleerd. Het doel is ‘leren van incidenten’.
Voeren ziekenhuizen dit goed uit, dan blijft IGZ aan de zijlijn. In uitzonderingsgevallen is
corrigeren nodig. Daarbij is de IGZ geen voorstander van een boetecultuur. Corrigeren wordt
alleen toegepast indien er willens en wetens een ‘regel’ overtreden wordt. Ook wanneer een
arts na 25 jaar goed werk een fout, maakt is het belangrijk dat er lering uit het incident wordt
getrokken. Dat is het primaire uitgangspunt van de 1GZ.

Momenteel ligt de ‘Uitbreiding bestuurlijke handhaving volksgezondheidswetgeving’ ter
goed- of afkeuring voor aan de Eerste Kamer der Staten-Generaal.* Dit wetsvoorstel breidt

14 http://www.eerstekamer.nl/wetsvoorstel/31122_uitbreiding_bestuurlijke
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de handhavingsmogelijkheden uit met de bevoegdheid tot het opleggen van bestuurlijke
boetes. Hierdoor mag de IGZ, na publicatie in de Saatscourant, boetes opleggen aan zorg-
instellingen die in de zorg te kort schieten. Na publicatie krijgt de 1GZ, in het kader van
toezicht, ook de bevoegdheid om zonder toestemming van de patiént het patiéntendossier in
te zien.

3.8.2 Officier van Justitie
In de bijlage 9 zijn de antwoorden van het Openbaar Ministerie in medische zaken op de vier
voorgelegde vragen weergegeven. Kort gezegd antwoord het OM:

Het standpunt van het OM is dat het belang van VIM erkend wordt. Het OM zal niet, zoals
de 1GZ, aangeven dat zij nooit gebruik zal maken van de gegevens uit het incidentmelding-
systeem. Momenteel wordt aan de ‘Aanwijzing Medische Zaken’ de laatste hand gelegd. In
die aanwijzing wordt beschreven onder welke bijzondere omstandigheden het OM gegevens
uit het incidentmeldingsysteem kan/zal opvragen.

Naar verwachting zal het OM alleen in zeer uitzonderlijke gevallen gebruik maken van
informatie uit een incidentmeldingsysteem. De bijzondere terughoudendheid van het OM
vindt zijn oorsprong in VIM. Wanneer het OM namelijk vrijelijk gebruik zou maken van de
mogelijkheid om gegevens uit VIM in beslag te nemen, dan zou dit negatieve gevolgen
kunnen hebben voor de meldingsbereidheid en de bereidheid om mee te werken aan het
interne onderzoek dat het VIM beoogd. Concreet betekent dit dat het OM in de praktijk
nagenoeg nooit gebruik zal maken van gegevens vanuit VIM. In een medische zaak zullen
het medisch dossier en de verklaringen van de betrokken personen voor het OM de
belangrijkste informatie bronnen zijn.

Indien er in een zorginstelling sprake is van een calamiteit waarbij een persoon is komen te
overlijden, is er ook sprake van een niet natuurlijke dood. In zo'n geval dient de behandelend
arts de gemeentelijk lijkschouwer te informeren. Wanneer er niet wordt gemeld weet het OM
het niet. Indien het OM via een andere weg geinformeerd wordt over het niet melden, dan
zal er een strafrechtelijk onderzoek worden ingesteld naar overtreding van artikel 228 SR
(valselijk afgeven overlijldensverklaring). Kan opzet worden bewezen dan kan dit leiden tot
vervolging. De Officier van Justitie medische zaken hoopt, door aandacht te vragen voor dit
onderwerp, dat artsen zich bewust worden van hun verantwoordelijkheid om bij een niet
natuurlijke dood de gemeentelijk lijkschouwer in te schakelen. Een niet natuurlijke dood is
niet hetzelfde is als een misdrijf. Dit misverstand draagt mogelijk bij aan de vrees van artsen
om te melden.

Als Nederlandse samenleving moeten wij geen 100% garantie willen krijgen voor de
veiligheid van VIM. Om deze stelling te onderbouwen wordt hieronder een situatie uit de
transportsector aangehaald.

‘Een chauffeur rijdt met zijn vrachtwagen aan één stuk van Zuid-Frankrijk naar Utrecht.
Willens en wetens overschrijdt hij het rijtijdenbesluit (wet die de rij- en rusttijden bepaalt).
Hij rijdt 16 uur aaneengesloten om thuis een verjaardag te kunnen vieren. Net, op het
laatste stukje, ter hoogte van Den Bosch valt hij in slaap. Een groot ongeluk is het gevolg
en in de bij het ongeluk betrokken auto van een opa en oma komt een kleinkind te
overlijden. De chauffeur is ongedeerd en zijn tachograaf schijf (rij- en rusttijden
registratiesysteem) is ‘zoekgeraakt’ c.q. hij heeft deze zoekgemaakt. Er is een secundair
bedrijfs-GPS meldingsysteem, waarmee betrokkene vrijwillig zijn rij- en rusttijden
registreert om zijn financiéle componenten te kunnen declareren. Het OM wil graag
inzage in het originele tachograaf dossier dat er niet meer is. Door het ontbreken van dit
dossier te heeft het OM het recht om de gegevens van het bedrijffs-GPS meldingsysteem
in te zien.’
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Is het voor onze samenleving acceptabel wanneer het OM de transportsector vooraf 100%
garantie zou geven, dat het secundaire bedrijfs-GPS registratiesysteem nooit voor een
strafrechtelijk onderzoek gebruik zal worden? Vanuit het oogpunt van de opa en oma en
andere nabestaande van het slachtoffer zou het antwoord nee zijn. Dit laat onverlet dat het
OM zich normaliter primair op de gegevens van de tachograaf (primaire registratiesysteem)
baseert. Dit principe geldt ook voor de gegevens uit het medisch dossier bij een zaak in de
zorg. Zodoende is het maatschappelijk onacceptabel wanneer het OM gebruik van VIM
gegevens bij voorbaat uitsluit.
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4. Conclusies

4.1 Algemeen

Zo goed als mogelijk is geprobeerd om de essentie uit resultaten van het onderzoek te halen en
de samenhang te evalueren. Het onderzoek is gekenmerkt door de onverwachte wendingen en
nieuwe (voortschrijdende) inzichten.

4.2 Wet- en regelgeving

4.2.1 Kwaliteitswet zorginstellingen

Op grond van de Kwaliteitswet (art. 4 lid 2, sub a) is het systematisch verzamelen en
registreren van informatie, met betrekking tot incidenten, een juridische plicht van de
zorgaanbieder. Het inzicht dat ook patiénten een bijdrage kunnen leveren aan het signaleren
van incidenten, verplicht zorginstellingen tot het op systematische wijze verzamelen en
registreren van die gegevens.

Uit het onderzochte jaardocument (confi D 1) blijkt dat ziekenhuis ..(x).., ten aanzien van het
begrip ‘calamiteit’ een afwijkende definitie hanteert. Althans afwijkend ten opzichte van de
Kwaliteitswet en de NTA 8009. Hierdoor is het mogelijk dat medewerkers van dit ziekenhuis
een calamiteit, met een ernstig schadelijk gevolg, als ernstig incident beoordelen. Immers,
wanneer er sprake is van een ernstig schadelijk gevolg, maar niet van blijvende aard, hoeft
men de calamiteit (volgens de definitie van dit ziekenhuis) niet aan de met het toezicht
belaste ambtenaar te rapporteren. Door een eigen definitie te hanteren bestaat er een
gerede kans dat door de wetgever geduide calamiteiten (artikel 4a lid 1) als ernstige
incidenten worden gerapporteerd. Hierdoor kan het gebeuren dat een calamiteit, ten
onrechte, niet aan de met het toezicht belaste ambtenaar wordt gemeld.

De aangepaste definitie kan eveneens een verklaring zijn waarom in dit ziekenhuis 5 van de
6 incidenten met ernstige gevolgen niet aan de toezichthouder zijn gemeld (conform artikel
4a lid 1). Gezien het feit dat deze constatering bij €één willekeurig ziekenhuis wordt
vastgesteld kan op toeval berusten. Het lijkt aannemelijk dat bij de overige ziekhuizen
soortgelijke (of wellicht andere) verbeterpunten kunnen worden geconstateerd.

4.2.2 Nederlandse Technische Afspraak 8009 (nl)

De afspraken die de Raden van Bestuur, op grond van het VMS, over de rapportage van
incidenten moeten maken zijn bij de daarop geinterviewde medewerkers niet bekend. Een
rapportagematrix waarin vastgelegd is wie, wat en met welke frequentie in geval van
incidenten meldt, wordt niet herkend. Onbekendheid met c.q. het niet gebruiken van een
rapportagematrix is een onderliggende oorzaak van het niet of niet goed melden van
incidenten.

Bij het beoordelen van de cijfers van het aantal incidentmeldingen door artsen blijken er
tussen (perifere) ziekenhuizen significante verschillen te bestaan van 800% en zelfs 1200%.
Bestudering van confi A 1 en het jaardocument toont aan dat het melden van incidenten in
dat ziekenhuis een speerpunt is van het beleid.

Niet melden, of niet goed melden (zoals incidenten in een complicatieregistratiesysteem),
kan een onderdeel zijn van gebrek aan commitment, cultuur en/of toezicht. Het voeren van
een gericht beleid om incidenten (goed) te melden draagt bij aan een kwantitatieve stijging
en kwalitatieve verbetering van meldingen.
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Significant is ook de verhouding tussen incident- en calamiteitmeldingen door artsen. Bij het
ziekenhuis met de laagste verhouding is 0,5 % van de incidenten een calamiteit, terwijl bij
het ziekenhuis met de hoogste verhouding 60 % van de incidenten een calamiteit is.

Onder artsen bestaat in ieder geval ook structurele onduidelijkheid over wat men in welk
registratiesysteem en met welke frequentie moet melden.

Complicatiemeldingen op zich kunnen al een oorzaakanalyse waard zijn. Naast complicaties
gebeurt het dat artsen incidenten enkel in complicatieregistratie systemen melden, dus niet
in het daarvoor bedoelde incidentmeldingsysteem. Meldingen in een
complicatieregistratiesysteem worden binnen de maatschappen besproken en niet of slechts
zelden aan een systematische oorzakenanalyse onderworpen. Door incidenten als
complicatie te melden en de oorzaken daarvan niet systematisch te onderzoeken ontstaat er
een onvolledig beeld van de risico’s met kans op herhaling (herhalingsrisico). Hierdoor
hebben Raden van Bestuur geen volledig inzicht in de risico’s ten aanzien van patiénten en
kunnen de risico’s niet goed worden beheerst.

Op grond van het onderzoek is een relatie aannemelijk tussen (1) het melden van incidenten
in een complicatieregistratie en (2) de ‘ondermelding’ van incidenten in een
incidentmeldingsysteem. Het kan zeer waarschijnlijk een deel van de landelijk erkende
ondermeldingen verklaren.

Klachten worden ingediend bij daarvoor aangewezen functionarissen, zoals
klachtenfunctionaris, mediator of klachtencommissie. Afhandeling ervan is in de eerste
plaats gericht op herstel van de relatie met de patiént en herstel van het vertrouwen van
de patiént in de zorgverlener of het zorgsysteem. Waar klachten en claims op onvrede
gericht zijn, ligt dit voor het melden van incidenten meer genuanceerd. Wanneer patiénten
door hem/haar waargenomen incidenten melden is er niet per definitie sprake van
onvrede. Tijdens het zorgproces ervaren mensen iets waarvan zij oordelen dat het geen
klacht is, maar willen zij de zorgaanbieder/-verlener wel op hun ervaring, c.q. beleving
attenderen. Ter verduidelijking het volgende voorbeeld:

“Een ervaren arts die zelf voor een operatie is opgenomen neemt een incident waar en
meldt dat, om herhaling te voorkomen.” In dat geval is er geen sprake van onvrede
maar van een melding om (mogelijke) verbeterpunten te kunnen initiéren. Punt 4.5.2
legt wel de relatie met onvrede.

4 .3 Literatuur en documenten

Om (vergelijkend) onderzoek te kunnen doen naar de verschillende aspecten van
meldingssystemen in de gezondheidszorg, is een eenduidige registratie van incidenten
noodzakelijk. Op dit moment zijn er onderlinge verschillen die een vergelijking (ernstig)
bemoeilijkt.

De conclusie “door een brede omschrijving van te melden incidenten er een overlap ontstaat
met andere registratiesystemen” in het onderzoeksrapport ‘Melden van incidenten in de
gezondheidszorg’, (2006) p. 12; wordt in dit onderzoek bevestigd. De effecten van de
overlap tussen het incidentmeldingsysteem en het complicatieregistratiesysteem zijn in
paragraaf 3.2 beschreven.

Bakker. J, (2007). ‘Ik meld veilig of ik meld niet.’ In deze afstudeerscriptie Master
Zorgmanagement stelt Bakker, p.53; in één van de aanbevelingen het volgende:
“Tevens moet het belang van het melden van bijna-incidenten aan de zorgprofessionals
duidelijk worden gemaakt en het onderscheid in complicaties en incidenten.”
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De literatuur biedt een goed uitgangspunt bij het vaststellen van (kritieke) succesfactoren
van een incidentmeldingsysteem.

Vijf veiligheidskundigen, die werkzaam zijn in de gezondheidszorg (bijlage 11), is naar de
kritieke succesfactoren van een incidentmeldingsysteem gevraagd. Respondenten noemen,
in aanvulling op het Beleidsdocument Veilig Melden (2007) en de karakteristieken van
Leape (2002), de navolgende voorwaarden:

een onvoorwaardelijke steun van de Raad van Bestuur (commitment);

een heldere uitleg van spelregels;

de overtuiging dat het niet gaat om de schuldvraag maar om de oplossingen.

4.4 Communicatie en registratie

Onder invloed van maatschappelijke factoren zullen de informatievraag, —voorziening en
daarmee communicatie toenemen. Communiceren over prestatie-indicatoren zal
transparantie van het beleid verder vergroten en de patiént in zijn/haar keuzes beinvioeden.
Meer maatschappelijke communicatie zou ook gevolgen kunnen hebben voor de keuzes van
de medewerker.

De grenzen van ‘wat is veilig’ lijken bepaald en door medewerkers te worden geaccepteerd,
zo blijkt uit de stijging van het aantal meldingen.

Bij het melden van incidenten staat ‘leren’ centraal. Het begrip ‘leren’ heeft een positieve
lading en wordt als zodanig ervaren. ‘Veilig’ als begrip in VIM, heeft haar meerwaarde
verloren. Ook vanuit de optiek van de patiént is ‘leren van incidenten’ een begrijpelijk
uitgangspunt.

Vanuit de optiek van een patiént is ‘Veilig Incident Melden’ als begrip lastig te begrijpen.
Waarom moet het veilig zijn? Transparantie staat toch centraal! De duiding ‘Leren van
incidenten in de Zorg (LIZ)’ is in alle facetten een uitstekende vervanger van het huidige
begrip ‘Veilig Incident Melden (VIM)'.

4.5 Kwaliteitszorg

Een afdeling die verantwoordelijk is voor de terugkoppeling van gemelde incidenten erkent
dat de terugkoppeling niet optimaal is. De verantwoordelijke afdeling stuurt het proces op
grond van cijfers, door de cijfers aan de verantwoordelijke managers bekend te maken.
Daarmee is de verbetercyclus van het VMS rond en vangt de cyclus opnieuw aan.

Een verantwoordelijke ‘afdeling kwaliteit’ draagt uit dat een medewerker die bij een incident
betrokken is niet enkel steun krijgt van de collega medewerkers om hem/haar heen, maar
ook van de leidinggevende manager. Steun voor de melder door de leidinggevende lijkt een
goede methode, zo blijkt ook uit confi A 4. Dit lijkt echter een ongeschreven regel te zijn. In
het jaardocument 2008 noch in het informatieboek voor de medewerkers wordt over
(beleidsmatige) steun voor de melder van een incident gesproken.

In het onderzochte ziekenhuis wordt de verbetercyclus aantoonbaar gehanteerd. Incidenten
worden door middel van een retrospectieve risico-inventarisatie in verbeterpunten omgezet
(confi A 2).

Met betrekking tot het creéren van een veiligheidscultuur zouden managers meer kunnen
investeren. Dit komt het veiligheidsgevoel van de medewerkers ten goede.
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4.6 Medewerker

Een interview met de KNMG hadden de achtergrond van de cultuur, waarin artsen en
verpleegkundigen werken, kunnen verhelderen. De KNMG had met haar expertise
aanvullende input kunnen leveren. Dit geldt in het bijzonder met betrekking tot het beleggen
van een complicatieregistratie in een rapportagematrix en het samenvoegen van het
incidentregistratiesysteem met het complicatieregistratiesysteem.

Vijf geinterviewde artsen zeggen dat wanneer er iets misgaat dit heel snel wordt
gecorrigeerd en het daardoor al hersteld is voordat men het heeft kunnen melden. Het
melden kost erg veel tijd en tijdens de afhandeling is dit wederom het geval. Deze
investering weegt niet op tegen de winst van de verbetering. Het is niet zinvol om incidenten
te melden die geen gevolgen hebben voor de patiént.

Drie van de zeven artsen zeggen dat het melden van incidenten meer iets verpleegkundigs
is en/of zij het melden vaak aan verpleegkundige delegeren (confi C 1 en confi C3).

Artsen hebben de verantwoordelijkheid voor een deel van het zorgproces. Wanneer drie van
de zeven artsen zeggen dat het melden van incidenten iets verpleegkundigs is en vaak aan
verpleegkundigen gedelegeerd wordt, zegt dat mogelijk iets over de cultuur. Het is mogelijk
dat de melding van kleine incidenten wordt overgedragen aan een verpleegkundige en de
melding van een ernstig incident zelf wordt gedaan. Hoe het ook zei, het is zeer wel mogelijk
dat bij het delegeren van een melding er zaken niet helemaal goed gaan en als gevolg
daarvan incidenten niet goed worden gemeld, zoals wanneer:
- de uitleg van de arts anders bedoeld was dan deze door de verpleegkundige wordt

geinterpreteerd,;

de verpleegkundige niet precies weet welke beheersmaatregelen hebben gefaald;

de verpleegkundige geen kennis had van de achterliggende oorzaken die een rol

speelden;

de verpleegkundige medisch inhoudelijk onvoldoende expertise bezat om de

melding goed op te kunnen stellen.

De cultuur op de afdeling wordt als belangrijkste aspect genoemd om te zorgen dat
incidenten worden gemeld. Kwantiteit van de melding zegt niets over de kwaliteit. Daarom
kan en mag het aantal meldingen van incidenten geen graadmeter zijn. Het kan slechts als
indicator dienen. Met 2600 incident meldingen per jaar, wat in een perifeer ziekenhuis geen
uitzondering (meer) is, betekent dit 7 meldingen per dag en zo’n 50 per week. Waar wordt
met zo’'n stroom van meldingen prioriteit aan toegekend. Met één verdiepend onderzoek in
de maand per afdeling loopt het ziekenhuis het risico dat medewerkers zeggen “ach, er
wordt toch niets mee gedaan”. Op dat moment ontstaat het risico dat incidenten niet (meer)
worden gemeld. Aan de andere kant schept één onderzoek met ter afsluiting een
afdelingspresentatie, wel verbondenheid en een groepsband. Het structurele karakter draagt
tevens bij aan de bewustwording. Deze openheid binnen een afdeling kan bijdragen aan het
verhelpen van schaamtevrees.

4.7 Enquéte ziekenhuizen

Uit de enquéte komt naar voren dat een ruime meerderheid (88%) van de responderende
Raden van Bestuur aangeeft dat de ziekenhuizen het belang van inzicht in de gerealiseerde
verbeterpunten als kritieke succesfactor onderschrijven.

Uit het resultaat van enquétevraag 2 blijkt dat de meerderheid (72%) van de responderende
Raden van Bestuur de melding van een incident door de patiént niet als kritieke
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succesfactor onderschrijven. Dit resultaat geeft uitsluitend inzicht in een meldingssysteem
als kritieke succesfactor. Nieuw onderzoek waarbij een meldingsysteem als succesfactor
centraal staat, zal naar verwachting andere resultaten laten zien. Confi E 19 en E 25
onderschrijven die verwachting.

4.8 Handhaving

4.8.1 Inspectie voor de Gezondheidszorg

Gegevens uit VIM zullen door de IGZ nooit worden opgevraagd. Die garantie is door de IGZ
uitgesproken om het melden van incidenten te stimuleren, met als doel van incidenten te
kunnen leren. Wanneer ziekenhuizen een goed beleid voeren blijft de IGZ aan de zijlijn. Er
kunnen zich situaties voordoen, zoals het willens en wetens overtreden van de regel, waarbij
corrigeren nodig is. Wanneer een arts na 25 jaar goed werk een fout maakt is dat menselijk.
Echter, leren van de fout dient wel centraal te staan. Leren van een incident is een
operationele en niet in de laatste plaats professionele kwaliteit.

Na het in werking treden van het wetsvoorstel ‘Uitbreiding bestuurlijke handhaving
volksgezondheidswetgeving’ zijn de handhavingsmogelijkheden van de IGZ uitgebreid. Met
die bevoegdheid kan de IGZ bestuurlijke boetes opleggen aan zorginstellingen die in de
zorg te kort schieten.

4.8.2 Openbaar Ministerie

Het OM acht het van belang dat VIM wordt erkend. Ten aanzien van ‘veilig melden’ zal het
OM geen 100% garantie geven. Er is een nieuwe aanwijzing in de maak waarin wordt
beschreven onder welke bijzondere omstandigheden het OM gegevens uit het
incidentmeldingsysteem kan/zal opvragen. Hiervan zal slechts in zeer uitzonderlijke gevallen
gebruik worden gemaakt. Het veilige karakter van VIM ligt aan deze bijzondere
terughoudendheid ten grondslag. Het medisch dossier en de verklaringen van de betrokken
personen zullen voor OM in de regel al toereikend zijn.

Wanneer er als gevolg van een calamiteit sprake is van een niet natuurlijke dood, dient de
arts de gemeentelijk lijkschouwer te informeren. Wanneer een arts niet meldt en het OM
wordt via een andere weg geinformeerd, zal er een strafrechtelijk onderzoek worden
ingesteld.

Het is van belang dat artsen zich realiseren dat bij een niet natuurlijke dood de gemeentelijk

liikschouwer moet worden ingeschakeld. Daarbij is het zeker zo belangrijk dat artsen zich
realiseren dat een ‘niet natuurlijke dood’ niet hetzelfde is als een misdrijf.

29/56



5. Aanbevelingen

5.1 Algemeen

In dit hoofdstuk zijn de aanbevelingen opgenomen. Aanbevelingen reflecteren verbeterpunten die
tijdens het onderzoek zijn gesignaleerd. De aanbevelingen zijn per procesverantwoordelijke
gecategoriseerd.

5.2 Raden van Toezicht

5.2.1 Het verdient de aanbeveling dat de Raden van Toezicht van de Nederlandse
ziekenhuizen, in het kader van het maatschappelijk belang en patiéntveiligheid in het
bijzonder, het commitment van de Raden van Bestuur ten aanzien van de aan hen gerichte
aanbevelingen toetst.

5.2.2 Om het veilige karakter van VIM te waarborgen verdient het de aanbeveling dat de
Raad van Toezicht, toeziet op de kwaliteit van medische dossiers. Dit om te voorkomen dat
het OM, door een gebrekkig dossier, gedwongen wordt gegevens uit het
incidentmeldingsysteem op te vragen en hiermee de beleving van het veilige karakter van
VIM negatief beinvioedt.

5.3 Raden van Bestuur

5.3.1 Richt een ‘incidentmeldingsysteem’ zo in dat ook meldingen van patiénten daarin een
plek krijgen.

5.3.2 Draag als Raad van Bestuur, van ziekenhuis ..x.. (confi D 1), zorg voor:

- het verbeteren van de definitie van een calamiteit. Gebruik hiervoor de definitie
zoals die in de Kwaliteitswet of in de NTA 8009 (VMS) is neergelegd. Pas de
verbeterde tekst ook aan in de relevante (interne) documenten;
communiceer deze verbetering, evenals de gevolgen daarvan, in gedetailleerde
vorm met de bij dit proces betrokken medewerkers. Geef aan de verbetering ook in
algemene zin bekendheid (bijvoorbeeld in een personeelsinformatieblad).;
meet, analyseer en controleer of de interventie het gewenste effect heeft;
stel aan de hand van de resultaten de initiéle maatregelen bij (verbetercyclus VMS).

5.3.3 Raden van Bestuur wordt aanbevolen de definities, die betrekking hebben op het
melden van incidenten, op actualiteit te (laten) onderzoeken en deze vervolgens op een
juiste manier te gebruiken.

5.3.4 Maak medewerkers bekend met de rapportagematrix en draag er zorg voor dat zij
hierover kunnen beschikken. Op grond hiervan kunnen zij dan een afgewogen
(overzichtelijke) keuze maken van het soort melding en de bijbehorende categorie.

Gebruik hiervoor het voorbeeld van de rapportagematrix in de NTA 8009 (Tabel A.1) of het
meer gespecificeerde voorbeeld in de bijlage 7. Stem deze, daar waar noodzakelijk, af op de
lokale situatie.

5.3.5 Om de risico’s voor patiénten te borgen verdient het de aanbeveling dat Raden van
Bestuur inzicht in de huidige status van de complicatieregistratie krijgen en een
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systematische oorzakenanalyse initiéren.

5.3.6 Het verdient de aanbeveling de enorme onderlinge verschillen (800% en 1200% én
verhoudingen tussen meldingen van incidenten en calamiteiten in de orde van 0,5 tot 60%)
bij incidentmeldingen door artsen te beschouwen. Daarbij kunnen de oorzaken die daaraan
ten grondslag kunnen liggen worden betrokken (complicatieregistratiesysteem,
veiligheidscultuur, gebrek aan commitment, enz). In dit kader is het eveneens belangrijk dat
Raden van Bestuur:

zich het belang van patiéntveiligheid in relatie tot het melden van incidenten en

calamiteiten, in het bijzonder artsenmeldingen, realiseren en commitment tonen;

bepaal waar de eigen organisatie staat;

stuur vervolgens het melden van incidenten op de te realiseren

organisatiedoelstellingen;

controleer de nieuwe situatie en doorloop opnieuw de verbetercyclus (VMS).

5.3.7 Creéer en onderhoudt een veiligheidscultuur waarin medewerkers een
veiligheidsgevoel ervaren. Het verdient aanbeveling om in een informatieboek voor
medewerkers, of op enige andere wijze, vast te leggen dat de melder van een incident steun
mag/kan verwachten van zijn/haar collega’s, leidinggevend manager en de Raad van
Bestuur. Daarmee worden de kaders helder uitgelegd en steun aan de melder als
beleidsstandpunt geborgd.

5.3.8 Met betrekking tot richtlijnen voor het melden van incidenten door artsen is voor Raden
van Bestuur aanbevelingswaardig om:
- de (nog op te stellen) richtlijnen voor het melden van incidenten door artsen van de
KNMG over te nemen (eenduidigheid);
te communiceren over deze richtlijnen met medewerkers en in het bijzonder met
artsen;
de resultaten over een nader te bepalen periode te beoordelen en op grond daarvan
eventueel het beleid bij te sturen.

5.3.9 Teneinde te voorkomen dat een arts een ‘niet natuurlijke dood’ niet conform de
procedures meldt en de kans op een strafrechtelijk onderzoek wordt ingesteld, verdient het
de aanbeveling dat de Raden van Bestuur:

beschikken over sluitende procedures met betrekking tot een ‘niet natuurlijke dood’;

borgen dat artsen op de hoogte zijn van de relevante procedures;

toezicht houden op het gebruik van deze procedures;

procedures verbeteren wanneer daarvoor aanleiding bestaat.

5.4 Management ziekenhuizen

5.4.1 Creéer en/of onderhoudt op de afdelingen een cultuur waarin geen schaamtevrees kan
ontstaan. Bevorder binnen die cultuur het melden en leren van incidenten en lever ook op
die wijze een bijdrage aan het veiligheidsgevoel van de medewerkers.

5.5 Nederlands Normalisatie-instituut

5.5.1 Om de risico’s ten aanzien van patiénten beter te kunnen beheersen verdient het de
aanbeveling om, in de tweede fase van de NTA 8009;
het systematisch onderzoeken van oorzaken met betrekking tot incidenten en
complicaties nader te definiéren en te beschrijven;
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het incidentmeldingsysteem en complicatieregistratiesysteem samen te voegen tot
é€én gezamenlijk registratiesysteem en systematiek;

het onderscheid tussen een incidentenregistratie en een complicatieregistratie zo
goed mogelijk te omschrijven.

5.5.2 Verwijder bij de revisie de NTA 8009 ‘het melden van incidenten door patiénten’ onder
punt 4.5.2. Voeg onder 4.5 een nieuw punt toe. Neem ‘het melden van verbeterpunten door
patiénten’ in dit nieuwe punt op. Hierdoor wordt eveneens bereikt dat het melden van
incidenten niet langer met gevallen van onvrede wordt geassocieerd. Leren van incidenten
komt daarmee beter tot zijn recht.

5.5.3 Onderschrijf de conclusie met betrekking tot het realiseren van goede vergelijkbare
registraties van incidenten, uit het onderzoeksrapport ‘Melden van incidenten in de
gezondheidszorg'. Zet deze conclusie, in de NTA 8009, om in een (praktisch) uitvoerbare
norm. Het verdient de aanbeveling om daarbij het navolgende in overweging te nemen:
bepaal een vast aantal risicocategorieén en de te hanteren systematiek (kleuren of
cijfers of letters);
bepaal op welk niveau van functiegroepen gemeld wordt;
neem vaste referentiegroepen op, zoals medicatie, apparatuur, patiéntgegevens, val
van patiént, enz.

5.6 Koninklijke Nederlandsche Maatschappij tot bevo rdering der Geneeskunst
5.6.1 In het kader van de verantwoordelijkheid van artsen en het maatschappelijk belang
verdient het de aanbeveling dat de KNMG richtlijnen opstelt voor het melden van incidenten
door artsen. Neem eveneens in overweging om, op grond van die richtlijn, het melden van
incidenten in de gedragsregels voor artsen op te nemen.

5.7 Inspectie voor de Gezondheidszorg

5.7.1 In haar rol als toezichthouder verdient het de aanbeveling dat de IGZ ziekenhuizen
controleert op het gebruik van de definitie van een calamiteit en zij bij geconstateerde
afwijkingen daartoe passende maatregelen treft om eenduidig gebruik van definities te
borgen.

5.7.2 Het melden van incidenten in een complicatieregistratiesysteem is niet enkel een
overlap van twee meldingssystemen, zoals in het onderzoeksrapport ‘Melden van incidenten
in de gezondheidszorg’ (2006) is beschreven, maar een structureel probleem gebleken. Het
niet systematisch onderzoeken van deze incidenten verdient de aandacht (c.g. vervolg-
onderzoek) van de IGZ en kan mogelijk een onderzoek of toelichting van de toezichthouder
verdienen.

5.7.3 Gelet op de enorme verschillen in de aandacht voor incidentmeldingen is het van
belang dat IGZ, in haar rol van toezichthouder, het commitment van de Raden van Bestuur,
voor het systematisch meten van en sturen op incidentmeldingen, in het bijzonder met
betrekking tot meldingen door artsen, toetst aan de huidige stand.

5.8 Koepelorganisaties

5.8.1 Naast de mogelijkheid om het begrip ‘Veilig Incident Melden (VIM)’ te handhaven is het
ook mogelijk om het huidige begrip te vervangen voor ‘Leren van incidenten in de Zorg
(LIZ)'. Het verdient de aanbeveling dat de koepelorganisaties hierover een gezamenlijk
standpunt innemen.
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Bijlage 1 Scriptievoorstel

Cursusgroep HVK UTR09-01

Adres: Vruchtengaard 26
3941 LK Doorn

Datum: 12 november 2009

1. Titel (of werktitel).

Patiéntveiligheid;

‘Melden, noodzaak en plicht’

2. Een korte beschrijving van het bedrijf, organisatie of branche (hierna “bedrijf* genoemd) waar het
onderzoek wordt uitgevoerd. Doel van het bedrijf, grootte, aard van de werkzaamheden, korte
beschrijving van de belangrijkste arborisico’s.

2.1 De branche ‘Nederlandse ziekenhuizen.’
2.2 Het doel van de branche Nederlandse ziekenhuizen is:
‘Het verlenen van optimale gezondheidszorg.’

2.3 Van de 1,3 miljoen patiénten die in 2004 zijn opgenomen zijn er naar schatting 1735 patiénten
(meest recente cijfer), als gevolg van een mogelijk vermijdbare schade™, voortijdig overleden.

2.4 In 2004 had bij 6000 patiénten (0,46%) blijvende schade waarschijnlijk voorkomen kunnen
worden.

3. Een beschrijving van uw eigen positie in het bedrijf of bij de klant.

3.1 Mede op basis van eigen ervaringen maatschappelijk betrokken bij het borgen van
patiéntveiligheid.

4. Aanleiding om juist dit onderwerp te kiezen.

Verschillende redenen vormen de aanleiding om juist voor dit onderwerp is kiezen. Hieronder (4.1 tot
en met 4.7) geef ik een opsomming van deze redenen:

15 Vermijdbare schade is de term zoals die in de wetenschappelijke documenten wordt gebruikt. Op
dit moment is mij (nog)niet bekend wat de impact en het gevolg van deze term is voor de operating
core (uitvoerende kern).
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4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

4.6

4.7

Maatschappelijk betrokken naar aanleiding van een ernstig voorval (calamiteit) in 1993. In dat
jaar raakte onze jongste zoon als gevolg van (vermeende) medische fouten zeer ernstig
meervoudig gehandicapt. Het is mijn persoonlijke ervaring dat de patiént (en zijn/haar directe
omgeving) weinig tot geen invloed heeft op zijn eigen veiligheid, cq een preventieve invioed
heeft op de veiligheid van nieuwe patiénten. Vanuit mijn persoonlijke ervaringen wil ik met dit
onderzoek graag een bijdrage leveren aan het verbeteren van de patiéntveiligheid in de Staat
der Nederlanden.

Mijn bijzondere interesse voor de juridische aspecten van de gezondheidszorg.

De meerwaarde van een ‘patiént meldingen registratiesysteem’ voor:
a. Een transparante zorg.
b. Het beheersen en verbeteren van de kwaliteit van de zorg.

De bijdrage van de patiént en de rol van de veiligheidskundige bij het melden van incidenten.

De (maatschappelijke) druk die de zorgverlener ervaart en die ertoe leidt dat incidenten niet of
niet volledig worden gemeld.

Mijn persoonlijke interesse in de effectiviteit van de wet:

a. Heeft het niet melden consequenties?

b. Is transparantie (en daarmee het vertrouwen van onze samenleving) geborgd?

c. Biedt de wet voldoende zekerheden om de effectiviteit van gefaalde preventieve
maatregelen te kunnen onderzoeken. ‘People don't know, what they don’t know'.

Het televisie interview met de officier van justitie mr. Van Eykelen, Expertise centrum medische
zaken, bij het RTL nieuws op zaterdag 22 augustus 2009. In dit interview zei de officier van
justitie kort gezegd: “Na een medische misser weten patiénten de weg niet en ook
zorginstellingen moeten beter melden want bijvoorbeeld ziekenhuizen verwijderen zelfs
verdachte sterfgevallen.”

5. Een korte beschrijving van de probleemstelling of de onderzoeksvraag. Verwoord daarbij de
belangrijkste vraag waar u aan het eind van uw onderzoek het antwoord op moet kunnen geven. Aan
de centrale vraag kunnen desgewenst deelvragen worden toegevoegd. Geef zo mogelijk ook aan

waar

u uw onderzoek begrenst (beschrijving van de scope).

5.1

5.2

521

522

523

5.2.4

Onderzoeksvraag

“Welke aspecten in de oorzaaksfeer zorgen er voor dat incidenten niet (goed) worden gemeld?”

Deelvragen

Wat zijn de gevolgen van de ‘Kwaliteitswet zorginstellingen’ voor het melden van incidenten?

Is er een oorzakelijk verband tussen (a) het niet (goed) melden van incidenten én (b) de wijze
waarop die gegevens betreffende de kwaliteit van de zorg systematisch worden verzameld en
geregistreerd?

Wat zijn de oorzaken en achtergronden van de druk op de zorgverlener om incidenten niet of

niet volledig te melden?

Wat zijn de kritieke succesfactoren voor het invoeren van een adequaat ‘incidenten registratie
systeem’?
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6. Waarom is het eigenlijk een probleem of knelpunt? Schets wat er schort aan de huidige situatie
(interne analysepunten) en/of aan de wet- en regelgeving/de markt (externe analysepunten).

6.1

6.2

6.3

Niet (goed) melden beperkt de mogelijkheid voor een gedegen retrospectief onderzoek naar de
(achterliggende) oorzaken en trends. Dit betekent dat de kwaliteitsverbetering van de zorg wordt
belemmerd (Deming cycle) en patiéntveiligheid niet goed kan worden geborgd.

De zorgaanbieders (management) hanteren een eenzijdige meldingssystematiek
(verantwoordelijkheid zorgverlener). Hierdoor is deze systematiek, van het op een
systematische wijze registreren van incidenten, oncontroleerbaar.

Directies van zorginstellingen kunnen op basis van de huidige werkwijze niet voldoen aan de
‘Kwaliteitswet zorginstellingen’, van 18 januari 1996. Dit geldt in het bijzonder voor artikel 4 van
deze wet'®.

7. Hoe groot is het probleem? Wat zijn de risico’s?

7.1

7.2

7.3

De omvang van het probleem is niet (goed) duidelijk. Dit wordt veroorzaakt door het feit dat de
huidige systematiek niet transparant is. Zonder aangeven van de patiént (of diens wettelijk
vertegenwoordiger) kan niet objectief worden gecontroleerd of een incident gemeld is.

In een telefonisch overleg met de officier van justitie (Expertise centrum medische zaken) heeft
Zij het niet melden van incidenten als zodanig bevestigd. Zie ook onder 4.7 van dit scriptie
voorstel.

Door niet (goed) te melden loopt iedere nieuwe patiént het (onnodige) risico met soortgelijke
vermijdbare schade te worden geconfronteerd.

8. Wie is probleemeigenaar en heeft — positief - belang bij het onderzoek en is verantwoordelijk voor
de verbetering; is er voldoende commitment vanuit het management voor het aanpakken van de
probleemstelling?

8.1

8.2

8.3

8.4

De probleemeigenaren zijn:

De patiént.

De branche Nederlandse ziekenhuizen.

De minister van Volksgezondheid, Welzijn en Sport (VWS).
De individuele zorgverlener.

De Inspectie voor de Gezondheidszorg.

De officier van justitie.

~poooTw

Gelet op de voorliggende problematiek en verschillende belangen kan er mogelijk van een
maatschappelijk commitment worden gesproken. Van een gericht commitment vanuit een
organisatie of de branche is (nog) geen sprake.

Een eventueel politiek commitment zal afhangen van de inhoud, conclusies en aanbevelingen
van de scriptie.

Een commitment van de Beleidscommissie Koepel “VMS Zorg” zal afhangen van de uitkomsten
van de scriptie, alsmede van de belangenafweging van de besluitvormende organisaties
(vaststellingsbevoegdheid “Beslissingscommissie” NTA 8009).

'® Artikel 4 omvat ondermeer de systematische bewaking, beheersing en verbetering van de kwaliteit
van de zorg.
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9. Een bondige beschrijving van het beoogde product (resultaat) van het onderzoek (bijvoorbeeld een
ontwikkelde en uitgeteste methode of een advies). Sluit hierbij aan op de centrale onderzoeksvraag of
probleemstelling.

9.1 Doelstelling

9.1.1 Met dit onderzoek wordt in eerste aanleg beoogd:
a. Een toetsbaar ‘incidenten registratie systeem’ te presenteren en daarmee patiéntveiligheid
te verbeteren.
9.1.2 Met dit onderzoek wordt in tweede aanleg beoogd eventuele verbetervoorstellen te
presenteren:
a. Voor bestaande wet- en/of (branche)regelgeving (Kwaliteitswet zorginstellingen & NTA
8009 (NL).Veiligheidsmanagementsysteem voor ziekenhuizen).
b. Om incidenten op basis van intrinsieke motivatie te melden.
c. Aandacht in de opleidingsmodules ethiek voor zorgverleners.

10. Wanneer dat in deze fase al mogelijk is geef dan aan hoe het beoogde resultaat kan worden
bereikt (implementatievoorstel). Betrek hierbij de actoren die hierin een rol (zouden moeten) spelen.
Beschrijf tevens kort hoe t.z.t. geévalueerd of het gewenste doel is bereikt.

10.1 Implementatie van het beoogde resultaat kan op de volgende manieren bereikt worden:
a. Aanpassing van de wet en/of (branche)regelgeving.
b. Overeenstemming tussen de verschillende belangenverenigingen, ziekenhuizen en/of
overheid.

10.2 Een gedetailleerd implementatievoorstel is op dit moment nog nhiet te geven.

11. Geef aan op welke wijze in het onderzoek een bredere oriéntatie wordt nagestreefd (oriéntatie bij
een of meer andere bedrijven of in de literatuur).

11.1 In het kader van een bredere oriéntatie zal de situatie in Belgié en de Verenigde Staten'’ in
beschouwing worden genomen.

7 In het kader van geografische ligging (binnen en buiten Europa) en het -vergelijkbaar- niveau van
de zorg, is voor beide landen gekozen.
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12. Een helder plan van aanpak waarin de verschillende te zetten stappen in uw onderzoeksaanpak worden beschreven om tot het

gewenste resultaat te komen. Bijvoorbeeld veldonderzoek, interviews, literatuurstudie. Geef daarbij een chronologische opsomming van

de (deel)activiteiten.

12.1Plan van aanpak:

Volgnr | Stappenplan Uitvoering Beoogd resultaat
a. Indienen verzoek ondersteuning/ medewerking directie AZU Utrecht, UMC St. november 2009 Inzicht in oorzakelijk verband
Radboud, Isala Klinieken, Atrium Medisch Centrum en l1Jsselmeerziekenhuizen. (goed melden versus het
systematisch verzamelen en
registreren.
b. Aan de onderzoeksvragen gerelateerde aspecten inventariseren bij de NPCF, november 2009 Inzicht verkrijgen in de
NFU, KNMG (welke normaal uitsluitend overleg voert met medici), Orde van standpunten van de
Specialisten, LEVV, V&VN, LPCP, en NPCF. belangenverenigingen.
c. Uitzetten van vragenlijsten tijdens de bijeenkomst van de NVVK vakgroep 8 december 2009 | Inzicht verkrijgen door
veiligheidskundigen en NVVA in de zorg. vragenlijsten aan de
vertegenwoordigers van de
aanwezige ziekenhuizen
voor te leggen.

d. Formuleren van mogelijke aanvullende vragen. Kan in iedere Aanvullend inzicht in de
fase worden geconstateerde blinde
uitgevoerd vlekken van het onderzoek.

e. (Nadere) bestudering literatuur en vergelijkingsonderzoek (Belgié en Verenigde december — Vergelijkend inzicht

Staten). januari 2009 - verkrijgen in mogelijke
2010 oplossingsrichting(en).

f. Opstellen scriptie. Januari - maart
2010

g. Implementatie traject opstellen en uitrollen. maart — mei 2010 | Realisatie van

geinventariseerde
verbeterpunten

h. Op- en vaststellen definitief rapport. Maart 2010

i. Indienen afstudeer scriptie. Maart 2010

J- Terugkoppeling concept naar betrokken directies en (belangen)organisaties. Maart — april Onderhouden van draagvlak
2010 en relatie.
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13. Een beschrijving van uw eigen rol bij het onderzoek.

13.1 Als veiligheidskundige een objectief onderzoek uitvoeren. Dit met de ruimte en vrijheid om,
lopende het onderzoek en in het belang daarvan, in de deelvragen kleine wijzigingen te kunnen
aanbrengen.

14. Eventueel een passage over zelfreflectie t.a.v. het streven om met de scriptie een of meer van uw
persoonlijke leerdoelen te bereiken of een bepaalde competentie verder te ontwikkelen.

14.1 Juridische aspecten van een onderzoek beter te kunnen doorgronden.

14.2 Door de keuze van een voor mij totaal nieuw onderwerp, dat geen enkel raakvlak heeft met mijn
werkomgeving, mijn kwaliteiten als veiligheidskundige te verbreden.

14.3 Onbekende processen kunnen analyseren en hierover adviseren om daarna door gericht te
sturen (beinvioeden) het gewenste resultaat te boeken.
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Fax 030-2145933
E-mail info@phov.nl

Bankrek. nr. 67.28.37.463

Utrecht, 26 januari 2010
Ons kenmerk: HVK-E3/704/dv
Betreft: beoordeling scriptievoorstel

Geachte heer van der Pol,
Bij deze verklaren wij ons akkoord met het door u ingediende scriptievoorstel.

Wij verzoeken u het scriptievoorstel alsmede onze correspondentie als bijlage in uw scriptie
op te nemen. Wij wensen u veel succes toe bij het vervaardigen van uw scriptie.
Met vriendelijke groet,

e

d/nn,er@ﬁé?crlptlevoorstellencommissie:
r. W.J.T. van Alphen
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Bijlage 3 Confidentiéle onderzoeksdocumenten

Deze bijlage geeft de confidentiéle onderzoeksinput weer.

Inhoudsopgaaf

Confi A. Interviews

Confi B. Openbaar Ministerie

Confi C. Vraag / antwoord

Confi D. Onderzoek documenten
Confi E. Resultaten enquéte

Confi F. Afmelding deelname enquéte
Confi G. Verzoek deelname enquéte
Confi H. Handleiding VIM
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Bijlage 4 Ontwerptabellen & onderzoeksaspecten

A. Algemeen

De ontwerptabellen, welke onder deel B van deze bijlage zijn gedefinieerd, zijn per deelvraag
vorm gegeven.

B. Ontwerptabellen & onderzoeksaspecten

Onder dit deel (B) zijn vier ontwerptabellen opgenomen. ledere deelvraag wordt door middel
van (vaste’®) ‘bronnen van informatie’ in relatie tot (vaste) ‘objecten van onderzoek’
beschouwd. De voor het onderzoek relevante raakvlakken worden in de ontwerptabellen
door middel van een kruisverwijzing () gevisualiseerd. Vervolgens vlioeien daar per
deelvraag onderzoeksaspecten uit voort. Deze onderzoeksaspecten worden onder iedere
tabel weergegeven. De ontwerptabellen hebben als doel, op gestructureerde wijze, inzicht te
krijgen in de onderliggende feiten en informatie te kunnen ontsluiten.

Deze vier tabellen en de daarbij gegeven onderzoeksaspecten vormen het uitgangspunt van
het feitelijk (uitvoerende) onderzoek. De per deelvraag gedefinieerde onderzoeksaspecten
geven de inzichten en invalshoeken van de onderzoeker weer (richting en aard van het
onderzoek).

Bij het maken van een selectie van de al dan niet relevant geachte uitwerkingen hebben de
volgende factoren een rol gespeeld:

1. de maximaal beschikbare tijd voor het onderzoek;

2. relevantie met betrekking tot de deelvragen;

3. de raakvlakken met (beredeneerde) onderzoeksaspecten onder de verschillende
deelvragen;

4. de interpretatieve benadering.

'8 p.Verschuren en H. Doorewaard, ‘Het ontwerpen van een onderzoek'.
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Ontwerptabel deelvraag 1

1. Wat zijn de gevolgen van de ‘Kwaliteitswet zorginstellingen’
voor het melden van incidenten?

=

d

Medewerkers

Medewerkers / patiénten
Werkelijkheid

Literatuur / documenten
Wet- & regelgeving

Media

Situaties (huidige stand)

Voorwerpen (meldingsysteem)

Processen (in uitvoering)

Onderzoeksaspecten deelvraag 1

la. Medewerkers  wetgeving:

(D (geanonimiseerde) open communicatie met betrekking tot het melden van incidenten.
1b. Situaties  patiénten:

() bijdrage patiéntmeldingen aan de kwaliteit van de zorg.

lc. Situaties  wet- en regelgeving:

() kwaliteitswet zorginstellingen (art. 4 lid 2, sub a) versus patiéntmeldingen.

1d. Processen medewerkers / patiént:

(1) juridische gevolgen kwaliteitswet.

le. Processen regelgeving:

(1) uitvoering kwaliteitswet geborgd in NTA 8009.
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Ontwerptabel deelvraag 2

2. Is er een oorzakelijk verband tussen (a) het niet (goed) melden van
incidenten én (b) de wijze waarop die gegevens
betreffende de kwaliteit van de zorg systematisch worden
verzameld en geregistreerd?

=

Medewerkers / patiénten
Literatuur / documenten
Wet- & regelgeving

Werkelijkheid

Media

J

Medewerkers

Situaties (huidige stand)

Voorwerpen (meldinsysteem)

Processen (in uitvoering)

Onderzoeksaspecten deelvraag 2

2a. Medewerkers medewerkers:

(I) hoe groot is het vertrouwen in de garantie(s) van ‘veilig incident melden (VIM).
2b. Medewerkers  werkelijkheid:

(I) terugkoppeling genomen verbetermaatregelen;

2c. Medewerkers  wet- en regelgeving:

(I) informatie verzamelen en geregistreerde.
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Ontwerptabel deelvraag 3

3. Wat zijn de oorzaken en achtergronden van de druk op de
zorgverlener om incidenten niet of niet volledig te melden?

=

Medewerkers
Werkelijkheid

Literatuur / documenten
Wet- & regelgeving

Media

d

Medewerkers

Situaties (huidige stand)

Voorwerpen (meldingsysteem)

Processen (in uitvoering)

Onderzoeksaspecten deelvraag 3

3a. Medewerkers medewerkers:

() welke oorzaken en achtergronden liggen ten grondslag aan de druk op de
zorgverlener om incidenten niet of niet volledig te melden.

3b. Medewerkers literatuur / documenten:

() welke oorzaken en achtergronden worden in de literatuur / documenten genoemd.
3c. Situaties  werkelijkheid:

(I) heeft een melding geresulteerd in een strafrechtelijke vervolging;

3d. Voorwerpen  werkelijkheid:

() bevoegdheidsgrenzen van de IGZ m.b.t. meldingssystemen.
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Ontwerptabel deelvraag 4

4. Wat zijn de kritieke succesfactoren voor het invoeren van een
adequaat ‘incidentmeldingsysteem’?

=

Medewerkers / patiénten
Literatuur / documenten

d

Media
Wet- & regelgeving

Werkelijkheid

Medewerkers

Situaties (huidige stand)

Voorwerpen (meldingsysteem)

Processen (in uitvoering)

Onderzoeksaspecten deelvraag 4

4a. Medewerkers  patiénten:

() melden van incidenten door patiénten als kritieke succesfactor voor het
patiéntveiligheidsbeleid.

4b. Situaties  werkelijkheid:

() VIM als kritieke succesfactor.

4c. Situaties  wet- en regelgeving:

(I) invoeren van voorgeschreven wijze van registratie.

4d. Voorwerpen literatuur / documenten:

() kritieke succesfactoren in de literatuur.
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Bijlage 5 Hoofdgroepen

Algemeen

In deze bijlage worden de onderzoeksaspecten, zoals die in de bijlage 5 zijn gedefinieerd,
nader uitgewerkt in subvragen. Tevens worden de uitgewerkte onderzoeksaspecten aan de
hand van de raakvlakken in één van de zeven hoofdgroepen ingedeeld.

De nummering zoals die in bijlage 5 aan ieder onderzoeksaspect is toegekend, wordt in deze
bijlage gelijkluidend overgenomen. Daarmee kunnen de hieronder uitgewerkte subvragen
(via het onderzoeksaspect in de bijlage 4) naar de oorspronkelijke deelvraag worden herleid.

A. Wet- en regelgeving

1c (I). Wat betekent de Kwaliteitswet (art. 4 lid 2, sub a) voor het melden van incidenten
door de patiént?
le (I) Wat betekent de NTA 8009 voor het melden van incidenten.

B. Literatuur en documenten

3b (I). Welke oorzaken en achtergronden worden in de literatuur / documenten genoemd?
4d (1). Wat schrijft literatuur over kritieke succesfactoren van incidentmeldingsysteem?

C. Communicatie en registratie
la (I). Watis de invloed van (in- en externe) communicatie en transparantie op het melden
van incidenten door medewerkers?

D. Kwaliteitszorg

1b (). Op welke wijze dragen patiénten, ten aanzien van het melden van incidenten,
(structureel) bij aan de kwaliteit van de zorg?

2b (1). Krijgen medewerkers een terugkoppeling over de (eventueel) genomen
verbetermaatregelen?

E. Medewerker

2a (). Hoe groot is het vertrouwen van de medewerkers in de garantie(s) van ‘veilig incident
melden (VIM)?

2c (). Bestaat er een verband tussen niet (goed) melden en de wijze waarop informatie met
betrekking tot incidenten wordt verzameld en geregistreerd?

3a (I). Welke oorzaken en achtergronden liggen ten grondslag aan de druk op de
zorgverlener om incidenten niet of niet volledig te melden?
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F. Patiént
4a (). Is het melden van incidenten door patiénten (in een incidentmeldingsysteem),
een kritieke succesfactor voor het patiéntveiligheidsbeleid?

G. Handhaving

1d (). Wat zijn, met betrekking tot het melden van incidenten, de juridische gevolgen van de
Kwaliteitswet?

3c (). Heeft een melding geresulteerd in een strafrechtelijke vervolging?

3d (I). Spelen de bevoegdheidsgrenzen van de IGZ een rol met betrekking tot het
controleren van het incidentmeldingsysteem?

4b (1). Is VIM (no blame) als kritieke succesfactor voldoende geborgd?

4c (1). Is het invoeren van (landelijk) voorgeschreven wijze van registratie een kritieke
succesfactor voor het melden van incidenten?
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Bijlage 6 Plan van aanpak

Activiteit Datum van realisatie
1 Ziekenhuis op verbeterpunten attenderen 10 april 2010
(confiD 1)
2 Zitting nemen in NTA 8009 normcommissie 1 april 2010
3 Toegezegde ondersteuning confi C1 10 april 2010
4 Ziekenhuizen informeren 10 april 2010
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Bijlage 8 Interviewverslag hoofdinspecteur IGZ

Drs. J. Vesseur
Zwolle, 13 januari 2010

Het melden van incidenten en het functioneren van de MIP commissies daarbij voldeed
onvoldoende. Het invoeren van de kwaliteitswet (1996) bracht daarin onvoldoende
verandering. Er werden weinig incidenten gemeld.

Kinderarts Harry Molendijk introduceerde op zijn afdeling het Veilig Incident Melden (VIM) en
publiceerde daarover in een artikel in het Medisch Contact 2003.

De Inspectie voor de Gezondheidszorg (IGZ) startte in 2004 het patiént veiligheidscongres.
Daarbij werd expliciet veel aandacht geschonken aan VIM.

De KNMG heeft onderzoek laten doen naar ‘randvoorwaarden voor veilig incident melden’.
Prof. mr. Legemaate (hoogleraar gezondheidsrecht) voerde dat uit. ZONMW had daarbij een
opdrachtgevende rol.

De IGZ heeft toegezegd dat zij nooit gegevens vanuit VIM op zullen vragen, althans zolang
het ziekenhuis een goed systeem heeft voor veilig melden van incidenten. Dit beleid is
afgesproken om het veilig melden te stimuleren.

Het OM heeft wel de attitude maar geeft geen harde garanties om VIM te respecteren.
Indien er bij een arts sprake is van een gebrekkig dossier kunnen er wel gegevens uit VIM
worden gevorderd (onder meer uitspraak gerechtshof Lelystad)

Door middel van het invoeren van een VeiligheidsManagementSysteem (VMS) laat een
ziekenhuis zien dat ze goed omgaan met incidenten. VIM is een onderdeel van een VMS.

De stelling is: ‘ziekenhuizen moeten aan IGZ laten zien dat incidenten en calamiteiten
gemeld worden en dat daarvan geleerd wordt’. Het doel is herhaling te voorkomen (leren van
incidenten). Voeren ziekenhuizen dit goed uit, dan blijft IGZ aan de zijlijn (IGZ doet
stimuleren en zo nodig corrigeren) In uitzonderingsgevallen is corrigeren nodig.

De IGZ is geen voorstander van een boetecultuur. Het is eigenlijk alleen goed toepasbaar
wanneer er willens en wetens een ‘regel’ overtreden wordt. Ook wanneer een arts na 25 jaar
goed werk een fout, maakt dan is het belangrijk dat er lering uit het incident wordt getrokken.
Dat is het primaire uitgangspunt van de IGZ.

‘Leren van incidenten in de Zorg (LIZ)’ is mogelijk een betere benaming dan Veilig Incident
Melden (VIM). Het belangrijkste is immers dat medewerkers op de werkvloer weten wat ze
met incidenten moeten doen, dat ze er van leren en dat er ook wordt gecorrigeerd. Op
grotere schaal zijn er beperkte voordelen om dergelijke informatie te delen. Wel wanneer als
het om een specifieke groep incidenten gaat kan het nuttig zijn om over meerdere
instellingen heen of zelfs op landelijk niveau meldingen te aggregeren. Zo zijn er goede
voorbeelden van het verwerken van incidenten op landelijk niveau bij incidenten met bloed
en incidenten met geneesmiddelen, Het is twijfelachtig of een meldsysteem op Europees
niveau een meerwaarde zal hebben.

De cultuur is op dit moment dat artsen nog te weinig melden. Artsen hebben de neiging om

verkeerd gelopen zaken ad hoc op te lossen en neigen er eveneens toe verkeerd gelopen
zaken als complicatie te zien.
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Er wordt over nagedacht dat patiénten zelf kunnen melden. Er is de discussie of dergelijke
meldingen gelijkwaardig zijn aan die van medici of verpleegkundige. Hoe objectief is zo'n
melding? Een onderzoek naar meldingen door patiénten en tekort aan meldingen door
artsen kan nieuwe inzichten geven. Dit is een onderwerp waar nog te weinig inzicht in is.

De NTA wordt door IGZ gehanteerd als veldnorm. Kwaliteitsysteem zonder
incidentmeldingsysteem is geen kwaliteitsysteem. Opnemen in wetgeving is hierdoor
overbodig omdat het voor zich spreekt.

Door wettelijk te regelen dat melden 100% veilig is wordt het melden niet laagdrempeliger
gemaakt. Cultuur is veel belangrijker en heeft veel meer invloed op de drempel tot melden.
Gebrek aan terugkoppeling naar melders, is funest voor het succes voor het meldsysteem.

Naast het ziekenhuis gebonden incidentmeldingsysteem is er ook het TRIPnet, voor het
landelijk melden van incidenten met bloed. TRIPnet kent graderingen, van 4 niveaus.
Tevens is er een Centrale Registratie voor incidenten met medicijnen. Ook binnen de
neonatologie en medisch fysici kent men eigen meldsystemen.

IGZ kijkt niet in systemen als TRIPnet maar vraagt wel aan ziekenhuizen of ze incidenten
ook aan dergelijke systemen melden.
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Bijlage 9 Antwoord Openbaar Ministerie

Officier van justitie (OvJ) expertise centrum medische zaken
Brondocument confi B1

1. Wat is het standpunt van het OM ten aanzien van Veilig Incident Melden? (Heeft het OM
wel de attitude maar geeft zij geen harde garanties om Veilig Incident Melden (VIM) te
respecteren).

Antwoord vraag 1

Het standpunt van het OM is dat het belang van VIM erkend wordt. Het OM zal niet, zoals de
IGZ, aangeven dat zij nooit gebruik zal maken van de gegevens uit het incidentmelding-
systeem. Wel zal in de aanwijzing medische zaken, waaraan nu de laatste hand wordt
gelegd, de procedure beschreven worden onder welke bijzondere omstandigheden het OM
gegevens uit het incidentmeldingsysteem kan opvragen.

Naar verwachting zal het OM (conform de aanwijzing) alleen in zeer uitzonderlijke gevallen
gebruik maken van informatie uit een incidentenmeldingsysteem. Er zal in elk geval sprake
moeten zijn van een redelijk vermoeden dat een strafbaar feit is gepleegd.

Tevens zal op het inwinnen van informatie uit een incidentenmeldingsysteem een toets
worden uitgevoerd.

De bijzondere terughoudendheid van het OM vindt zijn oorsprong in VIM.

Als het OM echter te vrijelijk gebruik zou maken van de mogelijkheid gegevens uit VIM in
beslag te nemen zou dit negatieve gevolgen kunnen hebben voor de meldingsbereidheid en
de bereidheid om mee te werken aan het interne onderzoek dat met het VIM wordt beoogd.

Concreet zal dit in de praktijk neerkomen op het nagenoeg nooit gebruik maken van
gegevens vanuit VIM door het OM.

In een medische zaak zullen het medisch dossier en de verklaringen van de betrokken
personen, voor het OM, de belangrijkste bron van informatie zijn.

2. Heeft het niet melden van incidenten (waaronder calamiteiten) juridische gevolgen gehad?

Antwoord vraag 2

Indien er in een zorginstelling sprake is van een calamiteit waarbij een persoon is komen te
overlijden is er ook sprake van een niet natuurlijke dood. In zo'n geval dient de behandelend
arts de gemeentelijk lijkschouwer te informeren. Calamiteiten moeten dus door een
zorginstelling bij de Inspectie worden gemeld, niet natuurlijke doden bij de gemeentelijk
lijkschouwer. Als er niet wordt gemeld weten we het ook niet. Als het OM op een andere
wijze geinformeerd raakt over het niet melden dan zal er een strafrechtelijk onderzoek
worden ingesteld naar overtreding van artikel 228 SR (valselijk afgeven
overlijdensverklaring). Als de opzet kan worden bewezen kan dit leiden tot een vervolging.

3. In welke gevallen kan het niet melden van calamiteiten leiden tot vervolging door het OM
of is het niet melden van calamiteiten uitsluitend een zaak voor de IGZ?

Antwoord vraag 3

Het niet melden van een calamiteit kan gevolgen hebben voor de zorginstelling met de IGZ,
maar de ervaring leert dat IGZ dit niet op de spits wil drijven. Voor het OM heeft het geen
gevolgen, omdat calamiteiten niet bij ons gemeld hoeven te worden.
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4. In het RTL interview stelde de OvJ: “Na een medische misser moeten zorginstellingen
beter melden.”
Welk effect beoogde de OvJ met deze stelling te bereiken?

Antwoord vraag 1

De OvJ hoopte door aandacht te vragen voor dit onderwerp dat artsen zich bewust worden
van hun verantwoordelijkheid om bij een niet natuurlijke dood de gemeentelijk lijkschouwer in
te schakelen. In de uitzending was ook al eerder uitgelegd dat een niet natuurlijke dood niet
hetzelfde is als een misdrijf. Dit misverstand draagt mogelijk bij aan de vrees van artsen om
te melden.
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Bijlage 10 E- mail VMS Zorg

Van: Miriam Kroeze [mailto:M.Kroeze@vmszorg.nl]

Verzonden: vrijdag 8 januari 2010 17:20

Aan: Pol, R, van der, SMIRMARNALG, CZSK/OST/FAC/LEIDING/FSP/FSP
DOORN/STAF/A&M

CC: Helpdesk VMS Veiligheidsprogramma

Onderwerp: overzicht incidenten

Geachte heer Van der Pol,

Vanuit onze helpdesk kreeg ik uw vraag over het overzicht van het aantal meldingen van
incidenten en calamiteiten. Zo ver mij bekend bestaat een dergelijk overzicht niet. Wel zou
de IGZ een overzicht moeten hebben van het aantal calamiteiten die door ziekenhuizen bij
de inspectie gemeld worden. De meeste ziekenhuizen zullen wel zelf een overzicht
bijhouden van de meldingen per jaar. Wat ik u aan zou raden om daar een aantal
ziekenhuizen voor te benaderen zowel algemene, topklinische als academische en daaruit
een inschatting van te maken voor de landelijke cijfers. De enige organisatie die mogelijk een
dergelijke exercitie heeft gedaan zou het Nivel Emgo (030 - 27 29 700 ) kunnen zijn. Zijj
hebben aan de hand van dossieronderzoek een inschatting gemaakt van de vermijdbare
schade in Nederland. In dit onderzoek hebben zij mogelijk ook een beeld gekregen van het
aantal meldingen. Natuurlijk zijn wij wel erg geinteresseerd in uw resultaten en
afstudeerscriptie.

Met vriendelijke groet,

Miriam Kroeze
Projectleider VMS

Postadres: Postbus 9696, 3506 GR Utrecht
Bezoekadres: Oudlaan 4, 3515 GA Utrecht

Telefoon: (030) 2739 278 en (06) 11 87 12 66
Helpdesk/secretariaat: (030) 2739 444

Website:
Afwezig op woensdagmiddag
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Bijlage 11 Succesfactoren meldingsysteem

In de conceptontwerp fase zijn de kritieke succesfactoren van een meldingsysteem globaal
geinventariseerd. Deze (globale) inventarisatie is uitgevoerd onder vijf veiligheidskundigen
(MVK en HVK), die allen in ziekenhuizen werkzaam zijn. De uitkomst van deze (globale)
inventarisatie diende als (algemeen) inzicht en was daarmee relevant voor het opstellen van
het technisch ontwerp en de ontwerptabellen in het bijzonder.

Om een globaal inzicht in de kritieke succesfactoren te kunnen krijgen is de volgende
schriftelijk vraag aan veiligheidskundigen voorgelegd:
“Over welke randvoorwaarden zou een incidentregistratiesysteem in de zorg moeten
beschikken om succesvol te zijn?”
In reactie op deze vraag hebben de vijf veiligheidskundigen de volgende kritieke
succesfactoren genoemd:

Kritieke succesfactoren meldingsysteem

Draagkracht Raad van Bestuur.

No blame & sfeer van vertrouwen.

Borgen van analyse, rapportage en verbetermaatregelen.
Maak onderscheid tussen calamiteiten en incidenten.
Geen schuldvraag maar oplossingen.

Leg de spelregels helder uit.

Bekendheid van het meldingsysteem.
Gebruiksvriendelijk.

Lerende organisatie centraal in de opleiding specialisten

O No g1 WIN -

In Sneller Beter Draaiboek (Veilig Incident Melden, februari 2008) worden de onderstaande
karakteristieken genoemd voor een succesvol incidenten meldingsysteem. Het draaiboek
verwijst daarbij naar de literatuur van L.L Leape (Reporting of adverse events, N Engl J Med,
Vol. 347, No. 20, nov 14, 2002 p. 1633-1638).

Kritieke succesfactoren van L.L. Laepe

1. Niet bestraffen (vrij zijn van angst voor represailles of
bestraffing)

2. Vertrouwelijk (de identiteit van de melder wordt niet onthuld
aan derden)

3. Onafhankelijk (het incidenten meldingsysteem’ is onafhankelijk
van autoriteiten met macht om de melder of organisatie te
(be)straffen.

4. Deskundige analyse (melding wordt beoordeeld door

deskundigen, die kennis hebben van klinische
omstandigheden en die zijn opgeleid om de onderliggende
systeem oorzaken te herkennen).

5. Tijdig (rapporten zijn snel en aanbevelingen worden snel
verspreid onder diegenen die daarvan kennis dienen te
hebben, dit geldt in het bijzonder wanneer ernstige risico's
worden geidentificeerd geanalyseerd).

6. Systeemgericht (aanbevelingen richten zich op veranderingen
in de systemen, processen van producten in plaats van op
individuele prestaties).

7. Responsief (de commissie die de melding onderzoekt is in
staat om de uitvoering van de aanbevelingen te garanderen).
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