Waarom het goed ging
Analyse van near miss ter verbetering van de patiëntveiligheid
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Voorwoord

Voorliggende scriptie is geschreven ten behoeve van het afstuderen van de Master Zorgmanagement, onderdeel van de opleiding Gezondheidswetenschappen aan de Erasmus Universiteit Rotterdam. Het onderwerp van deze scriptie is near miss, ofwel bijna incidenten. Deze andere kijk op incidenten in de gezondheidszorg is het initiatief van Marjan Tervoort, internist en specialist manager van de afdeling Kwaliteit, Innovatie en Veiligheid van de Reinier de Graaf Groep. Ik heb met veel plezier aan deze scriptie gewerkt en ik hoop met dit onderzoek een bijdrage te kunnen leveren aan de kwaliteit en patiëntveiligheid binnen de Reinier de Graaf Groep.
Via deze weg wil ik een aantal personen bedanken die deze scriptie mede mogelijk hebben gemaakt. Als eerste wil ik mijn scriptiebegeleider dr. Karin Lemmens en meelezer dr. Anna Nieboer van de Erasmus Universiteit Rotterdam, bedanken voor de ondersteuning, de prettige begeleiding en nuttige feedback tijdens het afstuderen. 

Daarnaast bedank ik het personeel van de afdelingen cardiologie en vrouw & kind van de Reinier de Graaf Groep voor hun medewerking aan het onderzoek. Ik bedank mijn collega’s op de afdeling Kwaliteit, Innovatie en Veiligheid, in het bijzonder mijn stagebegeleider Annelies Verhijde, voor de gezellige tijd en fijne samenwerking aan dit bijzondere project.
Als laatste, maar zeker niet te vergeten, gaat mijn dank uit naar mijn ouders die mij de gelegenheid hebben gegeven om te studeren en mij tijdens deze periode altijd hebben gesteund.

Annemieke den Hoed

Samenvatting

Veiligheid in de gezondheidszorg is de afgelopen jaren in binnen- en buitenland duidelijk op de kaart gezet. Vele rapporten benadrukken het belang van een systeemgerichte aanpak. Incidenten ontstaan vaak door fouten in het systeem. Door incidenten te registreren en analyseren kunnen risico’s in zorgprocessen en systemen worden achterhaald en kunnen verbeteracties plaatsvinden.

Dit onderzoek richt zich op near miss. Van near miss is sprake als schade door toeval, actief ingrijpen of ingebouwde beveiligingen wordt voorkomen. Als deze herstelacties uitblijven is schade wel degelijk het gevolg. Een onderzoek naar near miss is interessant, omdat naast de veroorzakende factoren ook de factoren zichtbaar worden die schade hebben voorkomen, herstelfactoren genaamd. Het doel van het onderzoek is het verkrijgen van inzicht in factoren die fouten voorkomen (near miss) en aanbevelingen te doen voor het veiligheidsmanagementsysteem van de Reinier de Graaf Groep ten aanzien van near miss. Het onderzoek heeft een kwalitatief karakter. Er zijn 22 meldingen geselecteerd die inzicht bieden in herstelfactoren. Deze meldingen zijn uitgevraagd door middel van interviews en vervolgens systematisch geanalyseerd met de PRISMA methode. Dit is aangevuld met een literatuurstudie en documentenanalyse.

Alle meldingen van incidenten hebben meerdere basisoorzaken, voor zowel de gebeurteniskant als de herstelkant. De menselijke factor speelt zowel bij het ontstaan als bij het herstel van incidenten een alles overheersende rol. Ook cultuur speelt een rol bij het ontstaan van incidenten. In bijna de helft van de meldingen is slechts één herstelfactor nodig om de situatie te herstellen. Op kritische momenten zijn mensen alert op fouten. Systematisch en gestructureerd werken helpt hierbij. Een andere belangrijke bevinding is dat incidenten bijna altijd worden veroorzaakt en hersteld door verschillende personen, in verschillende diensten. Dat betekent dat mensen slecht in staat zijn zelfgemaakte fouten te herstellen. De conclusie is dat zorgverleners zich nog onvoldoende bewust zijn van de (verborgen) risico’s binnen het zorgproces en dat de kans op het maken van fouten altijd en bij iedereen aanwezig is. Bovendien is de cultuur binnen het ziekenhuis nog te veel gericht op gevolgen en te weinig op oorzaken en herstel. Hierdoor wordt het leervermogen van near miss grotendeels te niet gedaan.

De aanbevelingen hebben betrekking op het stimuleren van de meldingsbereidheid en het benadrukken van het belang en het leervermogen van near miss. Onderzoek naar het functioneren van de VIM commissies en naar de positie van de centrale MIP commissie binnen het ziekenhuis is eveneens aan te bevelen. Tot slot is het veranderen van het gedrag en het stimuleren van zorgverleners om anders naar het eigen werk te kijken, een belangrijk onderdeel van het werken aan veiligheid. De Reinier de Graaf Groep wordt aanbevolen veiligheidrondes te organiseren, zodat veiligheid op een informele manier bespreekbaar wordt gemaakt, waardoor de stap naar een meer open en veiligheidsbewuste cultuur gezet kan worden. 

Summary

During the previous years safety in health care has definitely been brought under attention in the Netherlands as well as abroad. Many reports emphasise the importance of system-specific treatment. Incidents frequently occur due to errors in the system. By registering and analysing incidents it’s possible to recover risks in care processes and systems and improvements can take place.

The research topic is near miss. Near miss occurs when damage is prevented by coincidence, active intervention or built in securities. If these recovery actions stay away, damage will definitely be the consequence. A study into near miss is interesting, because the causing factors will be visible. It also explores the factors that prevented damage from reaching the patient, the so called recovery factors. The aim of this study is to obtain insights in the factors which prevent errors (near miss) and give recommendations about the safety management system of the Reinier de Graaf Groep. It is a qualitative research. A number of 22 reports of near miss have been selected which can offer insights in recovery factors. These reports have been interrogated by interviews and are further analysed by the PRISMA method. This analysis has been completed with a literature study and document analysis.

The event and recovery side of every incident has several basic causes. The human factor plays a predominating part on both sides. Culture is also an important cause. Only one recovery factor is necessary to repair an incident in almost half of the cases. In critical moments people are alert on errors. Working systematically and structural also helps people to detect errors. Another important finding is that incident are almost always caused and repaired by different people during different shifts. It means that people are badly able to detect and repair self-made errors. The conclusion is that care providers are insufficient aware of (hidden) risks within the care process and don’t completely understand that errors can be made by everyone en everywhere. Moreover, the culture within the hospital is still too much aimed at the impact of errors and too little at the causes and recovery side of errors. Thereby the learning capacity or near miss is not utilised.  

The recommendations are related to stimulating the willingness to report and emphasising the importance and the learning capacity or near miss. Further research into the functioning of VIM commissions and the position of the central MIP commission related to the hospital structure is necessary. Finally it’s important to try to change the behaviour of care providers and stimulating them to look differently to their own work. The Reinier de Graaf Groep must invest in safety walkrounds. This is an informal manner to bring patient safety to the people on the work floor and the make patient safety discussable, to try to reach a more open and safety aware culture.
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Hoofdstuk 1
Inleiding
In dit hoofdstuk wordt na een korte inleiding in paragraaf 1.1, de aanleiding tot het onderzoek beschreven (paragraaf 1.2). In paragraaf 1.3 wordt de praktische en wetenschappelijke relevantie en de doelstelling van het onderzoek besproken. De vraagstelling wordt geïntroduceerd in paragraaf 1.4, inclusief de deelvragen die de beantwoording van de vraagstelling ondersteunen. In de laatste paragraaf wordt het hoofdstuk kort samengevat. 

1.1 
Inleiding

Het verschijnen van het rapport ‘To Err is Human’ heeft de gezondheidszorg wakker geschud. Uit het rapport blijkt dat in de VS jaarlijks naar schatting 44.000 tot 98.000 mensen onnodig overlijden ten gevolge van medische fouten en tekortkomingen (Institute of Medicine, 2000). In het rapport wordt gepleit voor een systeemgerichte aanpak van het probleem van onveiligheid en voor meer preventie, gebaseerd op een goed begrip van menselijke beperkingen en tekortkomingen. Een belangrijke boodschap van het rapport is dat fouten inherent zijn aan menselijk handelen. Bovendien is gebleken dat fouten als het ware worden uitgelokt als organisaties geen rekening houden met tekortkomingen van mensen (Reason, 1995). Fouten zijn veelal niet het gevolg van menselijke vergissingen, maar van organisatorische of systeemproblemen. Het is niet zozeer de vraag hoe fouten kunnen worden voorkomen. Interessanter is de vraag hoe fouten kunnen worden gemanaged.
Uit vergelijkbaar onderzoek in Nederland is naar voren gekomen dat in Nederlandse ziekenhuizen jaarlijks naar schatting 1735 patiënten overlijden ten gevolge van onbedoelde en vermijdbare schade (De Bruijne et al., 2007). De Nederlandse cijfers liggen internationaal aan de positieve kant, maar zijn toch voldoende om in Nederland gericht aan de slag te gaan en een uiterste inspanning te leveren om de vermijdbare schade in Nederlandse ziekenhuizen tot een minimum terug te brengen (VMS, 2007a).
In Nederland is de aandacht voor patiëntveiligheid tevens gestimuleerd door het rapport ‘Hier werk je veilig, of je werkt hier niet’ dat Shell-topman Rein Willems schreef in opdracht van het Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport. Het rapport benadrukt het belang van een systematische benadering van veiligheidsmanagement. De conclusie is echter dat veiligheid binnen de Nederlandse ziekenhuizen niet wordt gemanaged, enkele positieve uitzonderingen daargelaten. Doordat fouten niet structureel worden gemeld, wordt te weinig geleerd van fouten. Door de gesloten bedrijfscultuur en het onvermogen van ziekenhuisdirecties om te sturen op veiligheid blijven verbeteracties achterwege. Het resultaat is dat dezelfde incidenten telkens weer kunnen plaatsvinden (Willems, 2004). 

Het advies is ziekenhuizen te verplichten een veiligheidsmanagementsysteem (VMS) te implementeren om systematisch en gestructureerd aan veiligheid te werken (Willems, 2004). De kern van een VMS is het inventariseren van risico’s en het vastleggen van maatregelen om die risico’s te beheersen en de kwaliteit van zorg continu te verbeteren (VMS, 2007a). Mede door het rapport van Willems (2004) is een VMS vanaf januari 2008 verplicht voor alle Nederlandse ziekenhuizen.
1.2 
Aanleiding
De eerste aanzet van een VMS is het registreren en analyseren van wat er fout gaat (Willems, 2004). Door incidenten systematisch te registreren en analyseren kan meer inzicht worden verkregen in de risico’s van zorgprocessen en de context waarin zorgverleners hun werk doen. Dit inzicht biedt naar verwachting veel aanknopingspunten voor het verbeteren van de patiëntveiligheid. De vraag is echter waarom een ziekenhuis alleen zou willen leren van zijn fouten? Deze vraag is afkomstig van de Reinier de Graaf Groep naar aanleiding van de implementatie van het Veilig Incidenten Melden (VIM) in het kader van het VMS en vormt de aanleiding voor dit onderzoek.

In de praktijk blijkt namelijk dat voortdurend gevaarlijke situaties en minder gevaarlijke situaties voorkomen die niet evolueren tot een gebeurtenis met schade. Wanneer schade op het nippertje is voorkomen, is sprake van near miss ofwel bijna incidenten (Nyst & van der Schaaf, 2003). Volgens de Reinier de Graaf Groep is near miss des te meer interessant, want bij het analyseren van near miss worden naast de veroorzakende factoren ook de factoren zichtbaar die de progressie naar een gebeurtenis met schade hebben voorkomen.
In het geval van near miss wordt al doende, door toeval, ingebouwde beveiligingen of actief ingrijpen, schade voorkomen (Nyst & van der Schaaf, 2005). Indien dergelijke ‘herstelacties’ uitblijven, is schade wel degelijk het gevolg. Het verschil in gevolg wordt bepaald door de effectiviteit van de herstelfactoren (ibid.). Interessant is de vraag waarom bij near miss de progressie naar een gebeurtenis met schade is voorkomen. Welke factoren spelen een rol bij het herstel? Antwoorden op deze vragen bevatten waardevolle informatie waarvan de Reinier de Graaf Groep wil leren met als doel de patiëntveiligheid te optimaliseren. Volgens de Reinier de Graaf Groep is inzicht in het ontstaan van near miss net zo relevant als de analyse van een incident met schade. Het feit dat dit onderzoek kan worden uitgevoerd, onderstreept de reputatie van de Reinier de Graaf Groep als voorloper op het gebied van kwaliteit en patiëntveiligheid.

1.3 
Relevantie en doelstelling

Het analyseren van near miss is in de chemische procesindustrie van belangrijke toegevoegde waarde gebleken. De implementatie van een Near Miss Management Systeem (NMMS) heeft het vermogen om incidenten te voorspellen en voorkomen vergroot (Van der Schaaf, 1992). In de gezondheidszorg ontbreekt deze evidentie echter. Near miss analyse heeft voordelen ten opzichte van het analyseren van incidenten. Allereerst komt near miss veel vaker voor dan incidenten. Door near miss te registreren en te analyseren wordt veel meer informatie over onveilige situaties en processen verzameld. Een ander voordeel is het verkrijgen van informatie over herstelfactoren en het vermogen van processen om risico’s op te sporen. Hierdoor worden de sterke punten van de organisatie belicht (ibid.). Het onderzoek biedt aanknopingspunten voor verbetering van de patiëntveiligheid binnen de Reinier de Graaf Groep en heeft daarmee dus praktische relevantie. Het inzicht in het vermogen van processen om risico’s op te sporen is cruciaal voor het managen van veiligheid binnen een organisatie.
Het onderzoek is bovendien wetenschappelijk relevant, omdat het onderzoek inzicht biedt in de factoren die fouten voorkomen. Dit inzicht kan een stimulans zijn voor het wetenschappelijke debat over hoe om te gaan met fouten en hoe fouten te managen.

De doelstelling van het onderzoek is het verkrijgen van inzicht in factoren die fouten voorkomen (near miss) en aanbevelingen te doen voor het veiligheidsmanagementsysteem van de Reinier de Graaf Groep ten aanzien van near miss.

1.4 
Vraagstelling

Voor het onderzoek is de volgende vraagstelling geformuleerd: 

Waarom wordt bij near miss de progressie naar een gebeurtenis met schade voorkomen en hoe kan dit inzicht bijdragen aan betere patiëntveiligheid binnen de Reinier de Graaf Groep? 

Om de vraagstelling te beantwoorden, zijn de volgende deelvragen geformuleerd:

1. Wat is de toegevoegde waarde van near miss analyse?

2. Hoe vaak komt near miss voor binnen de Reinier de Graaf Groep?

3. Wat zijn oorzaken van near miss?

4. Welke herstelfactoren of herstelacties zijn te identificeren?

5. Welke aanbevelingen kunnen gedaan worden ten behoeve van de patiëntveiligheid?

1.5 
Leeswijzer
Na dit eerste inleidende hoofdstuk wordt in hoofdstuk 2 dieper op de theorie ingegaan. In het theoretisch kader wordt aan de hand van aantal belangrijke concepten, het conceptuele model dat in dit onderzoek centraal staat, toegelicht. In hoofdstuk 3 is te lezen hoe het onderzoek is uitgevoerd en wordt aandacht besteed aan de keuzes die zijn gemaakt ten aanzien van de validiteit en betrouwbaarheid. In hoofdstuk 4 worden de resultaten besproken. Gevolgd door een discussie en conclusie in hoofdstuk 5. De aanbevelingen staan beschreven in hoofdstuk 6. Tot slot volgt een overzicht van de literatuur en relevante bijlagen.
Hoofdstuk 2
Theoretisch kader

Om een antwoord te kunnen geven op de geformuleerde vraagstelling, zal in dit hoofdstuk een theoretische analyse plaatsvinden. In paragraaf 2.1 wordt aan de hand van de theorie een verklaring gegeven voor het optreden van incidenten. Paragraaf 2.2 gaat over meldingssystemen en de samenhang tussen de MIP commissie, complicatieregistratie en near miss analyse. Vervolgens komt in paragraaf 2.3 de veiligheidcultuur en in paragraaf 2.4 de PRISMA methode aan bod. In paragraaf 2.5 wordt het conceptuele model geïntroduceerd. Het conceptueel model geeft de theorie en de verbanden tussen de verschillende theoretische begrippen visueel weer. Het conceptueel model is gebaseerd op de Common Cause hypothesis van Heinrich (1931). In de laatste paragraaf wordt het hoofdstuk kort samengevat.

2.1 
Verklaringen voor het optreden van incidenten

Fouten hebben verschillende onderliggende mechanismen, ontstaan in verschillende delen van een organisatie en vragen verschillende manieren van risicomanagement (Reason, 1995). Interessant is het onderscheid dat Reason (1995) maakt tussen actieve fouten op de werkplek en latente fouten die reeds in het systeem aanwezig zijn. De plek in de organisatie waar de fout ontstaat en de tijd totdat de schade zichtbaar wordt, bepalen of het gaat om latente of actieve fouten. Latente fouten ontstaan in de hogere echelons van een organisatie en kunnen voor langere tijd slapend in het systeem aanwezig zijn. Latente fouten kunnen onverwachts samen met lokale trigger gebeurtenissen de verdediging van een systeem doorbreken. Latente fouten zijn fouten in het zorgsysteem, de organisatie van de zorg of onhandig ingerichte zorgprocessen die in normale omstandigheden niet tot schade leiden. Ze worden daarom vaak organisatorische ongevallen genoemd. Zorgverleners zijn zich niet altijd bewust van de tekortkomingen in de organisatie van de zorg (Amalberti e.a., 2006). Men is gewend aan de context waarin men werkt en aan de manier waarop de dingen gaan. Als de beperkingen in het zorgproces wel bekend zijn, passen zorgverleners veelal hun handelen hierop aan (ibid.). Hierdoor zetten latente fouten als ware een val voor de mensen op de werkvloer. Volgens Reason (1995) zijn de mensen die fouten in het systeem activeren second victims, naast de directe slachtoffers. De keuzes van het management en organisatieprocessen zijn van invloed op en vormen de context van het handelen van zorgverleners in de dagelijkse praktijk. Kortom, beslissingen in de top van een organisatie scheppen de voorwaarden die op de werkvloer tot fouten kunnen leiden. Het is echter niet zo dat alle actieve fouten veroorzaakt worden door fouten in het systeem. Bijna alle incidenten worden veroorzaakt door een combinatie van actieve en latente fouten (ibid.). 
Daarnaast zijn er omstandigheden die fouten uitlokken en omgevingsfactoren waarvan bekend is dat deze de prestaties van mensen negatief beïnvloeden, zoals stress, vermoeidheid, informatie-overload, frustraties, lawaai en interrupties (Wagner e.a., 2008). Deze factoren kunnen tot verminderd werkgeheugen, selectieve aandacht of afleiding van relevante taken leiden. Mede als gevolg daarvan kunnen fouten en afwijkingen ontstaan. Deze fouten en afwijkingen worden meestal nog op tijd ontdekt en gecorrigeerd (ibid.). 
De menselijke factor speelt een belangrijke rol in het ontstaan van fouten; ten opzichte van de omvang van zorggerelateerde schade die veroorzaakt wordt door het falen van materiaal of technische apparatuur is schade waarbij menselijke factoren een rol spelen sterk toegenomen (ibid.). Volgens Rasmussen (1976) zijn drie verschillende niveaus van menselijk gedrag te onderscheiden:

· Skill-based gedrag: gedrag dat betrekking heeft op automatische taken, die weinig of geen bewuste aandacht vragen tijdens de uitvoering.

· Rule-based gedrag: gedrag dat betrekking heeft op de toepassing van bestaande regels of procedures bij het handelen in of het managen van bekende situaties.

· Knowledge-based gedrag: gedrag dat betrekking heeft op de bewuste toepassing van bestaande kennis bij het handelen in of het managen van nieuwe situaties.

2.2 Meldingssystemen

2.2.1 Zinvolheid en effectiviteit

Meldingssystemen verbeteren de kwaliteit van de gezondheidszorg door te leren van eerdere ervaringen (Willems, 2004). De gedachte achter melden is dat door het analyseren van grotere aantallen gebeurtenissen het mogelijk wordt om de onderliggende oorzaken op het spoor te komen en deze oorzaken weg te nemen. Binnen het algemene doel van kwaliteitsverbetering wordt nader onderscheid gemaakt tussen meer specifieke doelen van meldingssystemen. Dit onderscheid wordt veelal gekoppeld aan het verschil tussen verplichte melding en vrijwillige melding (Legemaate e.a., 2006). Bij verplichte meldingssystemen overheerst sterk de gedachte dat het primaire doel is hulpverleners of instellingen te kunnen corrigeren. Secundair is dan het doel om te leren van eerdere ervaringen. Bij vrijwillige melding staat de wens om te leren van eerdere ervaringen voorop en speelt het bestraffen van individuen niet of nauwelijks een rol. Dit onderscheid tussen accountability systems en learning systems is één van de kernthema’s van het rapport ‘To Err is Human’ (Institute of Medicine, 2000).

De discussie over de effectiviteit van meldingssystemen is complex en speelt zich af op verschillende niveaus. Legemaate e.a. (2006) maakt onderscheid tussen de effectiviteit van meldingssystemen op inputniveau (wie stopt welke informatie in het systeem?) en op uitkomstniveau (wat levert de analyse van de gemelde informatie eigenlijk op?). De effectiviteit op inputniveau gaat over de meldingsbereidheid van hulpverleners in de gezondheidszorg. Voelen zij zich vrij om te melden? Wat zijn redenen voor hulpverleners om wel of niet te melden? Cultuur, vrees voor sancties, werkdruk, bureaucratie en onvoldoende feedback zijn factoren die het melden beïnvloeden. Hierover meer in paragraaf 2.3. Naar de effectiviteit van meldingsystemen in de gezondheidszorg op output niveau is beperkt onderzoek gedaan. Vaak is er alleen maar sprake van anekdotische informatie over de effectiviteit of zijn de verwachtingen over de effectiviteit op uitkomstniveau ontleend aan ervaringen in andere maatschappelijke sectoren (ibid.). In Nederland ligt het accent momenteel op decentraal melden volgens het Veilig Incidenten Melden (VIM) als onderdeel van het VMS. De algemene verwachting is dat door het introduceren van decentrale en voor de melder veilige meldingsystemen de bereidheid van hulpverleners om incidenten of fouten te melden zal toenemen (VMS, 2007b). Ook deze aanname is niet zozeer gebaseerd op wetenschappelijk onderzoek, maar meer op voorbeelden van best practises en ervaringen uit andere sectoren (Legemaate e.a., 2006). 
De nieuwe ontwikkelingen rond het decentraal melden van incidenten in de gezondheidszorg kunnen niet los worden gezien van de reeds bestaande registraties en kwaliteitssystemen. Hierover gaat de volgende paragraaf.

2.2.2 
MIP commissie en complicatieregistratie

Met melden van incidenten is geen nieuwe ontwikkeling. Al in de jaren zeventig van de vorige eeuw werden zogenaamde FONA commissies (Fouten, ongevallen en near accidents) ingesteld, later MIP commissie (Melden van Incidenten in de Patiëntenzorg) geheten. Ziekenhuizen zijn bovendien bekend met complicatieregistraties en klachtenregelingen. Een belangrijke vraag is welke meerwaarde VIM heeft ten opzichte van de reeds bestaande MIP commissies en complicatieregistraties.

Vrijwel alle Nederlandse ziekenhuizen beschikken op dit moment over een MIP commissie waar ziekenhuismedewerkers incidenten in de zorg kunnen melden. Dit zijn in de meeste gevallen commissies op instellingsniveau waar incidenten centraal gemeld en geanalyseerd worden. Een MIP commissie kent echter een aantal beperkingen, waardoor het melden van incidenten niet structureel is verankerd binnen de ziekenhuizen (Roode e.a., 2006). Hierdoor worden lang niet alle incidenten gemeld en is het preventieve effect op de kwaliteit van de zorg gering, waardoor een MIP commissie nauwelijks bijdraagt aan verbetering van de patiëntveiligheid (ibid.). Hieraan liggen verschillende oorzaken ten grondslag, waaronder onduidelijkheid over de taakstelling, problemen rond de samenstelling van MIP commissies, problemen rond de vertrouwelijkheid van MIP gegevens, problemen rond de kwaliteit van de incidentenanalyse, gebrekkige feedback en een te grote afstand tussen de MIP commissie en de werkvloer (ibid.).
Het is de vraag welke rol in een decentrale benadering de veelal op instellingsniveau functionerende MIP commissies kunnen blijven spelen. De huidige MIP commissie vertoont echter dusdanig veel raakvlakken met een systeem voor decentrale melding dat moeilijk voorstelbaar is, een MIP commissie en een decentraal systeem structureel naast elkaar te laten functioneren. Volgens Roode e.a. (2006) ligt meer voor de hand de MIP commissie een andere rol te geven of op te laten gaan in een decentraal systeem. Uiteraard moeten de gesignaleerde problemen dan wel worden ondervangen. Het is denkbaar dat een MIP commissie het functioneren van de meldingssystemen op afdelingsniveau bewaakt en op dat punt een adviserende rol speelt. Daarnaast zouden de op meldingen gebaseerde aanbevelingen vanuit de decentrale systemen bij de instellingscommissie kunnen worden ingebracht, met het verzoek deze zo nodig onder de aandacht te brengen van andere afdelingen binnen de instelling. Ook kan worden overwogen de commissie te belasten met de behandeling van ernstige incidenten (VIM symposium, 2009). 

Naast meldingscommissies werken ziekenhuizen ook met complicatieregistraties. Het onderscheid tussen een fout en een complicatie is dat een fout een procesmaat is die vertelt dat iets in het proces is verkeerd gegaan, terwijl een complicatie een uitkomstmaat is die vertelt dat de uitkomst ongewenst is (Marang-van de Mheen e.a., 2005). Complicaties kunnen gerelateerd zijn aan de onderliggende ziekte, mogelijke comorbiditeit of individuele kenmerken van een patiënt en zijn niet altijd te voorkomen (Everdingen e.a., 2006). Het doel van complicatieregistratie is deels hetzelfde als met een systeem voor decentrale melding van incidenten: lering trekken uit incidenten ter verbetering van de kwaliteit van zorg. Toch bestaan er verschillen. Het primaire doel van complicatieregistratie is echter een totaaloverzicht bieden van alle complicaties die voorkomen. Preventie is een tweede doel. Ook het karakter is anders. Het accent ligt bij complicatieregistratie met name op de medische factoren. Terwijl decentrale meldingssystemen vooral gericht zijn op procesfactoren, zoals organisatorische, personele en financiële factoren in de organisatie van de zorg die hebben bijgedragen aan een incident. Tenslotte is een verschil dat complicatieregistraties veelal per maatschap of vakgroep worden aangelegd en een veilig meldsysteem veelal op instellings- of afdelingsniveau (Roode e.a., 2006).
Complicatieregistraties zouden in een meldingssysteem kunnen opgaan als dat op een ruim meldingscriterium wordt gebaseerd. Dat heeft onder andere als voordeel dat het onscherpe onderscheid tussen een complicatie en een fout minder relevant wordt. Dit vergt wel vergaande afstemming van standaarden en classificatiesystemen, maar maakt het mogelijk proces en uitkomst meer in samenhang te bezien (Marang-van de Mheen e.a., 2005). Joustra (2005) meent dat het integreren van incidentenregistratie en complicatieregistratie geen meerwaarde heeft in de zin van verbeterde registratie en analyse en slechts leidt tot een administratief ingewikkelder meldingsprocedure.
2.2.3 Near miss analyse

Binnen de gezondheidszorg ligt de focus nog sterk op ongewenste gebeurtenissen die tot schade aan de patiënt hebben geleid (Barach & Small, 2000). Er wordt weinig aandacht besteed aan near miss waar schade op het nippertje is voorkomen. Het menselijk handelen speelt een grote rol bij het herstel van gevaarlijke situaties, door Van der Schaaf (1995) omschreven als de human recovery. Van der Schaaf (1992) benadrukt bovendien dat het goed is om in meldingsystemen de nadruk te leggen op near miss en niet (of niet alleen) op gebeurtenissen die daadwerkelijk tot schade aan patiënten hebben geleid. Daarvoor worden de volgende redenen genoemd:

· bij near miss speelt veel minder het vraagstuk van individuele verwijtbaarheid een rol, waardoor het makkelijker is deze gebeurtenissen te melden;

· een meldingssysteem is gebaat bij een zekere kwantiteit van meldingen. In de praktijk doet zich veel meer near miss voor dan incidenten;

· de analyse van near miss wordt minder gehinderd door hindsight bias dan de analyse van gebeurtenissen die wel tot schade hebben geleid.
In de praktijk is deze benadering overigens nog niet zichtbaar. Volgens Legemaate e.a. (2006) zijn er aanwijzingen dat er sprake is van onderrapportage, maar dat incidenten meer worden gemeld dan near miss. Dat komt doordat incidenten veel zichtbaarder zijn voor alle betrokkenen in verband met de schade aan de patiënt. Niet melden is dan eigenlijk geen optie. Near miss kunnen tot het blikveld van een enkele persoon beperkt blijven, waardoor een veel grotere invloed uitgaat van de bereidheid van die persoon om te melden (Van der Schaaf, 2005). Bovendien bestaat er over de vraag of iets een near miss is veel meer onduidelijkheid en discussie. Het kan ook zijn dat het niet melden van een near miss door betrokkenen als minder erg en minder risicovol wordt ervaren dan het niet melden van een incident. Er is hier in zekere mate sprake van een paradox. Near miss is belangrijker voor een meldingssysteem dan incidenten, maar tegelijkertijd ook lastiger te bepalen en makkelijker te verdoezelen (ibid.). 
Gebeurtenissen met schade zijn veel zichtbaarder dan near miss, maar doordat achteraf gemakkelijk is te zeggen hoe schade voorkomen had kunnen worden of wie een actieve fout heeft gemaakt, treedt een vertekening op, ook wel hindsight bias genoemd (Nyst & Van der Schaaf, 2003). Hindsight bias treedt op als mensen de uitkomst van een gebeurtenis al kennen en daardoor de voorspelbaarheid van de uitkomst overschatten (Psychologie en Beleggen, 2007). Hindsight bias wordt ook wel het ‘ik-wist-het-wel’ effect genoemd (ibid.). Deze vertekening zal minder zijn bij het bestuderen van near miss en triviale gebeurtenissen (vergissingen, versprekingen, verschrijvingen die als vanzelf gecorrigeerd worden), omdat de uitkomst onbekend is. Bij het analyseren van incidenten worden pogingen om progressie van de gebeurtenis te stoppen niet structureel in de analyse betrokken. Deze herstelfactoren zijn juist van groot belang voor de stabiliteit van een systeem (Nyst & Van der Schaaf, 2003). 

2.3 Veiligheidscultuur

Voor het melden van incidenten en near miss is het creëren, stimuleren en in stand houden van een open cultuur of veiligheidscultuur van groot belang. In een dergelijke cultuur wordt het melden en bespreken van incidenten als vanzelfsprekend gezien en kan naar ieders beleving veilig worden gemeld (Legemaate e.a., 2006). Binnen de gezondheidszorg is er (nog) geen sprake van een veiligheidscultuur (Willems, 2004). Dit onderscheidt de gezondheidszorg van andere sectoren zoals de luchtvaart en nucleaire en petrochemische industrie waar door de jaren heen wel een veiligheidscultuur is ontwikkeld (Barach & Small, 2000). 

Voor het moeizaam ontstaan van een veiligheidscultuur in de gezondheidszorg zijn verschillende redenen te noemen. Een reden is de sfeer van verantwoordelijkheid en onfeilbaarheid die artsen meekrijgen tijdens hun opleiding. Van artsen wordt verwacht dat zij geen fouten maken. Dat leidt tot een sfeer waarin openheid en het gezamenlijk bespreken en analyseren van fouten of near miss eerder worden ontmoedigd dan gestimuleerd (Legemaate e.a., 2006). Statusverschillen bemoeilijken het melden eveneens (ibid.) Het is maar de vraag of een verpleegkundige of arts in opleiding wil of durft te melden over een ervaren medisch specialist. Volgens Amalberti e.a. (2005) is het juist belangrijk dat alle beroepsgroepen samen optrekken en in gelijke mate de overgang naar een veiligheidscultuur maken. Het ontstaan van een veiligheidscultuur kan ook worden vertraagd of belemmerd doordat de betrokken individuen meestal niet dagelijks met incidenten of fouten worden geconfronteerd. Zij hebben een beperkt blikveld, waardoor het beeld kan bestaan dat er geen probleem is. Sommige veiligheidsproblemen komen pas aan het licht bij systematische analyse van een grotere reeks data (Van der Schaaf & Habraken, 2005). Bovendien is de opstelling van het management cruciaal, zowel als het gaat om de cultuur als om concrete maatregelen om gesignaleerde veiligheidsproblemen weg te nemen, volgens Barach & Small (2000) sustained leadership support genaamd. Het blijkt dat melden wordt ontmoedigd als er van de kant van het management sprake is van desinteresse of als in de ogen van de melder het management niet adequaat genoeg op de resultaten van meldingen reageert (ibid.). Zo spelen ook organisatorische en financiële voorwaarden, het krijgen van geen of onvoldoende feedback op meldingen, bureaucratische formulieren en werkdruk, een rol bij de meldingsbereidheid van hulpverleners (Legemaate e.a., 2006). Bovendien is binnen de gezondheidszorg de persoonlijke verantwoordelijkheid en betrokkenheid van een hulpverlener bij een fout vaak groter en intenser dan die van bijvoorbeeld een werker in de industrie (Barach & Small, 2000). Om die reden zijn hulpverleners terughoudender met het naar voren brengen van informatie die later mogelijk tegen hen gebruikt zou kunnen worden. Daar komt bij dat binnen de huidige medische beroepscultuur een neiging tot blaming and shaming bestaat. Dit laat overigens zien dat het begrip veiligheidscultuur een dubbele betekenis heeft: het gaat om het verbeteren van de veiligheid van de zorg voor de patiënt, maar op een wijze die ook de veiligheid van de hulpverlener garandeert (Willems, 2004).
De cultuur van blaming and shaming past binnen de person approach van Reason (2000). De person approach focust op de fouten van individuen. Als er iets mis gaat, is een individu daar verantwoordelijk voor. De schuldvraag staat centraal. Fouten ontstaan door onoplettendheid, vergeetachtigheid, nalatigheid en slechte motivatie. Maatregelen om fouten te voorkomen zijn dan ook gericht op het beperken van ongewenst gedrag van individuen (ibid.). Tegenover de person approach staat de system approach. De system approach veronderstelt dat mensen feilbaar zijn en dat fouten in iedere organisatie voorkomen. De system approach concentreert zich daarom op de omstandigheden waaronder mensen werken en probeert barrières te bouwen om fouten te voorkomen of effecten van fouten te verminderen (ibid.). De system approach is niet gericht op het beschuldigen of straffen van individuen, waardoor de meldingsbereidheid wordt gestimuleerd.
Naming, blaming en shaming wordt gezien als een belemmering voor de totstandkoming van een open en transparante cultuur. De opvatting dat vertrouwelijkheid een kernvoorwaarde is voor de effectiviteit van meldingssystemen wordt breed gedeeld. Het is echter de vraag hoe zwaar vertrouwelijkheid en veiligheid van de melder weegt bij een incident met dodelijke afloop of als er sprake is van zwaar nalatig handelen. Het gaat er om een balans te bereiken tussen twee even belangrijke doelen, kwaliteitsverbetering en (publieke) verantwoording. Volgens Sexton e.a. (2000) moet met betrekking tot het melden van incidenten vertrouwelijkheid de regel zijn en openbaarheid van informatie de uitzondering. Uitzonderingen zijn toegestaan bij incidenten die hebben geleid tot ernstige schade aan of het overlijden van de patiënt. Ook near miss moet even vertrouwelijk worden behandeld als incidenten die tot schade hebben geleid. Op het eerste gezicht lijkt near miss niet tot maatregelen of aansprakelijkheid te leiden, maar om de meldingsbereidheid van vooral de kleine incidenten en near miss te vergroten, is vertrouwelijkheid van groot belang (VMS, 2007b).

Tot slot wordt besproken of het wenselijk is melden verplicht te stellen. Het is bekend dat minder incidenten gemeld worden, dan in werkelijkheid plaatsvinden. Bovendien is het van belang een groot aantal incidenten te analyseren om patronen van oorzaken te herkennen. Daarom is het van belang een grote database van incidenten op te bouwen. Om deze redenen kan verplicht melden zinvol zijn. Nyst & van der Schaaf (2003) pleiten er echter voor dat ziekenhuizen zorg dragen voor een veilig kanaal waar medewerkers op vrijwillige basis fouten en incidenten kunnen melden, met als enig doel dat de instelling ervan kan leren. In lijn met deze benadering ligt de opvatting van Cohen (2000) dat meldingssystemen alleen tot iets leiden als hulpverleners zich vrij voelen te melden en als melden in de gezondheidszorg een culturally accepted activity wordt. In zijn visie heeft het verplicht stellen van melden alleen nadelen. Cohen (2000) vreest dat verplichte melding ertoe zal leiden dat:

· er een cultuur ontstaat waarin toch meer nadruk ligt op opsporen en bestraffen dan op kwaliteitsverbetering;
· de nadruk te veel komt te liggen op incidenten die de patiënt bereikt hebben, waardoor de waardevolle informatie over near miss verloren gaat;
· de kwaliteit van de meldingen achteruit gaat, vanwege motieven van zelfbescherming;

· verwarring ontstaat, omdat bij multiple system failures onduidelijk kan zijn op wie de meldplicht rust.

De discussie over de vraag of het melden van incidenten een verplichting moet zijn of juist niet is vooral in de VS uitvoerig gevoerd. In Nederland speelt deze discussie minder, vanwege het feit dat al op vele manieren van een meldplicht sprake is via bepalingen in de CAO en in toelatingsovereenkomsten voor medisch specialisten (Legemaate e.a., 2006). In Nederland wordt meer gestuurd op het creëren van een veilige meldomgeving (VMS, 2007a).
2.4 PRISMA methode
De basisoorzaken van incidenten in de zorg kunnen op verschillende manieren worden onderzocht. In Nederland wordt ondermeer gebruik gemaakt van SIRE (Systematische Incidenten Reconstructie en Evaluatie), PRISMA (Prevention and Recovery Information System for Monitoring and Analysis) en DAM (Decentrale Analyse van Meldingen: eenvoudige vorm van SIRE). Voor dit onderzoek is gekozen voor de PRISMA methode, omdat hiermee mogelijk is herstelfactoren te analyseren. De PRISMA methode kent een proactieve benadering. Het doel is tijdig te leren van (kleine) incidenten, zoals fouten en near miss, om latere echte ongevallen te voorkomen. Door een kwantitatieve database van incidenten en procesafwijkingen op te bouwen, waaruit conclusies kunnen worden getrokken ten aanzien van optimale verbetermaatregelen, wordt voorkomen dat op basis van een enkel incident, ad hoc maatregelen worden genomen (Van der Schaaf & Habraken, 2005). De PRISMA methode is gebaseerd op de system approach van het probleem van menselijk falen.
De eerste stap in een PRISMA analyse is het beschrijven van het incident in de vorm van een oorzakenboom. Oorzakenbomen geven een visuele representatie van het incident en zijn daarom geschikt om de onderliggende factoren, omstandigheden en beslissingen die een bijdrage hebben geleverd aan het incident te achterhalen. Het incident wordt systematisch in basisoorzaken ontleed. Startend bij de topgebeurtenis wordt telkens de vraag gesteld waarom of hoe iets is gebeurd, voor zowel de faalkant als de herstelkant. Deze vragen worden steeds opnieuw gesteld, totdat de factoren buiten de beïnvloedingssfeer van de organisatie of afdeling liggen of totdat er geen objectieve gegevens meer naar voren komen. Vervolgens worden de basisoorzaken geclassificeerd aan de hand van de categorieën van het Eindhoven Classificatie Model (ECM), bestaande uit vier hoofdcategorieën van basisoorzaken, te weten technisch, organisatorisch, menselijk en patiëntgerelateerd, met daarbinnen weer een onderverdeling in 20 subcategorieën (zie bijlage A).

Het ECM is ontstaan door de integratie van specifieke faalmodellen met betrekking tot de techniek, de organisatie en menselijk handelen. In de praktijk is het nodig om eerst de techniek dan de organisatie en het management en als laatst de menselijke factor te beoordelen, omdat snel wordt vergeten dat zogenaamde menselijke fouten eigenlijk uitgelokt zijn door slechte werkomstandigheden of door een management dat wel zegt ‘veiligheid voor alles’, maar daar niet naar handelt. Door eerst naar de latente condities te kijken, is de kans groter dat alle oorzaken die ten grondslag liggen aan het incident worden gevonden (Van der Schaaf & Habraken, 2005). Het gedeelte van het ECM dat betrekking heeft op het menselijk falen is gebaseerd op het SRK-model van Rasmussen (1976).

In het geval van near miss kunnen ook herstelfactoren geïdentificeerd worden. De volgende classificaties kunnen gebruikt worden voor de classificatie van herstelfactoren. Er wordt onderscheid gemaakt naar geplande en niet geplande herstelfactoren. Dat is interessant, want als herstelfactoren berusten op toeval is dat een indicatie dat het systeem niet stabiel is.

	 
	Gepland
	Niet gepland

	Menselijk
	P-H
	NP-H

	Technisch
	P-T
	NP-T

	Organisatorisch
	P-O
	NP-O

	Patiënt gerelateerd
	(P-PRF)
	NP-PRF

	Overig
	 
	NP-X


Tabel 2.1 Classificatie van herstelfactoren

De laatste stap in een PRISMA analyse is de vertaalslag naar structurele maatregelen. De geclassificeerde basisoorzaken worden opgeslagen in een database, zodat na verloop van tijd, over een groot aantal incidenten heen, de meest frequente (combinaties van) basisoorzaken zichtbaar worden in een zogenaamd PRISMA profiel. Een PRISMA profiel is een grafische weergave van de geregistreerde basisoorzaken van alle incidenten of van een bepaald type incident. Dit zijn dus basisoorzaken die in steeds verschillende vermommingen keer op keer bijdragen aan het ontstaan van incidenten.
2.5 Conceptueel model

Het conceptueel model geeft aan hoe gebeurtenissen met en zonder schade zich tot elkaar verhouden. Deze gebeurtenissen zijn qua uitkomst verschillend, maar blijken in ontstaanswijze overeenkomsten te vertonen. Desondanks worden gebeurtenissen met en zonder schade veelal ingedeeld naar de ernst van de uitkomst. Onderzoek naar classificatiesystemen heeft laten zien dat een classificatie op basis van het resultaat weinig inzicht verschaft in de onderliggende eigenschappen die gebeurtenissen gemeenschappelijk hebben (Nyst en Van der Schaaf, 2005). 
Het conceptueel model veronderstelt een gelaagde structuur. In werkelijkheid zal een continuüm bestaan in plaats van scherp onderscheden lagen. De top wordt ingenomen door gebeurtenissen met schade (complicaties). Daaronder bevindt zich een bredere laag gebeurtenissen waarbij alles nog net goed is gegaan (near miss). De basis wordt gevormd door triviale fouten. Triviale fouten, near miss en complicaties zijn de gevolgen van gebeurtenissen. Het verschil in gevolg wordt bepaald door de effectiviteit van de herstelfactoren. Gebeurtenissen kunnen tot schade leiden als onvoldoende herstelfactoren optreden. Herstelfactoren zijn bewuste of onbewuste acties. Het is mogelijk gebeurtenissen te analyseren in hun herstelfactoren door middel van de PRISMA methode.
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Figuur 2.1 Continuüm van ongevalsoorzaken
Het conceptueel model is gebaseerd op de Common Cause hypothesis van Heinrich (1931). Volgens Heinrich (1931) leidt een reductie van het aantal gebeurtenissen in de onderste lagen van het model tot een reductie van het aantal gebeurtenissen in de top van het model. Kortom, er is sprake van causaliteit. Er geldt een gelijk patroon van veroorzakende factoren bij gebeurtenissen met ernstige schade, minder ernstige schade, near miss en triviale fouten. De verdeling van basisoorzaken is gelijk over de verschillende niveaus, ongeacht de ernst van de uitkomst (Nyst & Van der Schaaf, 2005). Naar aanleiding van causaliteitsonderzoek bij de spoorwegen in het Verenigd Koninkrijk, blijkt dat het patroon van basisoorzaken bij near miss vrijwel gelijk is aan dat van ongevallen (Wright e.a., 2004). Wanneer near miss en ongevallen dezelfde causaliteit hebben, kan vastgesteld worden dat near miss een voorspeller is van ongevallen (Nyst & Van der Schaaf, 2003).

2.6 Samenvatting

Voor het ontstaan van incidenten zijn verschillende oorzaken te benoemen. Interessant is het onderscheid tussen actieve en latente fouten. Latente fouten zijn verborgen fouten in het zorgproces waardoor condities op de werkvloer ontstaan die fouten uitlokken. Latente fouten worden ook wel organisatorische of systeemfouten genoemd. Het is veelal een combinatie van latente fouten en actieve fouten waardoor incidenten kunnen ontstaan. De oorzaak van een incident is vaak pas te achterhalen door het incident systematisch te analyseren. Meldingssystemen bieden hiertoe de mogelijkheid. Het doel van meldingssystemen is lering trekken uit het verleden door incidenten te verzamelen en te analyseren. De PRISMA methode is een geschikt instrument om de oorzaken van incidenten op een systematische manier te analyseren. De PRISMA methode is eveneens geschikt om near miss te analyseren. Een belangrijke voorwaarde voor de effectiviteit van meldingssystemen is dat mensen zich vrij en veilig voelen incidenten te melden. Er moet sprake zijn van een veiligheidscultuur. Tot slot is besproken dat near miss en incidenten van uitkomst verschillen doordat bij near miss sprake is van herstel. Onderzoek heeft echter uitgewezen dat de oorzaken van incidenten en near miss aan elkaar gelijk zijn. Near miss en triviale fouten vormen de basis van een continuüm van ongevalsoorzaken. Near miss kan gezien worden als een voorspeller van incidenten. Het conceptuele model onderstreept daarmee het voorspellend vermogen van near miss.

Hoofdstuk 3
Methoden

Het doel van het onderzoek is inzicht te verkrijgen in de factoren die fouten voorkomen en aanbevelingen te doen voor het veiligheidsmanagementsysteem van de Reinier de Graaf Groep ten aanzien van near miss. In dit hoofdstuk worden de methoden van onderzoek besproken die daarvoor gehanteerd zijn.

3.1 Onderzoekstype

Voor het onderzoek is het van belang de onderzoekssetting met een open blik tegemoet te zien. Er wordt onderzocht welke factoren progressie naar een gebeurtenis met schade helpen te voorkomen. Het is als ware een verkenning van de factoren die een rol spelen. Op basis van deze gegevens worden aanbevelingen geformuleerd voor verbetering van de patiëntveiligheid. Vandaar dat het onderzoek een kwalitatief karakter heeft. In vergelijking met kwantitatief onderzoek dat vaak toetsend is, is kwalitatief onderzoek meer explorerend (Bowling, 2002). Binnen de gezondheidszorg is nog weinig bekend over de factoren die schade helpen te voorkomen. Bovendien speelt de menselijke factor een belangrijke rol in het ontstaan en herstel van fouten. Hoewel het probleem vaak hoger in de organisatie ontstaat (latente fouten), zijn de mensen op de werkvloer veelal degene die fouten veroorzaken of activeren. Fouten ontstaan door een wisselwerking tussen menselijke, technische, organisatorische en patiëntgebonden factoren en cultuuraspecten. Een dergelijke multifactoriële ontstaanswijze geldt ook voor herstelfactoren (Nyst & Van der Schaaf, 2005). Voor het onderzoek is het van belang inzicht te verkrijgen in het handelen van professionals. Het gaat er om te achterhalen waarom en hoe schade is voorkomen. Kwalitatief onderzoek maakt het mogelijk om dieper op de materie in te gaan.

3.2 
Onderzoeksmethoden

In het onderzoek wordt gebruik gemaakt van verschillende methoden van onderzoek, te weten gestructureerde interviews, documentenanalyse en literatuuronderzoek. De literatuur is gevonden via verwijzingen in bepaalde sleuteldocumenten. Het werk van Amalberti (2005) (2006) en het veiligheidsprogramma VMS vormen het beginpunt van de literatuurstudie. Deze artikelen bevatten citaten of verwijzingen naar andere bronnen over hetzelfde onderwerp. Deze leiden naar andere documenten, die op hun beurt weer verwijzingen hebben opgenomen. Deze methode staat bekend als de sneeuwbalmethode.

De dataverzameling sluit aan op de pilot Veilig Incidenten Melden die vanaf november 2008 van start is op de afdelingen cardiologie en vrouw & kind (verloskamers, gynaecologie en kraamafdeling) van de Reinier de Graaf Groep. Op deze afdelingen wordt alles gemeld wat niet de bedoeling is, waaronder ook near miss. Het blijkt dat degene die de near miss meldt, ook degene is die betrokken is geweest bij het herstel. Daarom zijn gestructureerde interviews afgenomen met de melders van near miss. De definitie van near miss is echter tweeledig: “near miss is een onbedoelde gebeurtenis die a) voor de patiënt geen nadelen oplevert omdat de gevolgen ervan op tijd zijn onderkend en gecorrigeerd, of b) waarvan de gevolgen niet van invloed zijn op het fysiek, psychisch of sociaal functioneren van de patiënt” (Everdingen e.a., 2006:11). Bij de selectie van de meldingen is de onder a beschreven definitie leidend geweest. Het uitgangspunt is dat er sprake moet zijn van herstel. In totaal zijn 22 meldingen in het onderzoek meegenomen.
De interviews zijn gestructureerd afgenomen aan de hand van een topiclijst met vaste onderwerpen en vragen, zie bijlage B. Het doel van de topiclijst is de interviews structuur te geven. Deze structuur is afgeleid van de PRISMA methode: identificeren van de topgebeurtenis, achterhalen van de faalfactoren, achterhalen van de herstelfactoren en de vertaalslag naar structurele maatregelen. Alle interviews zijn op tape opgenomen en zijn woord voor woord uitgeschreven. Elke melding is uitgewerkt in een oorzakenboom en geclassificeerd volgens het ECM (zie bijlage A). Door de oorzaaksfactoren en herstelfactoren een classificatie te geven, is het mogelijk patronen van basisoorzaken te herkennen.

De documentenanalyse bestaat uit twee onderdelen: een cultuuronderzoek en de gegevens van een reeks dossiersteekproeven naar mortaliteit, waarbij ook rekening is gehouden met incidenten zonder schade. De cultuur op een afdeling bepaalt voor een groot deel of medewerkers zich vrij voelen om fouten te melden. Daarom zijn de bevindingen vanuit het cultuuronderzoek bij de analyse van de data betrokken. Het cultuuronderzoek is gedaan aan de hand van de COMPaZ vragenlijst (Cultuur Onderzoek onder Medewerkers over Patiëntveiligheid in Ziekenhuizen). Deze vragenlijst is ontwikkeld door Westat, Rockville, MD (2004) en vertaald naar het Nederlands door EMGO-instituut/VUmc en NIVEL. Deze schriftelijke vragenlijst bestaat uit ongeveer 50 vragen en meet elf dimensies van patiëntveiligheidscultuur, waaronder de samenwerking op de afdeling en tussen afdelingen, de meldingsbereidheid, feedback naar aanleiding van incidenten, de betrokkenheid van het management en de informatieoverdracht tijdens dienstwisselingen. De gegevens van de reeks dossiersteekproeven geven een overzicht van hoe vaak incidenten voorkomen binnen de Reinier de Graaf Groep. 

3.3 
Betrouwbaarheid en validiteit

Elke onderzoeker streeft naar betrouwbare en valide uitkomsten van onderzoek. Een betrouwbaar onderzoek hoeft niet valide te zijn, en andersom (Bowling, 2002). Het is belangrijk zowel de validiteit als de betrouwbaarheid te waarborgen. Betrouwbaarheid heeft te maken met de stabiliteit van het onderzoeksresultaat (Creswell, 2003). Als het onderzoek wordt herhaald, komen dan dezelfde resultaten naar voren? Het gaat er om dat het onderzoek niet berust op toevalligheden. De betrouwbaarheid van een onderzoek is vervolgens op te splitsen in interne en externe betrouwbaarheid. Interne betrouwbaarheid verwijst naar de mate waarin de gegevensverzameling, de data-analyse en de conclusie binnen het onderzoek zelf consistent zijn. Externe betrouwbaarheid verwijst naar de mate waarin onafhankelijke onderzoekers het onderzoek in gelijkwaardige omstandigheden kunnen repliceren (Bowling, 2002).

Om de interne betrouwbaarheid te waarborgen is het belangrijk dat het onderzoek consistent wordt uitgevoerd. Het afnemen, coderen en analyseren van de interviews en documenten is gebaseerd op de PRISMA methode. Het consequent toepassen van de stappen van de PRISMA methode en de classificaties van het ECM zorgen er voor dat het onderzoek op een eenduidige manier is uitgevoerd. Externe betrouwbaarheid is aanwezig als andere onderzoekers in gelijke omstandigheden tot eenzelfde resultaat komen. Dat betekent dat de onderzoeker nauwkeurig moet zijn in zijn beschrijvingen en moet verklaren waarom bepaalde verbanden en conclusies worden getrokken. Om dat proces te ondersteunen, is gebruik gemaakt van voorbeelden, citaten en uitspraken om de resultaten te onderbouwen.

De validiteit van een onderzoek gaat over de vraag of gemeten wordt wat de bedoeling is (Bowling, 2002). Validiteit is zonder meer het belangrijkste kwaliteitscriterium voor het opzetten en uitvoeren van onderzoek. Anders dan bij de betrouwbaarheid is de validiteit in het geding als systematische fouten de inhoud van het onderzoek beïnvloeden. Voorbeelden van systematische fouten zijn, de neiging van respondenten om sociaal wenselijke antwoorden te geven en een slecht geoperationaliseerde vragenlijst. De validiteit is op te splitsen in interne en externe validiteit. Interne validiteit geeft de mate aan waarin de conclusies van het onderzoek geldig zijn voor de onderzoeksgroep. De externe validiteit is gelijk aan de generaliseerbaarheid, de mate waarin de conclusies ook van toepassing zijn op de gehele populatie (Creswell, 2003).

Het is van belang meerdere methoden van onderzoek toe te passen om de interne validiteit te waarborgen. In dit onderzoek is gebruik gemaakt van interviews, documentenanalyse en literatuuronderzoek. De kwaliteit van de meldingen is ook van belang. Het is van belang dat gemeten wordt wat de bedoeling is en de meldingen moeten daarop aansluiten. Daarom is het begrip near miss duidelijk gedefinieerd en zijn de uitgangspunten van de selectie omschreven. De onderzoekssetting is zeer specifiek en dat maakt de generaliseerbaarheid (externe betrouwbaarheid) lastig te benoemen. Ondanks de specifieke setting levert het onderzoek algemene inzichten op waar andere Nederlandse ziekenhuizen van kunnen leren. Net als de Reinier de Graaf Groep, kampen veel Nederlandse ziekenhuizen met vragen en onduidelijkheden over hoe om te gaan met veiligheid en fouten in de zorgverlening en hoe dit te borgen binnen een VMS. In die zin levert het onderzoek zeer zinvolle informatie op voor andere ziekenhuizen. Over de mate van generaliseerbaarheid is verder niets te zeggen.

3.4 
Samenvatting

Het doel van het onderzoek is inzicht te verkrijgen in de factoren die fouten voorkomen en aanbevelingen te doen voor het veiligheidsmanagementsysteem van de Reinier de Graaf Groep ten aanzien van near miss. Om dit doel te bereiken is een kwalitatief onderzoek uitgevoerd. Er zijn 22 meldingen geselecteerd die inzicht bieden in herstelfactoren. Deze meldingen zijn uitgevraagd door middel van interviews en vervolgens systematisch geanalyseerd met de PRISMA methode. Dit is aangevuld met een literatuurstudie en documentenanalyse. De validiteit en betrouwbaarheid van het onderzoek is gewaarborgd door voldoende meldingen in het onderzoek te betrekken, goede uitgangspunten te formuleren voor de selectie van de meldingen; de interviews op tape op te nemen; de PRISMA methode als codering te hanteren en meerdere methoden van onderzoek toe te passen.
Hoofdstuk 4
Resultaten 
In dit hoofdstuk worden de resultaten besproken. In paragraaf 4.1 wordt inzicht gegeven in de aantallen, soort en ernst van incidenten binnen de Reinier de Graaf Groep aan de hand van het onderzoek Pursuing Perfection. Vervolgens worden de basisoorzaken van zowel de gebeurteniskant als de herstelkant van de geanalyseerde meldingen grafisch weergegeven in paragraaf 4.2 en paragraaf 4.3. In paragraaf 4.4 worden de uitkomsten van het cultuuronderzoek besproken. Vervolgens worden alle gevonden resultaten samengebracht en verder geanalyseerd in paragraaf 4.5. Het hoofdstuk wordt afgesloten met een korte samenvatting in paragraaf 4.6.

4.1 
Pursuing Perfection

Het programma Pursuing Perfection – Raising the Bar for Health Care Performance – van het Institute for Healthcare Improvement (IHI) in Boston is door de Reinier de Graaf Groep, samen met het Kwaliteitsinstituut voor de Gezondheidszorg (CBO) in 2005 geïntroduceerd in Nederland. Het programma heeft een zeer hoog ambitieniveau, namelijk het bereiken van perfecte zorg voor iedere patiënt. Het gaat hierbij vooral om het streven naar perfecte zorg en het reduceren van het aantal fouten in de zorgverlening. Onderdeel van het programma Pursuing Perfection is de methodologie Move Your Dot om in vijf stappen de mortaliteit in een ziekenhuis te verminderen. Binnen de Reinier de Graaf Groep heeft dit geleid tot de analyse van 50 statussen van overleden patiënten, waarbij gekeken is naar incidenten met betrekking tot miscommunicatie, ongewenste gebeurtenissen, het niet reageren door zorgverleners en planningsfouten. Elk incident is vervolgens voorzien van een gradatie van ernst, van graad 0 tot graad 5 als hoogste graad van ernst. De gradaties zijn als volgt gedefinieerd:

Graad 0: zonder gevolgen voor de patiënt.

Graad 1: droeg bij aan tijdelijke schade aan de patiënt en interventie was nodig.

Graad 2: droeg bij aan tijdelijke schade aan de patiënt en daardoor langere opnameduur of opname was nodig.

Graad 3: droeg bij aan of resulteerde in blijvende schade aan de patiënt.

Graad 4: interventie was nodig om patiënt in leven te houden.

Graad 5: droeg bij aan het overlijden van de patiënt.

Graad 0 is gebruikt voor gebeurtenissen die weliswaar geen consequenties voor de patiënt hebben gehad, maar die in potentie wel tot consequenties hadden kunnen leiden. Op deze wijze heeft de analyse geleid tot het identificeren van fouten of onvolkomenheden van allerlei aard en met een wisselende mate van ernst. Hierdoor is ook near miss onderdeel van het onderzoek. 

De conclusie van het onderzoek is dat acht patiënten geen incidenten hebben meegemaakt met gradatie 1 tot en met 5. Als ook rekening wordt gehouden met gradatie 0, is de conclusie dat slechts twee patiënten perfecte zorg hebben ontvangen. De verdeling van de incidenten over de verschillende items is in figuur 4.1 grafisch weergegeven, waarbij graad 0 apart is afgebeeld.
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Figuur 4.1 Incidenten per item
Voor de Reinier de Graaf Groep heeft dit onderzoek geleid tot inzichten in de aantallen, soort en ernst van incidenten die binnen het ziekenhuis voorkomen. In die zin vormt het onderzoek Pursuing Perfection een kader waarbinnen dit onderzoek naar near miss wordt uitgevoerd. Het is interessant om na te gaan hoe de resultaten van deze onderzoeken zich tot elkaar verhouden en hoe verschillen en/of overeenkomsten zijn te verklaren. Dit wordt verder besproken in paragraaf 4.5. 

4.2
Overzicht basisoorzaken gebeurteniskant

De 22 meldingen die zijn geanalyseerd, zijn zeer divers van aard. De gebeurtenissen hebben betrekking op medicatie en infusie (verkeerd optrekken van intraveneuze medicatie, niet aftekenen of vergeten van medicatie) en de behandeling en verzorging, bijvoorbeeld verwisselingen (bijna verkeerde ontslaggegevens meegeven, bijna verkeerde uitslag doorbellen), miscommunicatie (niet goed afstemmen van het beleid), planningsfouten en het niet naleven van protocollen. 

Voor iedere melding is de verdeling in basisoorzaken weergegeven, zie bijlage C. Bijna altijd is er sprake van meerdere basisoorzaken die hebben bijgedragen aan het ontstaan van een gebeurtenis. In vier gevallen kan slechts een enkele basisoorzaak worden aangewezen. Een gebeurtenis kan meerdere basisoorzaken hebben van hetzelfde soort, maar geen twee gebeurtenissen hebben hetzelfde patroon van ontstaan. De mediaan van het aantal basisoorzaken van de gebeurteniskant is 3 (bereik van 1 tot 6). Waarschijnlijk is het aantal basisoorzaken in werkelijkheid groter dan in het onderzoek naar voren komt, omdat de respondenten doorgaans onvoldoende inzicht hebben in de oorzaken die aan een gebeurtenis ten grondslag liggen. Hierdoor is het waarom en hoe van een gebeurtenis in veel gevallen moeilijk te achterhalen. Hierover meer in paragraaf 4.5.

Het totale aantal basisoorzaken per classificatie is weergegeven in figuur 4.2. Het histogram toont een tweetal pieken: OC en HRV. De classificatie OC staat voor een cultuur of gezamenlijk gedeeld gedachtegoed, respectievelijk gedragspatroon, dat risico’s bagatelliseert, onderschat dan wel negeert (Van der Schaaf & Habraken, 2005). HRV betekent dat een controle of verificatie niet of onvoldoende is uitgevoerd (ibid.).
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Figuur 4.2 Verdeling basisoorzaken van de gebeurteniskant

Het patroon van basisoorzaken wordt nog explicieter wanneer de basisoorzaken alleen in hun hoofdindeling (T, O, H, PRF, X) worden weergegeven. Dan is alleen nog een duidelijke piek waar te nemen bij de menselijke factor, zie tabel 4.1.

	Hoofdindeling
	Aantal basisoorzaken 

	Technisch (T)
	5

	Organisatorisch (O)
	22

	Menselijk (H)
	31

	Patiëntgerelateerd (PRF)
	2

	Niet classificeerbaar (X)
	0


Tabel 4.1 Aantal basisoorzaken per hoofdindeling

4.3 
Overzicht basisoorzaken herstelkant

Voor de herstelkant worden de basisoorzaken verdeeld in een technische, organisatorische, menselijke en patiëntgerelateerde factor. Voor iedere basisoorzaak is aangegeven of het een geplande of niet-geplande factor (toeval) is. Toeval is een indicatie voor een instabiel systeem of proces (Nyst & van der Schaaf, 2003). In bijlage D is voor iedere melding de verdeling van basisoorzaken weergegeven. Het valt op dat in bijna de helft van de gevallen maar één herstelfactor nodig is om de gebeurtenis te herstellen. De mediaan van het aantal herstelfactoren is 2 (bereik van 1 tot 4). Bovendien is te zien dat de manier waarop een gebeurtenis wordt hersteld voor meerdere meldingen hetzelfde is. Zes meldingen kennen hetzelfde patroon van herstelfactoren: de combinatie P-H en P-O. Hiermee verschilt de herstelkant van de gebeurteniskant, waar geen twee gebeurtenissen in ontstaanswijze overeenkomen. Uit onderstaand figuur blijkt dat de herstelfactor veelal een geplande menselijke factor is. Op kritische momenten wordt dus ingegrepen om schade te voorkomen. Ook de geplande organisatorische herstelfactor scoort relatief hoog. Het valt op dat het herstel bijna altijd veroorzaakt wordt door een geplande herstelfactor.
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Figuur 4.3 Verdeling basisoorzaken van de herstelkant

4.4 Cultuuronderzoek

Voor het meten van de veiligheidscultuur is gebruik gemaakt van de vragenlijst voor CultuurOnderzoek onder Medewerkers over Patiëntveiligheid in Ziekenhuizen (COMPaZ). Deze vragenlijst is uitgezet onder het verplegend en verzorgend personeel, teamleiders en administratief personeel van de afdelingen cardiologie en vrouw & kind van de Reinier de Graaf Groep. Om een oordeel te kunnen geven over de veiligheidscultuur op de afdelingen is een selectie gemaakt van relevante stellingen uit de vragenlijst. In bijlage E zijn de stellingen en de antwoorden op deze stellingen in percentages weergegeven. De resultaten worden hieronder kort toegelicht. 

Op de cardiologie vindt 47% van de respondenten dat ziekenhuisafdelingen niet goed afstemmen. Op de afdeling vrouw & kind is dit percentage aanmerkelijk lager, namelijk 30%. Daarentegen geeft slechts 10% van de respondenten aan het niet eens te zijn met de stelling. Uit de analyse van de meldingen blijkt de classificatie O-EX, fouten op een organisatorisch niveau buiten de controle of verantwoordelijkheid van de afdeling, viermaal voor te komen, zie figuur 4.2. Hierover meer in paragraaf 4.5.

Het merendeel van de respondenten op beide afdelingen (73% op cardiologie; 70% op vrouw & kind) vindt dat wisselingen van diensten niet problematisch zijn voor patiënten of de patiëntveiligheid binnen het ziekenhuis. In paragraaf 4.5 komt aan bod dat fouten bijna altijd worden veroorzaakt en hersteld in verschillende diensten, door verschillende personen. Daarom is dit antwoord zeer opvallend. Hierover meer in de volgende paragraaf.

De stelling ‘Als een vergissing wordt gemaakt, maar wordt ontdekt en gecorrigeerd voordat deze de patiënt heeft bereikt, hoe vaak wordt dit gerapporteerd?’ is interessant omdat deze betrekking heeft op near miss. Het blijkt dat beide afdelingen near miss beperkt melden, slechts 42% op cardiologie en 30% op vrouw & kind melden near miss meestal tot altijd.

Het merendeel van de respondenten op beide afdelingen (63% op cardiologie; 70% op vrouw & kind) is het niet eens met de stelling ‘Wanneer een incident gemeld wordt, voelt het alsof de aandacht uitgaat naar de melder en niet naar het probleem’. Op de vraag of fouten op de afdeling tot positieve veranderingen hebben geleid, zijn de afdelingen echter minder positief: 42% op de afdeling cardiologie en 55% op de afdeling vrouw & kind. Het lijkt alsof het leren van fouten en het geven van feedback nog onvoldoende is ingebed. Dat is echter wel een belangrijke voorwaarde voor een goede veiligheidscultuur. 

Opvallend is de score op de stelling ‘Het personeel is bang om iets dat niet juist is aan de orde te stellen’. Hier is een duidelijk verschil tussen de afdelingen op te merken. Op de afdeling cardiologie geeft 78% van de respondenten aan het niet eens te zijn met de stelling ten opzichte van 40% op de afdeling vrouw & kind. Er lijkt op de afdeling cardiologie meer sprake te zijn van open communicatie dan op de afdeling vrouw & kind.

Aan de hand van de stelling ‘We hebben genoeg personeel om de werklast aan te kunnen’, blijkt dat vooral de afdeling vrouw & kind te maken heeft met een hogere werkdruk. Dat blijkt ook uit de classificatie OM, organisatorische managementbeslissingen waarbij veiligheid een lagere prioriteit heeft gekregen als gevolg van conflicterende belangen en doelstellingen, die in de analyse vijf keer is gescoord uitsluitend op de afdeling vrouw & kind. 

Tot slot blijkt dat voor beide afdelingen onduidelijk is of de procedures en systemen op de afdelingen adequaat zijn om vergissingen te voorkomen. Beide afdelingen antwoorden zowel positief, negatief als neutraal, waarbij de afdeling vrouw & kind iets positiever om de stelling antwoordt (35%) in vergelijking met de afdeling cardiologie (21%).

Het lijkt alsof de afdeling cardiologie positiever is over de patiëntveiligheidscultuur dan de afdeling vrouw & kind. Deze constatering wordt bevestigd als het aantal meldingen per FTE wordt vergeleken. Op de afdeling cardiologie is tijdens de pilot per FTE 0,58 keer gemeld, ten opzichte van 0,42 meldingen per FTE op de afdeling vrouw & kind. Het verschil wordt nog duidelijker als het aantal meldingen per medewerker wordt geanalyseerd: 0,42 meldingen per medewerker op de cardiologie, ten opzichte van 0,27 meldingen per medewerker op vrouw & kind. Het aantal medewerkers en aantal FTE is berekend over het totaal van verplegend en verzorgend personeel, administratief personeel en teamleiders op de afdelingen, exclusief artsen en verloskundigen. 

4.5 Analyse
In deze paragraaf worden alle resultaten die tot nu toe zijn besproken verder geanalyseerd. Er wordt zoveel mogelijk gezocht naar onderlinge samenhang tussen de resultaten van Pursuing Perfection, het cultuuronderzoek en de interviews en PRISMA analyses. Het onderzoek heeft tot een aantal constateringen en bevindingen geleid die hieronder worden toegelicht. Ten eerste wordt besproken waarom het aantal basisoorzaken aan de gebeurteniskant in werkelijkheid groter is dan in het onderzoek naar voren komt. Vervolgens wordt het patroon van basisoorzaken van zowel de gebeurteniskant als de herstelkant verder geanalyseerd. Er wordt ondermeer een verklaring gegeven voor de gesignaleerde pieken bij de classificaties OC en HRV en er wordt inzicht gegeven in de patiëntveiligheid op basis van de herstelfactoren. Tot slot wordt besproken waarom near miss slechts beperkt wordt gemeld.

4.5.1 
Oorzaak en herstel

Het blijkt dat degene die het incident meldt, bijna altijd de persoon is die het incident heeft ontdekt en vervolgens hersteld. Slechts tweemaal is de melder van het incident niet de persoon die het herstel heeft veroorzaakt. De melding is in deze gevallen overgedragen aan de teamleider van de betreffende afdeling. Bovendien valt op dat een incident wordt veroorzaakt en hersteld door verschillende personen, in verschillende diensten. Bij slechts één melding is sprake dat de persoon die het incident veroorzaakt, eveneens het incident ontdekt en corrigeert, binnen dezelfde dienst. Het gaat hier om een incident met betrekking tot medicatie op de afdeling cardiologie. Voor de andere 21 meldingen geldt dat de veroorzaker en hersteller verschillende personen zijn. Bovendien worden de incidenten veroorzaakt en hersteld in verschillende diensten. 
Deze constatering heeft gevolgen voor de dataverzameling. De interviews zijn afgenomen met de melders, oftewel de herstellers van de incidenten. Doorgaans hebben zij weinig tot geen inzicht in de factoren die ten grondslag liggen aan het incident. Hierdoor is het moeilijk goed inzicht te krijgen in de basisoorzaken van de incidenten. Ter illustratie wordt een melding toegelicht.
Op de afdeling cardiologie is een melding gemaakt van een patiënt die vier uur lang onbewaakt op de afdeling heeft gelegen, terwijl hartbewaking wel noodzakelijk was. Het blijkt dat de patiënt na een onderzoek, bij terugkomst op de afdeling niet direct is aangesloten. De respondent weet echter niet wat daarvan de oorzaak is, omdat zij daar niet bij betrokken is geweest en het incident pas in een latere dienst heeft ontdekt. Deze oorzaak is geclassificeerd als HRI, het verkeerd uitvoeren of plannen van een taak. Het blijft echter onduidelijk waarom de patiënt niet direct is aangesloten. Waarschijnlijk spelen ook andere factoren een rol, zoals drukte op de afdeling, verkeerde prioriteitenstelling, slechte communicatie of afstemming. Het is echter niet toegestaan de basisoorzaken te baseren op speculaties en vermoedens en daarom stopt de analyse hier, terwijl de verwachting is dat meer zaken van belang zijn. Het gevolg hiervan is dat het aantal basisoorzaken aan de gebeurteniskant in werkelijkheid hoger is dan in het onderzoek naar voren komt.
In het cultuuronderzoek komt naar voren dat 73% van de respondenten op de afdeling cardiologie en 70% van de respondenten op de afdeling vrouw & kind, wisselingen van diensten niet zien als een probleem voor de veiligheid van patiënten. De vraag is of dat wel terecht is. De resultaten geven weer dat wisselingen van diensten zowel in negatieve als in positieve zin cruciale schakels zijn in het proces. In positieve zin brengt een wisseling met zich mee dat het proces met een scherpe blik wordt bezien, waardoor risico’s en gevaarlijke situaties kunnen worden opgemerkt. Deze risico’s zijn onopgemerkt gebleven, onbewust geaccepteerd, of wordt verwacht dat een ander de verantwoordelijkheid heeft. Op die manier vormen wisseling van diensten een sterk punt in het proces. Aan de andere kant betekent dat, dat medewerkers niet in staat zijn om zelfgemaakte fouten te ontdekken en vervolgens te corrigeren. Mensen zijn zich blijkbaar onvoldoende bewust dat de kans op het maken van fouten altijd en bij iedereen aanwezig is. Veelal ligt de oorzaak van een fout niet zozeer bij de medewerker zelf, maar wordt dit veroorzaakt door tekortkomingen in de organisatie van de zorg. Volgens Amalberti e.a. (2006) zijn zorgverleners zich daar niet altijd van bewust. Men is gewend aan de context waarin men werkt en aan de manier waarop de dingen gaan. Als de beperkingen in het zorgproces wel bekend zijn, passen zorgverleners veelal hun handelen hierop aan (ibid.). Hierdoor verschuift de veiligheidscultuur van een organisatie richting een grens waar zorgverleners hun kritische blik verliezen en onvoldoende rekening houden met de risico’s waarmee het werken gepaard gaat.
4.5.2
Analyse basisoorzaken gebeurteniskant
Bij de verdeling van de basisoorzaken per classificatie valt op dat HRV en OC hoog scoren in vergelijking met de andere classificaties, zie figuur 4.2. De hoge score op de classificatie HRV is echter te nuanceren. Op de afdeling vrouw & kind treden meer problemen op met verificatie, omdat verwisselingen sneller plaatsvinden en meer voor de hand liggen dan op afdelingen waar uitsluitend volwassenen liggen. In het onderzoek zijn meerdere meldingen geanalyseerd waarbij bijvoorbeeld de medicatiestickers van het kind verwisseld zijn met die van moeder of andersom, of dat een kind een verkeerde naam op het polsbandje heeft staan. Een andere reden waarom deze classificatie een piek geeft, is dat de baliesecretaresse van deze afdeling zeer alert is op dergelijke fouten en hier - als uitzondering op de regel - ook melding van maakt.

Volgens de classificatie/actie matrix (Van der Schaaf & Habraken, 2005) moet de actie bij deze classificatie gericht zijn op training om de benodigde vaardigheden te verbeteren. Werkdruk speelt (vermoedelijk) een grote rol bij het ontstaan van fouten als gevolg van een verkeerde of niet uitgevoerde verificatie of controle. Uit het cultuuronderzoek komt naar voren dat werkdruk vooral op de afdeling vrouw & kind problematisch is. Dat is ook inherent aan deze afdeling, vanwege het onvoorspelbare karakter van de verloskamers en kraamafdeling. Daarom is het belangrijk dat het personeel op deze afdeling bekwaam is om met stresssituaties om te gaan en goed prioriteiten kan stellen. Training op dat gebied kan zeker doeltreffend zijn.
Cultuur speelt ook een belangrijke rol bij het ontstaan van incidenten. In totaal is de classificatie OC elf keer gescoord. Hieronder worden een aantal meldingen waarbij organisatiecultuur als één van de oorzaken is aangemerkt, nader besproken. Het blijkt ondermeer dat dubbelchecks soms onvoldoende of verkeerd worden uitgevoerd. De cultuur op afdelingen is, dat bij drukte de verpleegkundige alvast begint met het optrekken en bereiden van intraveneuze medicatie en antibiotica zonder een collega erbij. De tweede verpleegkundige controleert wel het klaargemaakte materiaal en parafeert, maar kan niet met zekerheid zeggen welke vloeistof is opgetrokken en of dat wel het juiste middel is, omdat hij of zij er bij het klaarmaken niet bij is geweest. Hierdoor ontstaan fouten. Dat blijkt ondermeer uit twee bijna identieke meldingen op de afdeling vrouw & kind. Het management van deze afdeling heeft inmiddels actie ondernomen om dergelijke fouten in de toekomst te voorkomen.
Op de afdeling vrouw & kind krijgen vrouwen die een sectio (keizersnede) hebben ondergaan standaard fraxiparine, zoals staat beschreven in het protocol. De cultuur is echter dat de opdracht om dit medicijn te geven op geen enkele manier is geborgd: op de overdracht van de OK staat dit medicijn niet vermeld, terwijl andere medicatie wel wordt aangegeven; artsen schrijven of ondertekenen voor fraxiparine geen medicatiestickers en verpleegkundigen geven dit medicijn vervolgens zonder opdracht van de arts. De cultuur is er op gericht dat het protocol het uitgangspunt is. Er ontstaat echter een probleem als het protocol niet of minder bekend is, zoals bij nieuwe medewerkers of leerlingen.

Tot slot een voorbeeld van de afdeling cardiologie waar wordt gewerkt met een Elektronisch Voorschrijf Systeem (EVS) voor medicatie. Voor diabetespatiënten staat de dosering insuline echter in een apart boek aangegeven. In EVS staat wel een melding dat insuline moet worden gegeven, maar voor de dosering wordt verwezen naar het insulineboek. In dit geval ontbrak de melding in EVS dat aan de patiënt insuline gegeven moest worden. Hierdoor is de verpleegkundige niet getriggerd het insulineboek na te slaan, waardoor de patiënt bijna geen insuline heeft gehad. Uit de analyse van dit incident blijkt dat het EVS leidend is en dat het EVS te vaak blindelings wordt gevolgd, waardoor fouten ontstaan als het EVS niet compleet is.
Deze voorbeelden van cultuurgerelateerde oorzaken van incidenten geven een verschuiving weer die volgens Amalberti e.a. (2006:68) wordt omschreven als “migrations to the boundaries of safety.’” Deze verschuiving wordt ingezet doordat medewerkers “do not follow procedures in a strict and logical manner, but try to follow the path that seems most useful and productive at the time” (ibid.). Het gevolg is dat fouten ontstaan, omdat bepaalde risico’s door een gezamenlijk gedeeld gedachtegoed of gedragspatroon, niet worden overwogen. Volgens van der Schaaf & Habraken (2005) is reflectie of evaluatie van het huidige gedragspatroon met betrekking tot veiligheid de oplossing voor dit probleem.
Door basisoorzaken classificaties te geven, is het mogelijk patronen van oorzaken te herkennen. Overigens sluit dat niet uit dat een enkele melding toch tot een algemene waarschuwing of maatregel kan leiden. Daarom worden ook andere classificatie die minder in het oog springen, maar wel zwakke plekken in het proces aangeven, waaronder O-EX en HKK, kort besproken.
Het blijkt dat regelmatig incidenten ontstaan door toedoen van andere afdelingen of specialismen. Dit benadrukt het belang van een organisatiebreed veiligheidsmanagementsysteem waarin alle afdelingen en specialismen participeren, want het is een kwalijke zaak als een afdeling het veiligheidsmanagementsysteem op orde heeft, maar waar vervolgens incidenten ontstaan door toedoen van factoren buiten de verantwoordelijkheid of controle van de afdeling. Acties gericht op externe basisoorzaken, te weten O-EX, T-EX en H-EX, moeten op een hoger organisatorisch niveau worden neergelegd. Hierin is een rol weggelegd voor de MIP commissie.
HKK is een classificatie die een discrepantie aangeeft tussen beschikbare kennis in nieuwe situaties. Op de afdeling cardiologie is een melding bekend van het ontbreken van de indicatie ‘insuline’ in het EVS. Na onderzoek blijkt dat bij artsen de kennis ontbreekt om dergelijke gegevens in het systeem te verwerken. Deze classificatie is binnen dit onderzoek slecht eenmaal gescoord, maar geeft wel reden tot actie, zoals op de afdeling cardiologie ook is gebeurd. 
Tot slot worden de resultaten van de interviews en PRISMA analyses vergeleken met het onderzoek Pursuing Perfection. Graad 0 scoort vooral hoog op het item ‘niet reageren op een vraag’. Dit item correspondeert grotendeels met de classificatie HRC, fouten als gevolg van een gebrek aan afstemming en coördinatie tussen verschillende medewerkers bij het uitvoeren van een taak. Deze classificatie scoort relatief hoog, maar geeft geen piek, zie figuur 4.2. Binnen de Reinier de Graaf Groep is het item ‘niet reageren op een vraag’ breder onderzocht dan de methodiek Move Your Dot voorschrijft. Naast het niet reageren door een arts op de vraag van een verpleegkundige is ook gekeken naar het niet reageren op een vraag van een verpleegkundige door een verpleegkundige, van een arts door een arts, of van een arts door een verpleegkundige. Om de patiënt centraal te stellen is bovenal gekeken naar het niet reageren door wie dan ook op een vraag van de patiënt, of een bevinding van de patiënt. Dat verklaart de hoge score op dit item en is eveneens een mogelijke verklaring waarom de resultaten van de verschillende onderzoeken verschillen. Tevens is het mogelijk dat de aanbevelingen van het onderzoek Pursuing Perfection zijn geïmplementeerd en tot verbeteringen in het zorgproces hebben geleid, waardoor vier jaar na dato de nadruk op andere oorzaken komt te liggen. Het blijkt bovendien lastig beide onderzoeken te vergelijken, omdat items en classificaties slechts beperkt overeenkomen. Tot slot is het vermoeden dat de score op graad 0 een onderschatting is van het aantal near miss dat werkelijk voorkomt.
4.5.3 
Herstelfactoren en patiëntveiligheid

Het menselijk handelen is een belangrijke herstelfactor. In totaal is de classificatie P-H, zeventien keer gescoord. Dat betekent dat op kritische momenten wordt ingegrepen om schade aan de patiënt te voorkomen. Bovendien is bij tien van de 22 meldingen slecht één herstelfactor nodig geweest, waarvan zes keer een geplande menselijke factor, drie keer een niet geplande menselijke factor en eenmaal een geplande technische factor. Slecht twee keer zijn meer dan twee herstelfactoren nodig. Bij 27 van de 37 herstelfactoren is er sprake van een geplande herstelfactor. Dat betekent dat de processen en systemen in principe adequaat genoeg zijn om incidenten te voorkomen.
Het blijkt dat veel verpleegkundigen volgens een vaste werkwijze of routine werken en daardoor een bepaalde structuur in hun werkzaamheden hebben ingebouwd. Deze werkwijzen en routines zijn veelal vastgelegd en geborgd in organisatieprotocollen, zoals het protocol medicatiedelen. Het herstel is vaak een combinatie van een geplande menselijke herstelfactor (P-H) en een geplande organisatorische herstelfactor (P-O). Dat blijkt ondermeer uit de volgende melding. Een verpleegkundige constateert dat een patiënt niet de juiste medicatie heeft gekregen. Dat is een geplande menselijke factor, want de verpleegkundige werkt op een gestructureerde manier de medicatieronde af en constateert dat in een vorige ronde een bepaald medicijn niet is afgetekend. Door navraag te doen bij de patiënt en het medicijnlaatje te controleren, constateert de verpleegkundigen dat de patiënt het medicijn niet heeft gekregen. In overleg met de arts-assistent wordt besloten het medicijn alsnog te geven. Mede door de alertheid van de verpleegkundige, maar ook de gestructureerde werkwijze waarmee de verpleegkundige haar taak uitvoert, wordt het incident ontdekt en hersteld. Daarom is ook de classificatie P-O gescoord, omdat het protocol dat op de afdeling geldt, zijn werk doet en hierdoor een barrière is voor incidenten. Vooral op de afdeling vrouw & kind zijn de protocollen goed bekend onder het personeel. Soms is een gepland herstel ook gebaseerd op gedragspatronen die verpleegkundigen zichzelf hebben aangeleerd, en verder niet geborgd zijn binnen de organisatie of afdeling. Het volgende citaat is hiervan een voorbeeld: 
“Ik controleer altijd bij een nieuwe opname de naam, geboortedatum en bloedgroep van moeder en kind en of deze overeenkomen met de stickers. (…) Voor mij is dit een routine. Het is niet iets dat moet, maar ik doe dit voor mezelf altijd en zo haal ik heel vaak een foutje eruit” (Mondelinge communicatie medewerker afdeling vrouw & kind, 2009).
Dat betekent echter dat niet iedereen op de afdeling op de hoogte is van deze routine. Het kan zo zijn dat een volgende keer, het incident wel tot schade leidt, omdat een andere verpleegkundige minder alert is op deze risico’s. Daarom is het belangrijk om kleine incidenten en near miss op de afdelingen te analyseren en daarin ook de herstelkant te betrekken, om zodoende de sterke punten te achterhalen en op de afdeling te verspreiden. Dat geldt ook voor herstelfactoren die berusten op toeval, want misschien is daar ook een vertaalslag mogelijk naar meer structurele maatregelen.
4.5.4
Het melden van near miss

Het blijkt dat het aantal meldingen van near miss gering is. Is het zo dat near miss dan minder vaak voorkomt, of wordt near miss minder vaak gemeld? Het conceptuele model geeft aan dat near miss in vergelijking met gebeurtenissen met schade veel vaker voor moet komen. Het patroon van de binnengekomen meldingen geeft echter een ander beeld. Er wordt vooral melding gemaakt van incidenten met schade, of van incidenten waarvan de gevolgen niet van invloed zijn op het fysiek, psychisch of sociaal functioneren van de patiënt. Denk hierbij aan een valincident waaraan de patiënt geen schade ondervindt. Ook dat is een vorm van near miss, maar niet de vorm die in dit onderzoek centraal staat, want er is geen sprake van ‘herstel’. Desondanks wordt near miss beperkt gemeld. Ook het cultuuronderzoek geeft aan dat slechts 42% van de respondenten op de afdeling cardiologie en 30% van de respondenten op de afdeling vrouw & kind, near miss meestal tot altijd melden. Op beide afdelingen geeft zelfs 30% van de respondenten aan near miss zelden tot nooit te melden. Een verklaring hiervoor is vanuit de dataverzameling moeilijk te geven, maar verschillende aspecten kunnen een rol spelen. 
Uit de interviews komt naar voren dat het personeel op de afdelingen beperkt de tijd heeft om een melding te doen, vanwege drukte op de afdeling. Het blijkt dat verpleegkundigen soms gewoon vergeten een melding te doen, omdat er op het moment dat het incident wordt ontdekt en hersteld geen tijd is om te melden. Terwijl de betreffende verpleegkundige wel inziet dat een melding noodzakelijk is. 
Bovendien speelt mee dat de ontdekker en hersteller van het incident veelal niet degene is die het incident heeft veroorzaakt. Dat maakt het moeilijker om een melding te doen, omdat het een fout van een collega betreft. Dat benadrukt het belang van een open cultuur en open communicatie. Uit het cultuuronderzoek blijkt dat open communicatie vooral op de afdeling vrouw & kind problematisch is. Het is geen alarmerend probleem, maar wel een aspect dat in het kader van veiligheidsmanagement in overweging moet worden genomen.
Een andere verklaring is dat melders er kennelijk niet van overtuigd zijn dat het nuttig is om fouten zonder directe schade te melden. Het besef dat near miss belangrijk en leerzaam is, is op de afdelingen nog onvoldoende aanwezig. Wat hiervan de oorzaak is, is moeilijk te benoemen. Bovendien is onduidelijk of dit alleen op deze afdelingen speelt of ook organisatiebreed een probleem is. Misschien ligt de nadruk binnen de Reinier de Graaf Groep nog te veel op gebeurtenissen met schade en te weinig op near miss? Het kan ook te maken hebben met de respons die afdelingen krijgen op hun meldingen. Wanneer de VIM commissies uitsluitend incidenten analyseren die tot schade aan de patiënt hebben geleid, werkt dat demotiverend op de afdelingen om ook incidenten zonder schade te melden. Daarom is het interessant om verder te onderzoeken hoe VIM commissies op de afdelingen te werk gaan. Welke meldingen worden geselecteerd en geanalyseerd, en welke criteria hiervoor gelden. Vind terugkoppeling plaats, en zo ja hoe? Wordt het personeel op de afdelingen gestimuleerd om near miss en andere kleine incidenten te melden? Is het belang van near miss bekend onder het personeel op de afdelingen? Welke rol speelt de VIM of MIP commissie hierin? Het is ook interessant om de organisatiecultuur ten aanzien van het leren en analyseren van incidenten zonder schade versus incidenten met (ernstige) schade hierin te betrekken.
4.6
Samenvatting

De resultaten zijn gebaseerd op meerdere bronnen: het onderzoek Pursuing Perfection, het COMPaZ cultuuronderzoek en interviews en PRISMA analyses. Pursuing Perfection geeft inzicht in de aantallen, soort en ernst van incidenten binnen de Reinier de Graaf Groep en vormt daarmee het kader waarbinnen dit onderzoek naar near miss wordt uitgevoerd. Het cultuuronderzoek geeft aan dat op de afdeling cardiologie meer sprake is van een veiligheidscultuur en open communicatie dan op de afdeling vrouw & kind. Dat komt overeen met het aantal meldingen per medewerker en FTE bij een vergelijking van de afdelingen. Alle meldingen van incidenten hebben meerdere basisoorzaken, voor zowel de gebeurteniskant als de herstelkant. De menselijke factor speelt zowel bij het ontstaan als bij het herstel van incidenten een alles overheersende rol. Ook cultuur speelt een rol bij het ontstaan van incidenten. Bij het herstel van incidenten is de geplande organisatorische factor, vooral op de afdeling vrouw & kind, eveneens een barrière om incidenten te voorkomen. Een andere belangrijke bevinding is dat incidenten bijna altijd worden veroorzaakt en hersteld door verschillende personen, in verschillende diensten. Tot slot is geconstateerd dat near miss slechts beperkt wordt gemeld. Hiervoor zijn meerdere oorzaken te benoemen, zoals de beperkte tijd die verpleegkundigen hebben om een melding te doen; melden is moeilijker omdat het een fout van een collega betreft en het belang van near miss is nog onvoldoende bekend.
Hoofdstuk 5
Conclusie en discussie
In dit hoofdstuk vindt de interpretatie van de resultaten plaats door deze te koppelen aan de centrale probleemstelling, de literatuur en het theoretisch kader. In paragraaf 5.1 wordt een conclusie gegeven aan de hand van de centrale probleemstelling en deelvragen. Tot slot worden in paragraaf 5.2 de beperkingen van het onderzoek besproken en de invloed hiervan op de inhoud en interpretatie van de data.
5.1 Conclusie
In dit onderzoek staat de volgende vraag centraal: Waarom wordt bij near miss de progressie naar een gebeurtenis met schade voorkomen en hoe kan dit inzicht bijdragen aan betere patiëntveiligheid binnen de Reinier de Graaf Groep? Om een antwoord te kunnen geven op deze vraag zijn een vijftal deelvragen geformuleerd. 
1. Wat is de toegevoegde waarde van near miss analyse?

2. Hoe vaak komt near miss voor binnen de Reinier de Graaf Groep?

3. Wat zijn oorzaken van near miss?

4. Welke herstelfactoren of herstelacties zijn te identificeren?
5. Welke aanbevelingen kunnen gedaan worden ten behoeve van de patiëntveiligheid?
Deze deelvragen zijn systematisch in het onderzoek verwerkt en vormen de basis voor de beantwoording van de centrale probleemstelling:
Progressie naar een gebeurtenis met schade wordt voorkomen doordat mensen op kritische momenten alert zijn op fouten en deze ontdekken en herstellen. Bovendien helpt systematisch en gestructureerd werken aan de hand van protocollen of door zelf aangeleerde gedragspatronen en werkwijzen, bij het ontdekken en herstellen van fouten. Het is echter wel zo dat fouten bijna altijd worden veroorzaakt en hersteld door verschillende personen, in verschillende diensten. Dat betekent dat mensen slecht in staat zijn zelfgemaakte fouten te ontdekken en herstellen. Zorgverleners zijn zich nog onvoldoende bewust van de (verborgen) risico’s binnen het zorgproces en dat de kans op het maken van fouten altijd en bij iedereen aanwezig is. Duidelijk is geworden dat een veiligheidsbewustzijn nodig is, waardoor mensen worden getriggerd de risico’s die met de zorgverlening gepaard gaan te overwegen, deze bespreekbaar te maken en hier vervolgens bewust mee om te gaan, in plaats van deze risico’s te accepteren en het handelen hierop aan te passen.
Bovendien is het analyseren van near miss zeer interessant en leerzaam, ook binnen de ziekenhuissector. Near miss geeft naast de veroorzakende factoren ook inzicht in de factoren die schade helpen voorkomen. Hierdoor is het mogelijk zowel de zwakke punten, als de sterke punten van een proces of systeem te belichten. Het leervermogen van near miss heeft op deze manier een dubbele betekenis. Het is vooral belangrijk van elkaar te leren door meldingen van incidenten bespreekbaar te maken. De bereidheid tot het melden van near miss is echter beperkt. Op dit moment is nog onvoldoende oog voor het belang van het melden, analyseren en leren van kleine incidenten en incidenten zonder schade. Melders zijn er kennelijk niet van overtuigd dat het nuttig is om fouten zonder directe schade te melden. Het denken lijkt nog te veel gericht op gevolgen, niet op oorzaken of herstel. Hierdoor wordt het leervermogen van near miss grotendeels te niet gedaan. Het Veilig Incidenten Melden door middel van een decentrale commissie op de afdelingen is een belangrijke stap in de goede richting. Hier liggen nog vele kansen. Doordat het melden, analyseren en leren van incidenten dicht bij de werkvloer plaatsvindt, is er voor VIM commissies veel ruimte om te sturen op het belang van near miss. Met een database van vele near miss meldingen kunnen op systematische wijze verbeteringen worden doorgevoerd, ten einde de patiëntveiligheid te verbeteren.
5.2 Discussie
Ondanks een gedegen literatuurstudie en dataverzameling kent het onderzoek een aantal beperkingen. Een aantal van deze beperkingen is bij het bespreken van de resultaten al kort benoemd, maar worden ter verduidelijking hier nogmaals toegelicht. 
Ten eerste is het patroon van basisoorzaken van de gebeurteniskant niet met zekerheid vast te stellen. Er spelen vermoedelijk meer factoren een rol dan de resultaten weergeven, zoals in hoofdstuk 4 is beschreven. Het patroon van basisoorzaken is echter wel een goede indicatie van het ontstaan van incidenten, alleen is deze niet compleet. Het doel van het onderzoek - inzicht verkrijgen in de factoren die fouten voorkomen en aanbevelingen doen voor het veiligheidsmanagementsysteem van de Reinier de Graaf Groep ten aanzien van near miss - komt hiermee niet in gevaar. Deze bevinding is daarom vooral interessant en leerzaam en is niet negatief van invloed op het onderzoek.
Ten tweede is er reden om aan te nemen dat de classificatie HRV meer dan normaal is gescoord. Een hoge score op deze vorm van fouten is inherent aan de afdeling vrouw & kind, maar bovenal is dit te verklaren doordat de baliesecretaresse van deze afdeling zeer alert is op deze fouten en hiervan ook melding maakt.
Bovendien is het moeilijk conclusies te trekken voor de afdeling cardiologie. Slechts twee van de 22 meldingen die in dit onderzoek zijn onderzocht, zijn afkomstig van de afdeling cardiologie. Voor deze afdeling zijn onvoldoende meldingen beschikbaar die voldoen aan het belangrijke criteria van herstel. Dat heeft vooral te maken met het feit dat near miss nog beperkt wordt gemeld, maar ook omdat de pilot VIM pas kort draait, de afdeling cardiologie vergeleken met de afdeling vrouw & kind relatief klein is en nog geen grote database van incidenten heeft opgebouwd. Het gevolg is dat de onderzoeksresultaten slecht generaliseerbaar zijn voor de afdeling cardiologie. Voor de afdeling vrouw & kind is dat niet het geval.
Tot slot is bij sommige meldingen een lange periode voorbij gegaan tussen de melding en het interview. De pilot VIM is gestart in november 2008 en de interviews zijn afgenomen in april en mei van 2009. Dat betekent dat meldingen die in het begin van de pilot zijn gedaan, vijf tot zes maanden later pas zijn besproken, met als gevolg dat herinneringen aan deze gebeurtenissen moeilijker terug te halen zijn. Om dit op te vangen is een kopie van de melding tijdig bij iedere respondent afgeleverd, met de vraag om de melding goed door te nemen en het geheugen op te frissen. Een bijkomend voordeel is dat verpleegkundigen nog weinig melden, waardoor ze de meldingen die ze doen zich vaak nog goed kunnen herinneren. Hierdoor kan gesteld worden dat van herinneringsbias geen sprake is.
Hoofdstuk 6
Aanbevelingen

Op basis van de resultaten en conclusies zijn aanbevelingen geformuleerd ten aanzien van de patiëntveiligheid binnen de Reinier de Graaf Groep. Deze aanbevelingen zijn specifiek gericht op de afdelingen cardiologie en vrouw & kind, maar ook meer algemeen ten aanzien van de patiëntveiligheid ziekenhuisbreed.

· Het is bekend dat werkdruk en stress de prestaties van mensen negatief beïnvloeden. Dit speelt vooral een rol op de afdeling vrouw & kind. Daarom is het van belang dat de verpleegkundigen van deze afdeling getraind worden om met stressvolle, acute situaties om te gaan.

· De afdeling vrouw & kind moet het voorschrijven en verstrekken van het medicijn fraxiparine beter borgen binnen het zorgproces. De afdeling moet inzien dat de oorzaak voor een groot deel cultuur bepaald is. Waarom schrijven en/of ondertekenen artsen geen medicatiesticker? Waarom wordt dit medicijn aan patiënten verstrekt zonder paraaf van de arts?

· Voor de afdeling cardiologie is het moeilijk specifieke aanbevelingen ten aanzien van de patiëntveiligheid te formuleren. Het is weinig zinvol om voor ieder incident apart een nieuwe preventieve maatregel te nemen. Om te kunnen leren van near miss is een grotere database van meldingen nodig. Dat geldt niet alleen voor de afdeling cardiologie. Ziekenhuisbreed is aan te bevelen de meldingsbereidheid van near miss te bevorderen. Er moet meer oog zijn voor het belang van kleine incidenten zonder schade en near miss.

· Bij het bevorderen van de meldingsbereidheid is een belangrijke rol weggelegd voor de VIM commissies op de afdelingen. Daarom is het interessant om verder te onderzoeken hoe VIM commissies op de afdelingen te werk gaan. Welke meldingen worden geselecteerd en geanalyseerd? Welke criteria gelden hiervoor? Wordt ook de herstelkant van meldingen structureel geanalyseerd? Vind terugkoppeling plaats, en zo ja hoe? Wordt het personeel op de afdelingen gestimuleerd om near miss en andere kleine incidenten te melden? Is het belang van near miss bekend onder het personeel op de afdelingen? Welke rol speelt de VIM commissie hierin?

· Bovendien moet de rol van de centrale MIP commissie meer expliciet worden gemaakt. De MIP commissie kan een belangrijke rol vervullen bij het ondersteunen en faciliteren van de afdelingsgebonden VIM commissies. Onderzoek naar de rol van de MIP commissie ten opzichte van de VIM commissies binnen het ziekenhuis is wenselijk.

· Bovenaan staat dat Veilig Incidenten Melden de goede richting is, aangezien de voorwaarden die nodig zijn voor een open en veilige cultuur binnen dit concept geborgd zijn. Daarom is het belangrijk dat de uitrol van dit concept verder gefaciliteerd wordt en dat binnen een jaar alle afdelingen van de Reinier de Graaf Groep een VIM commissie hebben.

· Tot slot, fouten maken is menselijk, maar het is niet aanvaardbaar dat een cultuur ontstaat waarbinnen risico’s onvoldoende worden overwogen of zelfs worden geaccepteerd. Het bouwen aan veilige zorg vraagt om een open en proactieve cultuur. Een cruciaal onderdeel van het werken aan veiligheid, is het veranderen van gedrag en het stimuleren van zorgverleners om anders naar het eigen werk te kijken.

· Dit proces kan worden ondersteund door het organiseren van veiligheidsrondes op afdelingen. Een veiligheidsronde is het lopen van een ronde op de afdeling waarbij specifiek gelet wordt op patiëntveiligheid (VMS, 2007c). Het doel is om als leidinggevenden het gesprek aan te gaan met medewerkers op de afdelingen om inzicht te krijgen in de patiëntveiligheid van de afdeling en om het onderwerp patiëntveiligheid aan de orde te stellen. Hierdoor is het mogelijk meer veiligheidsbewustzijn te creëren en om te leren van elkaar en andere afdelingen (ibid.).
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Bijlage A 
Eindhoven Classificatie Model

[image: image6.emf]CodeCategorie Definitie

T-EX Extern Technische fouten buiten de controle en 

verantwoordelijkheid van de onderzoekende 

organisatie of afdeling.

TD Ontwerp Fouten als gevolg van slecht ontwerp van 

materialen, hulpmiddelen, software, labels of 

vormen.

TC Constructie Een correct ontwerp dat niet goed 

geconstrueerd of ingesteld is.

TM Materiaal Materiaal defecten die niet onder de 

categorieën TD of TC vallen.

O-EXExtern Fouten op een organisatorisch niveau buiten 

de controle en de verantwoordelijkheid van de 

onderzoekende organisatie.

OK Kennisoverdracht Fouten als gevolg van onvoldoende 

maatregelen om te garanderen dat alle 

situatie- of domeingebonden kennis of 

informatie wordt overgedragen aan alle 

nieuwe of onervaren medewerkers.

OP Protocollen Fouten met betrekking tot de kwaliteit en 

beschikbaarheid van protocollen (te 

ingewikkeld, onnauwkeurig, onvolledig, 

onrealistisch, afwezig of slecht 

gepresenteerd).

OM Management prioriteiten Interne management beslissingen waarbij 

veiligheid een lagere prioriteit heeft gekregen 

als gevolg van conflicterende vraag of 

doelstellingen. Dit is een conflict tussen 

productie behoeften en veiligheid. Een 

voorbeeld van deze categorie zijn 

beslissingen

OC Cultuur Fouten als gevolg van een gezamenlijk 

gedeeld gedachtegoed, respectievelijk 

gedragspatroon, dat risico's bagatelliseert, 

onderschat, dan wel negeert.

H-EXExtern Menselijke fouten buiten de controle en 

verantwoordelijkheid van de onderzoekende 

organisatie.

Knowledge-

based gedrag

HKK Redeneren Fouten veroorzaakt door in nieuwe situaties, 

beschikbare kennis niet of verkeerd toe te 

passen. Voorbeeld: een getrainde technoloog 

die niet in staat is een complex antistof 

identificatie probleem op te lossen.

HRQ Kwalificaties Er is een niet toegestaan verschil tussen de 

kwalificaties, training of opleiding van een 

individu en de uit te voeren taak. Voorbeeld: 

van een technicus verwachten dat hij dezelfde 

ingewikkelde problemen oplost als een 

technoloog.

HRC Coördinatie Fouten als gevolg van een gebrek aan 

afstemming en coördinatie tussen de 

verschillende medewerkers bij het uitvoeren 

van een taak. Voorbeeld: een essentiële taak 

wordt niet uitgevoerd, omdat iedereen dacht 

dat iemand anders de taak zou uitvoeren.



Menselijk

Rule-based 

gedrag

Technisch

Organisatorisch




[image: image7.emf]HRV Verificatie De correcte en complete beoordeling van een 

situatie inclusief de voorwaarden voor de 

patiënt en de benodigde materialen en 

hulpmiddelen voordat men met de uitvoering 

van de taak van start gaat. Voorbeeld: het niet 

goed identificeren van een patiënt door 

HRI Interventie Fouten als gevolg van een verkeerde planning 

of uitvoering van een taak. Voorbeeld: rode 

bloedcellen volgens hetzelfde protocol 

behandelen als bloedplaatjes.

HRM Bewaken Fouten tijdens het bewaken van de staat van 

het proces of de patiënt tijdens of na het 

uitvoeren van de taak. Voorbeeld: een 

getrainde technoloog die zich niet realiseert 

dat een pipet verstopt is. 

HSS Fijne motoriek Fouten met betrekking tot fijn motoriek. 

Voorbeeld: een typefout.

HST Grove motoriek Fouten met betrekking tot grove motoriek. 

Voorbeeld: vallen of iets omstoten.

PRF Patiënt gerelateerde factor Fouten die gerelateerd zijn aan de 

kenmerkende eigenschappen van de patiënt, 

die buiten de controle van de medewerkers 

liggen en die de behandeling beïnvloeden.

X Overig Fouten die niet geclassificeerd kunnen 

worden in een van de andere categorieën.

Overige factoren

Skill-based 

gedrag


Bijlage B
Topiclijst
Inleiding

· Kunt u een korte omschrijving geven van het incident?

· Hoe bent u zelf betrokken geweest bij het incident?

Identificeren van de topgebeurtenis:

· Wat is mis of anders gegaan bij de patiënt?

· Wat was het gevolg voor de patiënt?

Achterhalen van de oorzaken die geleid hebben tot het incident:

· Welke stappen in het proces hadden (tijdchronologisch) moeten gebeuren?

· Waarom is dat niet gebeurd?

· Wat was de normale route van begin tot eind?

· Wat is daarin anders of mis gegaan?

· Waarom is dat gekomen?

· Wat geeft het protocol hier aan?

· Waarom is het protocol niet gevolgd?

· Wie is verantwoordelijk voor het uitvoeren van die taak?

· Waarom is het in dit geval niet gebeurd?

· Hoe is dit ontstaan?

· Hoe kan dit gebeuren?

· Hoe is het gekomen dat …?

· Hoe kan het dat het apparaat niet werkte?

· Hoe kan het gebeuren dat de oproep niet is gehoord?

· Wat is er precies gebeurd?

· Hoe gaat dat normaal gesproken?

· Waarom is het nu anders gegaan dan gebruikelijk? 
· Waarom is het niemand opgevallen dat …?

· Waarom is dit niet eerder gezien?

· Welke factoren zijn daarvan de oorzaak? 
· Zijn de oorzaken menselijk, technisch, organisatorisch of patiëntgerelateerd van aard, en waarom?

· Wie waren erbij betrokken?

· Wat waren de gevolgen voor de patiënt?

Achterhalen van de oorzaken waarom een incident nog net op tijd is voorkomen:

· Hoe is het ontdekt?

· Waarom is de gebeurtenis opgemerkt?

· Wie heeft de gebeurtenis opgemerkt?

· Hoe is schade voorkomen? Welke maatregelen hebben erger voorkomen?

· Wie waren daar bij betrokken? Wat was daarbij betrokken?

· Is het herstel veroorzaakt door organisatorische, technische, menselijk of patiënt gerelateerde factoren, en waarom?

· Is deze actie gepland of niet? Is er sprake van toeval?

Vertaalslag naar structurele maatregelen

· Gebeurt dit vaker? Zo ja, hoe vaak?

· Hoe had dit voorkomen kunnen worden?

· Welke maatregelen zijn nodig om dergelijke gebeurtenissen in de toekomst te voorkomen?

Bijlage C
Verdeling basisoorzaken gebeurteniskant per melding

	Melding
	T-EX
	TD
	TC
	TM
	O-EX
	OK
	OP
	OM
	OC
	H-EX
	HKK
	HRQ
	HRC
	HRV
	HRI
	HRM
	HSS
	HST
	PRF
	X

	1
	 
	1
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	2
	 
	 
	 
	 
	1
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	2
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	1
	1
	 
	 
	 
	1
	 

	3
	 
	1
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	1
	 
	 
	 
	1
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	4
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	1
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	5
	 
	1
	 
	 
	 
	 
	 
	1
	2
	 
	 
	 
	 
	1
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	6
	 
	1
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	2
	 
	1
	 
	1
	 
	1
	 
	 
	 
	 
	 

	7
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	1
	 
	 
	 
	1
	 

	8
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	1
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	9
	 
	 
	 
	 
	1
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	1
	 
	1
	 
	 
	 
	 
	 

	10
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	1
	1
	 
	 
	 
	 
	1
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	11
	 
	 
	 
	 
	1
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	1
	 
	 
	1
	 
	 
	 
	 

	12
	 
	 
	 
	 
	1
	 
	1
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	13
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	2
	 
	 
	 
	 
	 

	14
	 
	1
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	1
	 
	 
	1
	 
	 
	 

	15
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	1
	 
	 
	 
	 
	1
	 
	 
	1
	 
	 
	 

	16
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	1
	 
	 
	 
	 
	 
	1
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	17
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	1
	 
	 
	 
	 
	 
	1
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	18
	 
	 
	 
	1
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	19
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	1
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	20
	 
	 
	 
	 
	1
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	2
	1
	 
	 
	 
	 
	 

	21
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	3
	 
	 
	 
	2
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	22
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	1
	 
	 
	1
	 
	 
	 


Bijlage D
Verdeling basisoorzaken herstelkant per melding 
	Melding
	P-H
	NP-H
	P-T
	NP-T
	P-O
	NP-O
	P-PRF
	NP-PRF
	NP-X

	1
	 
	1
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	2
	1
	 
	 
	 
	1
	 
	 
	 
	 

	3
	1
	 
	 
	 
	1
	 
	 
	 
	 

	4
	1
	 
	1
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	5
	2
	 
	 
	1
	 
	 
	 
	 
	 

	6
	 
	1
	 
	 
	 
	 
	 
	1
	 

	7
	1
	 
	 
	 
	1
	 
	 
	 
	 

	8
	1
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	9
	1
	 
	 
	 
	1
	 
	 
	 
	 

	10
	 
	1
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	11
	 
	1
	 
	 
	1
	 
	 
	 
	 

	12
	1
	 
	 
	 
	1
	 
	 
	 
	 

	13
	2
	 
	 
	 
	1
	 
	 
	1
	 

	14
	 
	 
	1
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	15
	 
	1
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	16
	1
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	17
	1
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	18
	1
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	19
	1
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	20
	 
	1
	 
	 
	 
	 
	 
	1
	 

	21
	1
	 
	 
	 
	1
	 
	 
	 
	 

	22
	1
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 



Bijlage E 
Cultuuronderzoek
	 
	Ziekenhuisafdelingen stemmen onderling niet goed af

	
	Cardiologie
	Vrouw & kind

	Negatief
	31%
	10%

	Neutraal
	22%
	60%

	Positief
	47%
	30%


	 
	Wisseling van diensten is problematisch voor patiënten in dit ziekenhuis

	
	Cardiologie
	Vrouw & kind

	Negatief
	73%
	70%

	Neutraal
	22%
	30%

	Positief
	5%
	0%


	 
	Als een vergissing wordt gemaakt, maar wordt ontdekt en gecorrigeerd voordat deze de patiënt heeft bereikt, hoe vaak wordt dit gerapporteerd?

	
	Cardiologie
	Vrouw & kind

	Negatief
	31%
	30%

	Neutraal
	27%
	40%

	Positief
	42%
	30%


	 
	Wanneer een incident gemeld wordt, voelt het alsof de aandacht uitgaat naar de melder en niet naar het probleem

	
	Cardiologie
	Vrouw & kind

	Negatief
	63%
	70%

	Neutraal
	16%
	20%

	Positief
	21%
	10%


	 
	Het personeel is bang om iets dat niet juist is aan de orde te stellen

	
	Cardiologie
	Vrouw & kind

	Negatief
	78%
	40%

	Neutraal
	12%
	55%

	Positief
	10%
	5%


	 
	Fouten hebben hier tot positieve veranderingen geleid

	
	Cardiologie
	Vrouw & kind

	Negatief
	15%
	5%

	Neutraal
	43%
	40%

	Positief
	42%
	55%


	 
	We hebben genoeg personeel om de werklast aan te kunnen

	
	Cardiologie
	Vrouw & kind

	Negatief
	26%
	45%

	Neutraal
	17%
	20%

	Positief
	57%
	35%


	 
	Onze procedures en systemen zijn adequaat om vergissingen te voorkomen

	
	Cardiologie
	Vrouw & kind

	Negatief
	42%
	25%

	Neutraal
	37%
	40%

	Positief
	21%
	35%


Naam: A.E. den Hoed


Studentnummer: 288024
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_1307873382.xls
Blad1

						Code		Categorie		Definitie

		Technisch				T-EX		Extern		Technische fouten buiten de controle en verantwoordelijkheid van de onderzoekende organisatie of afdeling.

						TD		Ontwerp		Fouten als gevolg van slecht ontwerp van materialen, hulpmiddelen, software, labels of vormen.

						TC		Constructie		Een correct ontwerp dat niet goed geconstrueerd of ingesteld is.

						TM		Materiaal		Materiaal defecten die niet onder de categorieën TD of TC vallen.

		Organisatorisch				O-EX		Extern		Fouten op een organisatorisch niveau buiten de controle en de verantwoordelijkheid van de onderzoekende organisatie.

						OK		Kennisoverdracht		Fouten als gevolg van onvoldoende maatregelen om te garanderen dat alle situatie- of domeingebonden kennis of informatie wordt overgedragen aan alle nieuwe of onervaren medewerkers.

						OP		Protocollen		Fouten met betrekking tot de kwaliteit en beschikbaarheid van protocollen (te ingewikkeld, onnauwkeurig, onvolledig, onrealistisch, afwezig of slecht gepresenteerd).

						OM		Management prioriteiten		Interne management beslissingen waarbij veiligheid een lagere prioriteit heeft gekregen als gevolg van conflicterende vraag of doelstellingen. Dit is een conflict tussen productie behoeften en veiligheid. Een voorbeeld van deze categorie zijn beslissingen

						OC		Cultuur		Fouten als gevolg van een gezamenlijk gedeeld gedachtegoed, respectievelijk gedragspatroon, dat risico's bagatelliseert, onderschat, dan wel negeert.

		Menselijk				H-EX		Extern		Menselijke fouten buiten de controle en verantwoordelijkheid van de onderzoekende organisatie.

				Knowledge-based gedrag		HKK		Redeneren		Fouten veroorzaakt door in nieuwe situaties, beschikbare kennis niet of verkeerd toe te passen. Voorbeeld: een getrainde technoloog die niet in staat is een complex antistof identificatie probleem op te lossen.

				Rule-based gedrag		HRQ		Kwalificaties		Er is een niet toegestaan verschil tussen de kwalificaties, training of opleiding van een individu en de uit te voeren taak. Voorbeeld: van een technicus verwachten dat hij dezelfde ingewikkelde problemen oplost als een technoloog.

						HRC		Coördinatie		Fouten als gevolg van een gebrek aan afstemming en coördinatie tussen de verschillende medewerkers bij het uitvoeren van een taak. Voorbeeld: een essentiële taak wordt niet uitgevoerd, omdat iedereen dacht dat iemand anders de taak zou uitvoeren.

						HRV		Verificatie		De correcte en complete beoordeling van een situatie inclusief de voorwaarden voor de patiënt en de benodigde materialen en hulpmiddelen voordat men met de uitvoering van de taak van start gaat. Voorbeeld: het niet goed identificeren van een patiënt door

						HRI		Interventie		Fouten als gevolg van een verkeerde planning of uitvoering van een taak. Voorbeeld: rode bloedcellen volgens hetzelfde protocol behandelen als bloedplaatjes.

						HRM		Bewaken		Fouten tijdens het bewaken van de staat van het proces of de patiënt tijdens of na het uitvoeren van de taak. Voorbeeld: een getrainde technoloog die zich niet realiseert dat een pipet verstopt is.

				Skill-based gedrag		HSS		Fijne motoriek		Fouten met betrekking tot fijn motoriek. Voorbeeld: een typefout.

						HST		Grove motoriek		Fouten met betrekking tot grove motoriek. Voorbeeld: vallen of iets omstoten.

		Overige factoren				PRF		Patiënt gerelateerde factor		Fouten die gerelateerd zijn aan de kenmerkende eigenschappen van de patiënt, die buiten de controle van de medewerkers liggen en die de behandeling beïnvloeden.

						X		Overig		Fouten die niet geclassificeerd kunnen worden in een van de andere categorieën.
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Blad1

						Code		Categorie		Definitie

		Technisch				T-EX		Extern		Technische fouten buiten de controle en verantwoordelijkheid van de onderzoekende organisatie of afdeling.

						TD		Ontwerp		Fouten als gevolg van slecht ontwerp van materialen, hulpmiddelen, software, labels of vormen.

						TC		Constructie		Een correct ontwerp dat niet goed geconstrueerd of ingesteld is.

						TM		Materiaal		Materiaal defecten die niet onder de categorieën TD of TC vallen.

		Organisatorisch				O-EX		Extern		Fouten op een organisatorisch niveau buiten de controle en de verantwoordelijkheid van de onderzoekende organisatie.

						OK		Kennisoverdracht		Fouten als gevolg van onvoldoende maatregelen om te garanderen dat alle situatie- of domeingebonden kennis of informatie wordt overgedragen aan alle nieuwe of onervaren medewerkers.

						OP		Protocollen		Fouten met betrekking tot de kwaliteit en beschikbaarheid van protocollen (te ingewikkeld, onnauwkeurig, onvolledig, onrealistisch, afwezig of slecht gepresenteerd).

						OM		Management prioriteiten		Interne management beslissingen waarbij veiligheid een lagere prioriteit heeft gekregen als gevolg van conflicterende vraag of doelstellingen. Dit is een conflict tussen productie behoeften en veiligheid. Een voorbeeld van deze categorie zijn beslissingen

						OC		Cultuur		Fouten als gevolg van een gezamenlijk gedeeld gedachtegoed, respectievelijk gedragspatroon, dat risico's bagatelliseert, onderschat, dan wel negeert.

		Menselijk				H-EX		Extern		Menselijke fouten buiten de controle en verantwoordelijkheid van de onderzoekende organisatie.

				Knowledge-based gedrag		HKK		Redeneren		Fouten veroorzaakt door in nieuwe situaties, beschikbare kennis niet of verkeerd toe te passen. Voorbeeld: een getrainde technoloog die niet in staat is een complex antistof identificatie probleem op te lossen.

				Rule-based gedrag		HRQ		Kwalificaties		Er is een niet toegestaan verschil tussen de kwalificaties, training of opleiding van een individu en de uit te voeren taak. Voorbeeld: van een technicus verwachten dat hij dezelfde ingewikkelde problemen oplost als een technoloog.

						HRC		Coördinatie		Fouten als gevolg van een gebrek aan afstemming en coördinatie tussen de verschillende medewerkers bij het uitvoeren van een taak. Voorbeeld: een essentiële taak wordt niet uitgevoerd, omdat iedereen dacht dat iemand anders de taak zou uitvoeren.

						HRV		Verificatie		De correcte en complete beoordeling van een situatie inclusief de voorwaarden voor de patiënt en de benodigde materialen en hulpmiddelen voordat men met de uitvoering van de taak van start gaat. Voorbeeld: het niet goed identificeren van een patiënt door

						HRI		Interventie		Fouten als gevolg van een verkeerde planning of uitvoering van een taak. Voorbeeld: rode bloedcellen volgens hetzelfde protocol behandelen als bloedplaatjes.

						HRM		Bewaken		Fouten tijdens het bewaken van de staat van het proces of de patiënt tijdens of na het uitvoeren van de taak. Voorbeeld: een getrainde technoloog die zich niet realiseert dat een pipet verstopt is.

				Skill-based gedrag		HSS		Fijne motoriek		Fouten met betrekking tot fijn motoriek. Voorbeeld: een typefout.

						HST		Grove motoriek		Fouten met betrekking tot grove motoriek. Voorbeeld: vallen of iets omstoten.

		Overige factoren				PRF		Patiënt gerelateerde factor		Fouten die gerelateerd zijn aan de kenmerkende eigenschappen van de patiënt, die buiten de controle van de medewerkers liggen en die de behandeling beïnvloeden.

						X		Overig		Fouten die niet geclassificeerd kunnen worden in een van de andere categorieën.
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