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Inleiding

Patiénten hebben rechtop zo veilig mogelijke zorg en van iedereen
die in de gezondheidszorg actief is, of verantwoordelijkheid
draagt, mag verwacht worden dat dit objectief ook in de praktijk
gerealiseerd wordt. Ondanks veel goede wil en inspanningen is
dat helaas nog steeds niet altijd het geval.

Met patiéntveiligheid wordtbedoeld: “Het (nagenoeg) ontbreken
van het (risico op) aan de patiént toegebrachte lichamelijke
en/of psychische schade die is ontstaan door het niet volgens
de professionele standaard handelen van hulpverleners en/
of door tekorten van het zorgsysteem.”[1] Veilige zorg staat
daarbij niet op een eiland, maar het is een expliciet onderdeel
van kwaliteitsvolle, integrale zorg, waartoe ook effectiviteit,
efficiéntie, tijdigheid, patiéntgerichtheid, toegankelijkheid en
continuiteit behoren, zoals uitgebreid beschreven door het

Institute of Medicine (IOM).[2]

In Nederlandse ziekenhuizen kreeg 1,6% (95% Bl: 1,1%-2,2%)
van alle in 2011/2012 opgenomen patiénten te maken met
potentieel vermijdbare schade. Van alle in 2011/2012 in het
ziekenhuis overleden patiénten was het overlijden bij ongeveer
2,6% (95% Bl: 2,0% - 3,4%) (zeer) waarschijnlijk gerelateerd

aan potentieel vermijdbare schade tijdens de opname.[3]

Voor Belgié ontbreekt het helaas nog aan specifieke,
vergelijkbare, goed onderbouwde en ‘harde’ data op het
gebied van de veiligheid van zorg. Een recente retrospectieve
dossierstudie uitgevoerd door de UHasselt geeft eerste
inzichten over de veiligheid van de zorg in zes ziekenhuizen
in Vlaanderen.[4] Deze gedegen studie onderzocht specifiek
de incidentie van nadelige gebeurtenissen (zogenaamde
“adverse events”) die gepaard gaan met een ongeplande
transfer naar een hoger niveau van zorg. Uit de resultaten blijkt
dat 56% van de niet geplande opnames op intensieve zorg
of tussenkomsten van de interne MUG gerelateerd is aan een
incident. Ongeveer de helft (46%) van deze incidenten blijkt
hoog vermijdbaar te zijn. De meest voorkomende “adverse
events” zijn medicatiefouten, waarvan 84% als vermijdbaar
werden beoordeeld. De cijfers zijn vergelijkbaar met die van
andere internationale studies.[5] Cijfers uit een surveillance
rapport van het European Centre for Disease Prevention and
Control (2011 = 2012) tonen aan dat 7,1% (?5% Bl 6,1% -
8,3%) van de gehospitaliseerde patiénten in Belgische, acute
ziekenhuizen een zorginfectie kreeg, waarvan een aanzienlijk
aandeel te voorkomen was.[6]

Patiéntveiligheid verdient daarom meer aandacht en focus,
van iedereen die rechtstreeks of onrechtstreeks betrokken is bij
ziekenhuiszorg.

Deze White Paper werd ontwikkeld vanuit de onderzoeksgroep
‘Patiéntveiligheid’ van de Universiteit Hasselt, als vitloop van het
nieuwe postgraduaat ‘Patient Safety’ en de eerste “Executive
Course” die in dit kader georganiseerd werd (2016). De
paper is in eerste instantie gericht op de — snel veranderende
context van - de ziekenhuiszorg en focust hierbij specifiek op de
veiligheid van de zorg. De paper wordt aangeboden aan alle

betrokken stakeholders en actoren.

Missen is en blijft menselijk, helaas ook in de gezondheidszorg.
Mensen zullen altijd en onvermijdelijk “fouten” blijven maken,
maar de onmiddellijke relatie tussen fout en sanctie, moeten
we kunnen ombuigen naar de uitbouw van een lerende
omgeving met een “just culture”. Daarom hebben we een
veiligheidssystematiek nodig die goed ingebed moet worden in
de organisatie van de ziekenhuiszorg. James Reason beschreef
het ontstaan van “errors” voortreffelijk in zijn befaamde boek
“Human Error”en hetwas Lucian Leape, één van de belangrijkste
experts op het gebied van patiéntveiligheid, die de toepassing
van deze inzichten beschreef in het doorbraakartikel “Human
error in medicine”.[7, 8] Ofschoon meer dan twee decennia
geleden geschreven, zijn deze inzichten nog steeds zeer
actueel en relevant.

Vorig jaar formuleerde een expertpanel vanuit de National
Patient Safety Foundation acht aanbevelingen om de veiligheid
van de zorg te verbeteren.[9] Zij gebruikten hiervoor inzichten
die ontwikkeld werden in de ruim 16 jaar die intussen verstreken
zijn sinds het verschijnen van het ophefmakende rapport “To Err

Is Human: Building a Safer Health System”.[2]

Sindsdien werd in de uitbouw van veilige ziekenhuiszorg een
hele weg afgelegd, ook in Belgié. Veiligheid is een expliciet
onderdeel van ziekenhuisaccreditatie waartoe alle ziekenhuizen
in Vlaanderen zich engageerden, mede gekaderd in het nieuwe
toezichtmodel van de Vlaamse overheid. Er is geen gebrek aan
inzet in de ziekenhuizen, integendeel. Inspanningen om de zorg
veiliger te maken worden geleverd door federale en Vliaamse
instanties, beroepsgroepen en wetenschappelijke verenigingen,
opleidingscentra en ondernemingen die producten, materialen
en uitrusting leveren aan de ziekenhuizen. Vanuit de Federale
Overheidsdienst Volksgezondheid werd een meerjarenplan
vitgewerkt voor de ondersteuning van ziekenhuizen in Belgié in
het verbeteren van kwaliteit en patiéntveiligheid.[10]

Er is tevens geen gebrek aan inzichten over het ontstaan van de
ontoereikende veiligheid in zorg en evenmin aan inzichten over
hoe de veiligheid van de zorg beter gewaarborgd kan worden.
Het recente (open access) eBook van Charles Vincent en René
Amalberti; “Safer Healthcare, Strategies for the Real World" is
daarvan een mooie illustratie.[11]

Men zou kunnen denken dat als de kwetsbaarheid van de
mens op het spel staat, we vanuit de praktijk weten dat er
vermijdbare schade ontstaat voor patiénten en er geen gebrek
is aan inzichten om de patiént maximaal te beschermen, het
een kwestie van tijd is alvorens hierin fundamentele vooruitgang
te realiseren. Helaas is dat nog niet zo. Er is geen gebrek aan
goede wil en inspanningen, van velen. Ontegensprekelijk wordt
er ook vooruitgang gemaakt op verschillende vlakken. Maar
om tal van redenen hebben we het vaak lastig om van veilige
zorg een structurele topprioriteit te maken in de dagelijkse
organisatie en realisatie van de zorg, evenals in de opleiding
van de zorgprofessionals. In andere hoog risicosectoren —
zoals de luchtvaart en de nucleaire industrie — is dat beter
gelukt. Dit reikt relevante aanknopingspunten aan.
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Onvoldoende veilige zorg heeft, naast het directe leed, ook een
kostprijs en dit verdient ook expliciete aandacht. In Nederland
werd de directe “meerkost” van vermijdbare schade geraamd
op minimaal 1% van het ziekenhuisbudget.[12] De kosten
werden door de Nederlandse onderzoekers berekend op basis
van de verlengde verblijfsduur in het ziekenhuis. De werkelijke
schade als gevolg van vermijdbare incidenten is volgens
deze onderzoekers nog groter, aangezien de registratie nog
niet altijd sluitend is. Ook andere directe en indirecte kosten,
zoals inkomstverlies, psychische schade en overlijden van de
patiént werden niet in rekening genomen. De totale kostprijs
van vermijdbare incidenten in de zorg vormt aldus een
substantieel deel van de totale vitgaven voor sociale zaken en
volksgezondheid.

De ontwikkeling van een veiligheidssysteem is, zeker in
een zorgcontext met relatief veel vrijheidsgraden, een
grote vitdaging. Het snel evoluerende zorglandschap en
de ambities van de overheden om nieuwe zorgmodellen en
organisatievormen te ontwikkelen, vragen dan ook om een
systeemaanpak van zowel de actoren op het terrein als van de
overheden. De recente visienota van de federale minister van
Sociale Zaken en Volksgezondheid, waarin het netwerkconcept
in de ziekenhuissector gelanceerd wordt, is een mooie
illustratie van de stroomversnelling waarin de ziekenhuissector
de komende jaren zal terecht komen. Voor de overheden zou
men daarbij kunnen denken aan een impactanalyse vanuit
het perspectief van de veiligheid voor elke maatregel of
verandering die door een instantie voorgesteld wordt. Mogelijks
bieden de veranderende, context waarin ziekenhuizen terecht
komen “new design” opportuniteiten die het waarborgen van
patiéntveiligheid kunnen faciliteren?

We formuleren in deze White Paper de vertaalslag van de
acht aanbevelingen van de National Patient Safety Foundation
en onderstrepen hierbij het belang van een geintegreerde
systeemaanpak. We passen de aanbevelingen in algemene
termen toe op de ziekenhuizen in Vlaanderen. De focus wordt
gericht op systeemkenmerken, sterke punten en verbeterpunten
die we vervolgens formuleren in concrete actiepunten. We kiezen
daarvoor expliciet de constructieve weg, die ook zo belangrijk
is in de opbouw van de veiligheidscultuur in de ziekenhuizen.

Vele werkten mee aan de ftotstandkoming van deze White
Paper, waarvoor onze dank. We blijven introducerend en
appellerend, zodat we met iedereen die dat wenst in open
debat kunnen treden en we integreren graag waardevolle
feedback en bijkomende input.

Wij hopen dat we op die manier de noodzakelijke, nieuwe
impulsen voor veilige ziekenhuiszorg tot ontwikkeling kunnen
brengen, goed gekaderd in het belang van een meer expliciete
en geintegreerde aanpak.

Hasselt, 20 januari 2017

Johan Hellings




AANBEVELING 1

Maak van veiligheidscultuur een prioriteit

Het onderwerp van veiligheidscultuur heeft de afgelopen 10
jaar sterk aan belang gewonnen in de gezondheidszorg.
Veiligheidscultuur verwijst naar een “geintegreerd patroon van
individueel en organisatorisch gedrag, gebaseerd op gedeelde
waarden en overtuigingen, dat er voortdurend naar streeft de
kans dat de patiént door het zorgproces schade lijdt zo klein
mogelijk te maken en te leren uit (on)veilig handelen”.[13]
Veiligheidscultuur is een onderdeel van de organisatiecultuur,
met interferentie naar de organisatiestructuur en bijgevolg ook
naar de wijze waarop de ziekenhuiszorg georganiseerd en
gestructureerd wordt. De samenhang van cultuur en structuur
komt sterk tot uiting in de samenwerking, de interactie van de
medewerkers van een organisatie en hoe mensen dagdagelijks
met elkaar omgaan.

Een goede veiligheidscultuur wordt gekenmerkt door vier
samenhangende aspecten die zichtbaar en voelbaar moeten
zijn in de organisatie: (1) rechtvaardig — een faire context
waarin mensen aangemoedigd worden om open te zijn en
vertrouwen te krijgen, maar waar ook het onderscheid tussen
aanvaardbaar en niet aanvaardbaar gedrag duidelijk is (‘just
culture’); (2) flexibel — de organisatie beschikt over veerkracht
en wendbaarheid en past haar reacties aan in functie van de
steeds wisselende context en de concrete omstandigheden,
met vertrouwen in de capaciteiten en de ervaring van de
medewerkers; (3] lerend - de organisatie kan uit haar
ervaringen de juiste conclusies trekken en heeft het vermogen
om de noodzakelijke aanpassingen en gerichte bijsturingen te
implementeren; (4) rapporterend — een context van vertrouwen

§

waarin mensen bereid zijn om over incidenten te rapporteren
en dit systematisch kunnen doen op een eenvoudige, zinvolle
en bruikbare wijze.[14]

De ontwikkeling van een daadwerkelijke veiligheidscultuur
vergt leiderschap, en dit op alle niveaus binnen de organisatie.
Leidinggevenden zijn belangrijke cultuurdragers, waardoor
authenticiteit en voorbeeldgedrag kritische succesfactoren zijn.

Er is een goed zicht op de veiligheidscultuur in de Belgische
ziekenhuizen door het uitvoeren van een vierjaarlijkse meting
aan de hand van de gevalideerde vragenlijst ‘Hospital Survey
On Patient Safety Culture’ (Agency for Healthcare Research
and Quality).[15] De veiligheidscultuurmeting maakt onderdeel
vit van het federale meerjarenplan betreffende kwaliteit en
patiéntveiligheid.[10] Ziekenhuizen krijgen vanuit de UHasselt
een analyse met positionering van hun resultaten op 12
aspecten of dimensies van veiligheidscultuur (figuur). Deze
dimensies hebben enerzijds betrekking op het veilig werken op
de afdeling, zoals het samenwerken als een team, het opvolgen
van verbeteracties en het openlijk communiceren over veiligheid.
Anderzijds is er op basis van de veiligheidscultuurmeting
ook zicht op de ziekenhuisbrede organisatie op vlak van
patiéntveiligheid, zoals de bestaffing, de bestraffende reactie
op fouten, de ondersteuning voor patiéntveiligheid door het
ziekenhuismanagement, de overdracht van patiéntinformatie,
de samenwerking tussen afdelingen, de bereidheid tot het
melden van fouten en incidenten, enz.
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12 Dimensies:

D1=Manager/supervisor verwachtingen en acties die patiéntveiligheid bevorderen; D2=De wijze waarop de organisatie
leert en voortdurend tracht te verbeteren; D3=Teamwerk binnen afdelingen; D4=Openheid naar communicatie; D5=Feedback
en communicatie over veiligheid; D6=Niet bestraffende respons op fouten; D7=Bestaffing; D8=Ziekenhuismanagement
ondersteuning voor patiéntveiligheid; D9=Teamwerk doorheen de ziekenhuisafdelingen; D10=Overdracht en transfer;

O1=Clobale perceptie over veiligheid; O2=Frequentie van “event’ rapportering

De inzichten van deze metingen werden gebundeld in een
vitgebreid rapport voor de FOD Volksgezondheid.[16] De
derde UHasselt benchmark database (december 2016) omvat
de perceptiescores van 51.573  ziekenhuismedewerkers
waarvan 30.834 verpleegkundigen en verpleeghulpen en
4.567 artsen. De Belgische veiligheidscultuur dataset s
de grootste in zijn soort in het Europese onderzoek. Vanuit
het UHasselt frending onderzoek - met in totaal 167.400
respondenten uit drie nationale metingen - kan een algemeen
positieve ontwikkeling van veiligheidscultuur  vastgesteld
worden.[16] De ondersteuning van het ziekenhuismanagement
kent de sterkste vooruitgang (cfr. D8 in figuur). Dit toont aan dat
leidinggevenden in ziekenhuizen vandaag een hogere prioriteit
geven aan patiéntveiligheid en dit duidelijk ook beter vitdragen
naar de ziekenhuismedewerkers. Dit is een zeer bemoedigende
evolutie.

We worstelen echter nog met de vaak sanctionerende respons
op fouten en - daarmee samenhangend - met de vitdaging
om een vertfrouwensvolle meldcultuur vit te bouwen in de
ziekenhuizen (cfr. D6 en O2 in figuur). Dit moet duidelijk ook
gekaderd worden in de juridische aansprakelijkheid - en
verzekeringcontext waarin de ziekenhuismedewerkers actief
zijn. Er is nog werk om de cruciale ‘just culture” te ontwikkelen
die zo belangrijk is voor de uitbouw van een rapporterende en
lerende organisatie. Hierdoor wordt het melden van incidenten
verdrukt, waardoor er te weinig kan geleerd worden uit het
ontstaan van de achterliggende oorzaken en de belangrijke
bijsturing van het systeem ook vaak ontoereikend blijft. Het
omgekeerde zou nagestreefd moefen worden. Incidenten
aangrijpen om ze grondig en vertrouwensvol te bespreken,
initiatieven ontwikkelen om ze te vermijden en deze te integreren
in een systematiek die vervolgens geborgd en opgevolgd
kan worden in de praktiik. Zo kan de lerende organisatie

daadwerkelijk tot ontwikkeling gebracht worden.
B



Er blijven zorgen over de te lage zorgbestaffing in de
ziekenhuizen (cfr. D7 in figuur), zeker op bepaalde kritische
momenten. Dit is een structurele tekortkoming van de actuele
ziekenhuiswerking en financiering waarvoor  bijsturing
noodzakelijk is, zoals blijkt vit de resultaten van de meting
van de veiligheidscultuur. Door de verdere reductie van de
verblijfsduur in de ziekenhuizen, de aankomende netwerking
en het toenemend belang van het transmuraal zorgtraject dient
er expliciete focus en aandacht te zijn op zowel het kwantitatief
(aantal en werkverdeling) als het kwalitatief aspect (opleiding
en ervaring) van de zorgbestaffing.

Een ander, blijvend knelpunt betreffende de veiligheid van de
zorg, is de fransfer van informatie over de patiént wanneer
deze verhuist naar een andere afdeling in het ziekenhuis of
bij het wisselen van werkposten. Nauwelijks één derde van
de ziekenhuismedewerkers geeft aan dat dit goed verloopt
(cfr. D10 in de figuur op voorgaand blad). Overdracht van
belangrijke gegevens en interne communicatie vragen dan ook
meer aandacht. Wanneer de interne transfer van patiénten,
binnen het ziekenhuis, al bezorgdheden oproept over de
veiligheid van de zorg, dwingt dat tot grondige reflectie voor wat
organisatie en bestaffing betreft vanuit het transferperspectief
tussen ziekenhuizen zoals dat meer en meer verwacht mag
worden in het kader van de netwerkvorming.

Het belang van veiligheidscultuur kan nauwelijks overschat
worden, maar de directe impact voor de veiligheid in de
praktijk is nog onvoldoende uvitgeklaard.[17, 18] Wel wordt
het verband tussen de wijze van aanpak, de context en de
veiligheidscultuur en het succesvol implementeren van specifieke
interventies steeds duidelijker.[17]

Veiligheidscultuur is - als een aspect van de bredere
organisatiecultuur — vaak ingeworteld in de dagelijkse
praktijk. Leidinggevenden, zowel artsen als medewerkers in
leidinggevende posities, zijn belangrijke cultuurdragers met een
grote impact op de organisatiecultuur en de veiligheidscultuur
in het bijzonder. Lleidinggevenden bepalen in sterke mate
hoe situaties ingeschat worden, hoe de besluitvorming tot
stand komt en welke keuzes er gemaakt worden. Vroeger
was dit een overwegend gesloten systeem. Nu, en zeker
nog meer naar de toekomst toe, wordt er openheid
verwacht: transparantie betreffende de besluitvorming en de
betrokkenheid van stakeholders. Governance aanbevelingen
inzake ziekenhuisbestuur onderbouwen en concretiseren dit.
[19, 20] De focus verschuift van het aansturen van structuren
via organogrammen naar het aansturen van processen
met een belangrijke opvolging van de resultaten, in goede
inferactie met de zorgprofessionals en met het oog op gunstige
patiéntgerelateerde vitkomsten. De wijze waarop ziekenhuizen
geleid worden, is in evolutie, maar er is toenemende evidentie
dat dit ook impact heeft op de kwaliteit en de veiligheid van de
zorg.[21, 22] Dit vraagt passend leiderschap, in alle lagen van
de ziekenhuisorganisatie.

Ondersteuning en ontwikkeling van leidinggevenden in ziekenhuizen is noodzakelijk om daadwerkelijk te kunnen meebouwen
aan een stimulerende veiligheidscultuur. Er is, zo blijkt uit een nationale meting van de veiligheidscultuur, een positieve evolutie
hieromtrent in de Belgische ziekenhuizen. Verdere professionalisering van het leidinggevend kader in ziekenhuizen is echter
noodzakelijk, gezien het belang van veiligheidscultuur voor de veiligheid van de zorg. Er is nog werk in de uitbouw van het
ziekenhuis als een lerende organisatie, die van permanente verbetering een belangrijke beleidsprioriteit maakt. Maar er zijn
tevens ziekenhuis overstijgende inzichten, zoals de te beperkte zorgbestaffing en de risico’s betreffende veiligheid bij transfer
van patiénten. De overheden en de ziekenhuizen hebben hieromtrent samen belangrijke rollen, zeker in de snel evoluerende

context van de gezondheidszorg.




AANBEVELING 2

Ontwikkel gecoordineerd overzicht

Er is nog onvoldoende zicht op de incidentie van onveilige
zorg in onze ziekenhuizen en hierdoor ook op de mogelijke
oorzaken en de beinvloedende factoren. Het dossieronderzoek
dat, gericht en multidisciplinair, vitgevoerd werd door Kristel
Marquet in zes ziekenhuizen in Vlaanderen, is het eerste,
internationaal  gepubliceerd onderzoek dat hieromtrent
belangrijke inzichten kon aanreiken.[4] De cijfers hieromtrent
werden reeds geduid in de inleiding. Verder in deze White
Paper wordt gepleit om het wetenschappelijk onderzoek te
ondersteunen zodat meer inzichten over het voorkomen van
vermijdbare incidenten in ziekenhuizen kunnen aangereikt
worden.

Er zijn diverse instanties die specifieke incidenten of data in
ziekenhuizen opvolgen, al dan niet via een verplichte melding
of rapportering. Voorbeelden zijn het Federaal Agentschap
voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten (FAGG)
inzake materio — en farmacovigilantie, het Wetenschappelijk
Instituut  voor de Volksgezondheid (WIV) betreffende
ziekenhuisinfecties, de Belgische commissie voor de
codrdinatie van het antibioticagebruik (BAPCOC), registraties
door beroepsgroepen, bijvoorbeeld betreffende complicaties,
het Vlaams Indicatorenproject voor Patiénten en Professionals
(VIP?), zorginspectie, het federaal agentschap voor nucleaire
controle (FANC), enz. Ook de mutudliteiten, mede via het
infermutualistisch agentschap (IMA), beschikken over veel
gezondheidsgerelateerde data. Ze reiken allemaal inhoudelijk
erg relevante inzichten aan, maar ze zijn helaas fragmentarisch.
Aan diverse Vlaamse universiteiten wordt en werd
wetenschappelijk onderzoek uitgevoerd met patiéntveiligheid
als expliciete focus, waardoor inzichten, vanuit verschillende
perspectieven, vergroten (zie verder onder aanbeveling 4). Men
zou daarbij aansluiting kunnen maken met degelijk onderzoek
uit andere landen, zoals uit Nederland waar, aan de hand van
multidisciplinair uitgevoerd dossieronderzoek, periodiek een
“monitor betreffende zorg gerelateerde schade” gepubliceerd
wordt, mede gekaderd binnen specifieke acties die landelijk
ontwikkeld worden om de veiligheid van de zorg te vergroten.
Het onderzoeksteam “Safety 4 Patients” bestaat er sinds 2005
en richt zich op wetenschappelijk onderzoek en de vertaling
van nieuwe kennis en inzichten voor de dagelijkse praktijk van
zorgverleners en patiénten.[3]

In hetkader van het federale meerjarenprogramma voor kwaliteit
en patiéntveiligheid wordt het melden van (bijna-) incidenten
in ziekenhuizen gestimuleerd, gekaderd in de ontwikkeling
van een systeemaanpak (veiligheidsmanagementsysteem).
[10] Het kader waarbinnen gewerkt wordt door de FOD
Volksgezondheid is gebaseerd op internationale inzichten en
aanbevelingen.

Binnen de Belgische staatstructuren is het de gemeenschap die
in ons land bevoegd is voor de opvolging van de kwaliteit (en
dus ook de veiligheid) van de ziekenhuiszorg. Maar ook de
federale overheid blijft betrokken partij, bijvoorbeeld in het
kader van de wetgeving inzake beroepsuitoefening, waar
de erkenning van bijvoorbeeld een arts-specialist gebeurt

door het Vlaams Agentschap Zorg & Gezondheid, terwijl het
visum een federale bevoegdheid is. Tevens zijn er een aantal
federale overleg — en adviesorganen omtrent de kwaliteit van
de beroepsuitoefening. Ook de aankomende aanpassingen
van het Koninklijk Besluit nr 78 betreffende de uitoefening van
de gezondheidszorgberoepen dient hierbij expliciet vermeld te
worden.

In Vlaanderen komt veilige zorg in de ziekenhuizen expliciet
aan bod in het kader van de thematische inspecties, mede
gekaderd in het verwerven van een ziekenhuisaccreditatie naar
de International Society for Quality in Health Care (ISQUA)
standaarden en de opvolging van een aantal indicatoren via
VIP2. Deze geintegreerde aanpak heeft een stevig draagvlak
gekregen in Vlaanderen, niet in het minst omdat ook de
beroepsgroepen goed betrokken werden bij de uvitwerking van
de thematische inspecties.

Aan inspanningen om de veiligheid van de zorg te verbeteren
is er geen gebrek, maar er is nauwelijks tot geen overzicht
en nauwelijks tot geen codrdinatie door een “instantie” wat
een vreemde vaststelling is voor dergelijke, vaak ingrijpende
problematiek. Er is mede daardoor nog te weinig gestructureerde
feedback en ondersteuning naar de ziekenhuizen, nog te
weinig snelle en tijdige terugkoppeling van data en patronen,
te weinig link naar de opleiding van zorgprofessionals, te
weinig maatschappelijke sensibilisatie, te weinig aandacht
voor veilige zorg bij hervormingen allerhande, ... Hierdoor
komende de zogenaamde “latent failures” van Reason,
sluimerende gebreken in de ziekenhuiszorg (zoals de vaak te
beperkte bestaffing, de soms te beperkte veiligheid systematiek
in de organisatie, ...) onvoldoende aan bod. Omgekeerd is er
door de maatschappelijk toenemende aandacht voor casuistiek,
ook via de (sociale) media, soms het risico op ongenuanceerde
beschuldiging van de zorgprofessional of het ziekenhuis.

Wanneer een “instantie” in — en overzicht heeft in het
ontstaan en voorkomen van vermijdbare incidenten in de
ziekenhuizen kunnen meer systeemgerichte bijsturingen
makkelijker tot ontwikkeling komen. Van zorgprofessionals en
ziekenhuizen mag men verwachten dat ze deze dan, goed
afgestemd, integreren in de praktijk en daarop dan ook mogen
aangesproken worden in de toekomst.

De oplossing voor het probleem van in — en overzicht kan
gedeeltelijk komen van een nationaal of regionaal meldsysteem,
zoals dat bijvoorbeeld operationeel is in Denemarken.[23] Op
basis van het nationale meld- en leersysteem heeft de Deense
overheid relatief goed globaal zicht op de veiligheid van de
ziekenhuizen binnen de verschillende regio’s en kan zij op die
manier ook gerichte acties opzetten, informeren over risico’s
en kruisbestuiving van good practices stimuleren. Ook in
Nederland heeft het verplicht melden van ernstige camaliteiten
de ziekenhuizen op korte termijn aangezet tot een gedegen
analyse en implementatie van verbeterinitiatieven onder toezicht
van de Nederlandse Inspectie voor de Gezondheidszorg (IGZ).
De verwijzing naar de luchtvaart is inspirerend, maar de
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manier waarop de ziekenhuiszorg vandaag georganiseerd is,
ondersteunt nog onvoldoende de ontwikkeling van dergelijke
meld- en leercultuur.

Er zal (nog meer) geinvesteerd moeten worden in de uitbouw
van cultuur en infrastructuur, inclusief een daaraan aangepast
juridisch kader, voor het ‘veilig’ melden. Wanneer aan deze
voorwaarde niet voldaan wordt, zal er nooit een goede
aansluiting ontstaan met de dagelijkse praktik en kan het
cruciale leervermogen of fouten te vermijden onvoldoende
onvoldoende ontwikkeld worden. Dialoog en afstemming
met de verzekeringsmaatschappijen is daarbij meer dan
aanbevolen, vermits de huidige werking geen ruimte toelaat
aan professionals om openlijk fouten toe te geven of potentiéle
risico’s te bespreken. We beschikken niet over een -goed
werkend en juridisch onderbouwd- ‘systeem’ om op nationaal
of regionaal niveau voldoende alert te zijn en dreigen vaak
dezelfde incidenten mee te maken. Het dwingende karakfer
van een extern orgaan, dat deze zaken mee bewaakt en waar
nodig opvolgt, zou een stimulans kunnen zijn voor een gedegen
analyse en borging van de nodige verbeterinitiatieven. We
kunnen hierbij leren uit enkele internationale voorbeelden. In
Denemarken bijvoorbeeld, wordt de melder van een incident
juridisch geimmuniseerd.[24]

Het in ons land geinstalleerde Fonds Medische Ongevallen
(FMQ), opgericht door de wet van 31 maart 2010, vervult een
belangrijke rol betreffende aansprakelijkheid, specifiek voor
medische ongevallen. Deze wet heeft een twee sporensysteem
in het leven geroepen waarbij elk slachtoffer van een medisch
ongeval de keuze behoudt om zich in der minne tussen de
betrokkenen of voor de rechtbank te beroepen op de burgerlijke
aansprakelijkheid van een zorgverlener. Het slachtoffer kan
zich daarnaast ook wenden tot het Fonds voor een advies over
eventuele aansprakelijkheid en de ernst van de schade; Indien
het Fonds vaststelt dat er sprake is van een medisch ongeval
zonder aansprakelijkheid met ernstige schade, dan ontvangt
het slachtoffer rechtstreeks van het Fonds een vergoeding van

de schade.

Verschillende ~ methodieken  zullen  tot  ontwikkeling
gebracht moeten worden om de mate van (on)veiligheid
in de ziekenhuizen op een onderbouwde wijze in beeld te
brengen. We kunnen hierbij leren van ervaringen in andere
sectoren. Het is, bijvoorbeeld, door het Belgisch Instituut

voor Verkeersveiligheid (BIVV) dat we inzicht krijgen over de
patronen van (on)veiligheid in het verkeer op onze wegen,
dat specifieke acties en doelstellingen, bijvoorbeeld inzake de
beoogde daling van het aantal verkeersdoden, ontwikkeld en
opgevolgd kunnen worden.[25]

We kunnen hiervan leren, maar ook creatiever zijn. In plaats
van het oprichten van het zoveelste “instituut” zou een nieuwe
organisatie kunnen ontwikkeld worden, een kennisnetwerk
met een lichte structuur, waar inzichten betreffende veilige
zorg, ook uit incidenten, gedeeld worden met professionals
en opleidingscentra. Goede aansluiting bij de ontwikkeling en
vitbouw van het VIP? project ligt hierbij voor de hand. Dit project
heeft immers geleerd dat een lichte structuur, met een duidelijke
rol en inbreng van beroepsgroepen en wetenschappelijke
verenigingen en een daadwerkelijke samenwerking tussen alle
partijen tot concrete resultaten leidt.

Er is nood aan een meer geintegreerd overzicht betreffende het ontstaan van (on)veilige zorg in ziekenhuizen, vanuit diverse
perspectieven. Het belang van goede dataverzameling en analyse, via diverse methodieken, dient daarbij onderstreept, ook
om evoluties en specifieke acties te kunnen opvolgen. Dit is nauw verweven met de ontwikkeling van relevante patiéntveiligheid-
indicatoren en een vertrouwensvolle context. Goede methodologie en wetenschappelijke aanpak zijn daarbij evidente
vereisten (zie verder). Betrouwbare cijfers en patronen zullen inzichten aanreiken die vervolgens vertaald kunnen worden
naar de organisatie van de ziekenhuiszorg, zowel vanuit het perspectief van de ziekenhuizen als vanuit het perspectief van de
overheden. Dergelijke inzichten zullen ook gerichte ondersteuning van zorgprofessionals aanreiken, ook voor wat opleiding en

permanente opleiding betreft.
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AANBEVELING 3

Creéer relevante veiligheidsindicatoren

Om goed zicht te krijgen, maar ook om te weten wat de evolutie
is op het gebied van specifieke aspecten van patiéntveiligheid
is de ontwikkeling van een gemeenschappelijke set van
veiligheidsindicatoren, die  voldoende  wetenschappelijk
onderbouwd en breed getoetst is in de praktijk, noodzakelijk, .

Internationaal zijn er goede voorbeelden, maar het is cruciaal
om bij iedere indicator kritisch te kijken naar de gebruikte
methodologie bij de ontwikkeling, de dataverzameling,
de dataverwerking en de voorstellingswijze. Een duidelijk
onderscheid dient gemackt te worden tussen spontane
incidentmeldingen en actieve ontwikkeling van indicatoren.
Voor iedere indicator dient de methodologie ondubbelzinnig te
worden beschreven in een protocol. Een goede aanzet hiertoe
werd gegeven binnen het VIP? project, waarbij de betrokkenheid
van de beroepsgroepen en de wetenschappelijk verenigingen
een kritische succesfactor is. Binnen VIP2 werden al een aantal
-voornamelijk proces- indicatoren ontwikkeld: basisaspecten
van handhygiéne, patiéntidentificatie, kernelementen van een
medicatievoorschrift (wanneer dit nog niet via elektronische
weg verloopt) en de toepassing van de checklijst betreffende
veilige heelkunde zijn daar goede voorbeelden van. Ze zijn
relevant, adequaat omschreven en werden ontwikkeld met de
betrokken professionals. Er wordt gewerkt aan verbetering,
“best practices” worden gedeeld en er is publieke rapportering.
Het is aangewezen om de ontwikkelde dynamiek van VIP?
verder te zetten en de scoop te verruimen.

Het uvitwerken en opvolgen van outcome indicatoren blijft
voorlopig nog eerder vrij beperkt. Dit vereist een meer
gedetailleerde set van klinische en andere patiént gerelateerde
gegevens wat tot nu toe hetzij ontbreekt of waarvan de
volledigheid en correctheid niet altijd wordt gegarandeerd
(bijv. Minimaal Ziekenhuis Gegevens - MZG). Interessante
initiatieven op dit vlak zijn de specifieke patiéntenregisters (bijv.
cardiale pathologie, neonatologie, orthopedie, ...) en patient
reported outcome measures/experiences (PROMs/PREMs).
Verdere uitbouw van kennis, methodologie en ondersteuning
van de praktische uvitvoer is noodzakelijk.

Ziekenhuizen krijgen tevens feedback over bepaalde aspecten
van patiéntveiligheid vanuit andere invalshoeken, zoals: het
Wetenschappelijk Instituut voor de Volksgezondheid (WIV),
betreffende  ziekenhuisinfecties, de Belgische commissie
voor de codrdinatie van het antibioticagebruik (BAPCOC),

beroepsgroepen, bijvoorbeeld voor wat complicatieregistratie
betreft, het federaal agentschap voor nucleaire controle
(FANC), enz.

Maar er is ook nood aan het gebruik van alternatieve en
nieuwe databronnen zoals patiéntervaringen, multidisciplinaire
dossieranalyse, “mortality and morbidity reviews” en goede
analyse en opvolging van incidentmeldingen.

Prospectief risicomanagement kan nog beter ontwikkeld en
aangewend worden.

Randvoorwaarden  voor optimaal  gebruik  van
bijkomende databronnen zijn het creéren van een open,
lerende en nietbestraffende cultuur, cruciale betrokkenheid
van de zorgprofessionals (via de beroepsgroepen en de
wetenschappelijke verenigingen) en de patiént, het zichtbaar
ondernemen van acties en het tijdig leveren van feedback, het
gebruik maken van ICT,...

een

Er is nood aan het gebruik van real time data en dashboards.
Het belang van het elekironisch patiéntendossier (EPD-
cfr. het eGezondheidsplan) en de nood aan technische
ondersteuning en tools zijn hierbij sterk aanwezig (zie verder).
Wetenschappelijk onderzoek op dit terrein zal inzichten
aanreiken voor het real time en proactief identificeren en meten
van risico’s, bijvoorbeeld via zogenaamde “Early Warning

Systems” (EWS).

Aan iedere meting is echter ook een kost verbonden,
voornamelijk in arbeidstijd. Ook dit moet goed in kaart gebracht
worden. Het is helemaal niet de bedoeling dat het meten van
patiéntveiligheid gebeurt door zorgverleners die rechtstreeks
instaan voor de zorg van de patiént en daardoor ten koste gaat
van de zorg voor de patiént.

De verdere ontwikkeling van specifieke veiligheidsindicatoren in de ziekenhuizen, via de VIP2 aanpak, is sterk aangewezen.
Een meer gecodrdineerde aanpak ten aanzien van de verschillende instanties die relevante data voor de veiligheid van de zorg
aanreiken wordt aanbevolen. Op die manier kan een meer geintegreerd overzicht vitgebouwd worden. Goede methodologie
inzake verzamelen, verwerken en interpreteren van data is essentieel. Data zullen daarbij steeds meer in digitale vorm aangereikt
worden en het stimuleren daarvan, gekaderd in het elekironisch patiéntendossier, biedt opportuniteiten. Het perspectief zal
daarbij steeds explicieter verschuiven van de intramurale focus naar het transmurale zorgtraject. De betrokkenheid van de
beroepsgroepen en de wetenschappelijke verenigingen hieromtrent is essentieel.
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AANBEVELING 4

Investeer in wetenschappelijk onderzoek

Onderzoek over patiéntveiligheid is, internationaal, in een
stroomversnelling geraakt door het al vermelde IOM rapport
“To Err Is Human” van 1999.[2] Hoewel het een relatief
jong onderzoekdomein is, zijn er, vanuit diverse landen
en onderzoekomgevingen, inspirerende voorbeelden van
wetenschappelijk onderzoek op vlak van patiéntveiligheid.

Inonsland is er nog geen geéxpliciteerde beleidsvisie betreffende
onderzoek ten aanzien van kwaliteit en patiéntveiligheid. Toch
werd de laatste jaren verdienstelijk onderzoekswerk verricht en
dit vanuit verschillende universiteiten.

Binnen de FOD Volksgezondheid krijgen de Belgische
universiteiten een beperkt bedrag (€37.500) voor de
ondersteuning van ziekenhuizen op een aantal domeinen.
Hiermee worden vormingsinitiatieven ontwikkeld rond specifieke
thema'’s, zoals het verbeteren van veiligheidscultuur, ontwikkelen
van leiderschap, “second victims”, patiéntbetrokkenheid,
medicatieveiligheid, communicatietechnieken, ... [10]

In vergelijking met andere landen blijft onderzoek betreffende
patiéntveiligheid en de implementatie van veilige praktijken
beperkt. Inspiratie kan o.m. geput worden uit de (al eerder
vermelde) “monitor zorg gerelateerde schade” die door NIVEL
(Nederlands instituut voor onderzoek van de gezondheidszorg)
in samenwerking met VUMC (Vrije Universiteit Amsterdam
Medisch Centrum) elke drie jaar gepubliceerd wordt in
Nederland, tevens gerelateerd aan specifieke initiatieven om
de veiligheid van ziekenhuiszorg te verbeteren.

Onderzoek inzake patiéntveiligheid is moeilijker dan vaak
gedacht, mede omwille van de noodzakelijke multidisciplinaire
benadering. De weg naar meer veilige zorg is ook lastiger
dan initieel gedacht en de oorzaken van onveilige zorg zijn
multifactorieel. Onderzoek, in goede afstemming en interactie
met de professionals, is noodzakelijk om onderbouwde stappen
voorwaarts te kunnen zetten. De focus van het onderzoek zal
én inhoudelijk moeten zijn, én gericht op de beste manier om
de inzichten te realiseren, via implementatieonderzoek.

Dat is niet evident, zeker niet in de sterk evoluerende context
waarin ziekenhuizen vandaag functioneren. De veiligheid van
de zorg vergroten zal onvermijdelijk verandering met zich mee
brengen: verandering in de organisatie van de zorg, in de
zorgpraktijk zelf, in het werken met nieuwe technologieén, ...
Uitdagend, zeker omdat ook de context van de ziekenhuiszorg,
in transitie zal komen, gekaderd in de visievorming van zowel
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de bevoegde federale - als gemeenschapsminister. Dit illustreert
de breedte en de complexiteit van de onderzoekfocus.

Onderzoek betreffende patiéntveiligheid vanuit het transmuraal
- en eerste lijn perspectief zal aan belang winnen, (cfr.
aanbeveling 5, zie verder) steeds in goede betrokkenheid
van en met de professionals (cfr. aanbeveling 6, zie verder),
evenals het potentieel van daadwerkelijke betrokkenheid van
patiénten en hun naasten (cfr. aanbeveling 7, zie verder) en de
opportuniteiten, maar ook de risico’s van nieuwe technologieén
(cfr. aanbeveling 8, zie verder).

Een mooi voorbeeld is het interuniversitair onderzoeksproject
CORTEXS (Care Organization: a Re-thinking Expedition in
Search for Sustainability), gefinancierd door VLAIO en gericht
op innovatie in de arbeidsorganisatie. Patiéntveiligheid
krijgt hier expliciete aandacht, ingebed in een bredere
onderzoekfocus. Het CORTEXS-project focust zich op de
grote vitdagingen binnen de zorgsector zoals de vergrijzing,
het groot aantal chronisch zieken en de daaraan verbonden
financiéle gevolgen. De doelstelling van dit onderzoeksproject is
drieledig: (1) de ontwikkeling van geintegreerde zorgconcepten
die overeenstemmen met vereisten van zorgnabijheid,
kwaliteit, financiéle haalbaarheid, patiént empowerment en
hoge kwaliteit van de arbeid, (2) de optimalisatie van de
werkprocessen in termen van zorgkwaliteit, arbeidskwaliteit
en productiviteit door work flow management, job design en
organisatorische samenwerking en (3) het vaststellen van de
juridische, economische en andere voorwaarden voor een
effectieve organisatorische codrdinatie en implementatie van
kwaliteitsvolle zorgconcepten. Het uiteindelijke doel is nieuwe
zorgmodellen exploreren en ontwikkelen vanuit het “integrated
care” model. Veelbelovend!

Onderzoek betreffende patiéntveiligheid vraagt expliciete aandacht en middelen en heeft nood aan een multidisciplinaire
benadering, zowel op inhoudelijk vlak als op vlak van implementatie, zowel vanuit een inframuraal, als vanuit een transmuraal
perspectief. De ontwikkeling van een kader hieromtrent door de overheden wordt aanbevolen, mede vanuit de belangrijke
transities waarmee de zorg geconfronteerd zal worden in de komende jaren. Het onderzoek zal zich daarbij expliciet moeten
richten op het zorgtraject van de patiént (zie verder) die zijn zorgen steeds meer vanuit verschillende instanties en organisaties
zal krijgen, door de klassieke “lijnen” heen en zowel op vlak van somatische als geestelijke gezondheidszorg.
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AANBEVELING 5

Focus op het volledige zorgtraject
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De stijging van de levensverwachting en toename van patiénten
met chronische aandoeningen zijn gekende uitdagingen
waarmee de gezondheidszorg geconfronteerd wordt. Om
op deze uitdagingen, mede gekaderd in het “Triple Aim”
perspectief van het Institute for Healthcare Improvement (IHI)
betreffende de goede zorg voor de populatie (1), voor het
individu (2) en optimaal gebruik van de middelen (3), adequaat
te kunnen antwoorden, zal het zorgmodel aangepast moeten

worden.[26]

Vandaag is onze zorg vaak nog gefragmenteerd, wat
mogelijks kan leiden tot meer vermijdbare hospitalisaties of
medicatiefouten.[27, 28] Verstandige reorganisatie is nodig. Er
zal meer tussen en door de “lijnen” gewerkt moeten worden, in
goede afstemming met de patiént en zijn omgeving.

De overheden zijn zich daar terdege van bewust en de
ontwikkeling van het model van het transmuraal zorgtraject
is daarvan een illustratie. Dergelijke zorgtrajecten zijn deels
al operationeel voor, bijvoorbeeld, diabeteszorg. Dit gaat
gepaard met een herschikking van de plaats waar de zorg
gegeven wordt, van inframuraal naar veel meer thuis, evenals
van de wijze waarop zorg georganiseerd wordt, met een
steeds meer participerende patiént en toename van informele
zorg, zoals mantelzorg.

Er is nog relatief weinig geweten over patiéntveiligheid vanuit
het perspectief van het zorgtraject. Ook de ontwikkeling (of
selectie) van indicatoren voor transmurale aspecten en voor de
eerste lijn is nog beperkt. In opvolging van aanbevelingen 3 en
4 is het daarom aangewezen om hieromtrent de onderzoekfocus
te verruimen.

Op basis van buitenlandse studies, wordt het aantal incidenten
in de eerste lijn geraamd op 2 tot 3 per 100 consultaties,
waarvan 4% kan leiden tot schade voor de patiént.[29]
Vermoed wordt dat deze raming een onderschatting is.[30]
De meest voorkomende oorzaken van incidenten in de eerste
lijn zijn gebrekkige communicatie, administratieve inefficiéntie
en medicatie- en diagnostische fouten.[31] Incidenten treden
tevens op wanneer de zorg verschuift van het ziekenhuis naar
de eerste lijn ten gevolge van inefficiénte ontslagcommunicatie,
fouten in de doorverwijzing, medicatiefouten en door gebrek
aan de nodige hulpmiddelen in de thuisomgeving.[32] Maar
omgekeerd geldt ook dat incidenten in ziekenhuizen ook een
oorsprong kunnen hebben in de eerste lijn.

Bij de uitbouw van zorg vanuit het transmuraal perspectief van
het zorgtraject zal elektronische gegevensdeling belangrijke
opportuniteiten bieden, ook voor de veiligheid van de zorg.
Specifieke kenmerken van de patiénten, voorschriften,
protocollen, data, ... komen daardoor ter beschikking van
de transmurale zorgcontext. Het Vitalink platform biedt
daarvoor al mooie aanknopingspunten, bijvoorbeeld op vlak
van het medicatievoorschrift. De rol van de officina-apotheker
zal hierdoor geleidelijk veranderen, met positieve impact
op de veiligheid van het medicatieproces. Elektronische
gegevensdeling, met geintegreerde waarschuwingen en
incompatibiliteitsmeldingen, kan vergissingen vermijden, maar
ook niet verantwoorde variatie betreffende de toepassing
van protocollen en richtlijnen voorkomen. Zoals verder blijkt
vereist dit wel een zorgvuldig uitgewerkte elektronische context,
met structurele garanties op vlak van technologie en privacy.
Binnen het e-gezondheidsplan is daarvoor structurele aandacht
voorzien.

De eerste lijnconferentie van 16 februari 2017 zal voor wat
de toekomst van de eerste lijn betreft ongetwijfeld inspirerend
zijn, maar ook de federale minister van sociale zaken en
volksgezondheid werkt aan belangrijke hervormingen. De
wijze waarop de eerste lijn in de toekomst zal werken en
de wijze waarop de ziekenhuiszorg zich de komende jaren
zal ontwikkelen, hebben belangrijke impact op de wijze
waarop nieuwe zorgmodellen, zoals transmurale zorgtrajecten
vitgebouwd kunnen worden. Bij deze hervormingen is goede
afstemming van het perspectief van de federale overheid met
dat van de Vlaamse overheid aangewezen, evenals expliciete
aandacht voor de veiligheid van de zorg. Pilootprojecten zoals
voor bevallen binnen een korter verblijf in het ziekenhuis en
chemotherapie thuis zullen daarbij leerzaam zijn.

In lijn met de voorgaande aanbevelingen en in het licht van de belangrijke veranderingen die verwacht worden in de
gezondheidszorg is het aangewezen om de veiligheid van de zorg, vanuit een transmuraal perspectief, als een expliciet
aandachtspunt te hanteren, te expliciteren en ook actief op te volgen. Goede afstemming tussen de federale overheid en de
Vlaamse overheid is nodig om nieuwe zorgmodellen tot ontwikkeling te brengen. De eerste lijnconferentie zal daartoe nieuwe
visie en impulsen aanreiken. Bijzondere aandacht dient te gaan naar de risico’s die verbonden zijn aan de transfer van patiénten
tussen de “lijnen” en de verschillende zorgactoren. Elektronische gegevensdeling, met geintegreerde waarschuwingen, biedt

daarvoor belangrijke opportuniteiten.
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AANBEVELING 6

Ondersteun professionals in de zorg

Kwaliteit van zorg, en dus ook patiéntveiligheid, realiseren in
de praktijk staat of valt met professionals. Met professionals
worden hier zowel artsen, medewerkers (zowel in de
als in

zorg; verpleegkundigen, paramedici, apothekers,...
de zorgondersteuning; ingenieurs, informatici, logistieke
medewerkers, medewerkers van personeelsdiensten, ... als

leidinggevenden bedoeld. Professionals verdienen steun en
waardering voor hun werk en inzet, zeker in de veeleisende
context waarin zorg vandaag moet gerealiseerd worden.

Professionals in de zorg hebben recht op een gedegen opleiding.
De inhoud van de opleiding zal dynamisch moeten zijn, mede
door de snel evoluerende context. Naast de ontwikkeling van
vakinhoudelijk en relationele competenties is het daarbij meer
dan aangewezen dat basisinzichten inzake patiéntveiligheid
een expliciet onderdeel zijn van zowel de basisopleiding als
van de permanente vorming, van alle artsen, medewerkers en
leidinggevenden in de zorg.

Maar professionals hebben ook recht op een goede organisatie
van de zorgomgeving waarin ze werkzaam zijn. Dat is een
grote uitdaging voor het ziekenhuisbestuur. Een belangrijk
aspect van deze zorgomgeving is de uitbouw van het veiligheid
management systeem (VMS).

Helaas krijgt de professional, als laatste in het zorgproces
en in directe relatie met de patiént vaak nog de oorzaak van
“fouten” of vermijdbare incidenten toegewezen. Hij of zij is iets
vergeten, heeft iets niet gedaan of gezien, heeft een bepaalde
controle niet uitgevoerd, ... en het risico is nog steeds groot
dat hij of zij dat dan ook verweten wordt. “Shame and blame”
liggen soms nog klaar om de hoek.[16] Zoals in het geciteerde
doorbraakrapport “To Err Is Human” al beschreven werd, zal
het vermijden van fouten of incidenten veel meer bepaald
worden door het systeem waarin men werkt omdat mensen nu
eenmaal fouten maken en zullen blijven maken. Het komt er
op aan om in dat systeem de sluimerende tekortkomingen, de
“latent failures” die door James Reason beschreven werden te
detecteren en systematisch weg te werken en tegelijkertijd het
individu, de zorgprofessional, te ondersteunen en te integreren
in een lerende omgeving.[7] In een professioneel veiligheid
management systeem (VMS) worden deze aspecten concreet
geimplementeerd en waargemaakt.

In Nederland krijgt het VMS in de ziekenhuiszorg expliciete
focus en aandacht.[33] In de ziekenhuiscontext in Vlaanderen
is dat nog niet het geval, ofschoon er wel goede linken zijn met
de accreditatieverwachtingen. In het VMS komen verschillende
aspecten op structurele wijze aan bod, maar worden ze ook
met elkaar in verband gebracht: een methodiek en systematiek

van incidentrapportering, methodieken betreffende onderzoek
van incidenten, zowel prospectief als reactief, zoals “Health
Failure Mode and Effect Analysis” (HFMEA), “Root Cause
Analysis” (RCA), de ontwikkeling van veiligheidscultuur (zie
terug), de ontwikkeling en implementatie van procedures en
protocollen (zoals betreffende overdracht, veilige heelkunde,

infectiepreventie,...), de analyse van verschillende soorten
data (elektronisch aangereikt, gericht dossier onderzoek,
“mortality and morbidity” kransen, ... de implementatie

van verbeterplannen, via “Plan Do Check Act” (PDCA)
benaderingen, implementatie van een EPD met specifieke
protocollen, alarmeringssystemen, enz (zie verder).

Een steeds belangrijker aspect van een YMS is/wordt de patiént,
zijn/haar familie of omgeving, evenals zijn/haar huisarts.
Parallel met de steeds meer actieve rol van de patiént in zijn/
haar eigen zorgtraject groeien ook zijn/haar mogelijkheden
om de veiligheid van de zorg zelf te checken en te bevragen.
Dit vraagt dat de zorgomgeving en de zorgprofessionals deze
actieve rol van de patiént plaats en ruimte geven en de hem/
haar daadwerkelijk ondersteunen om deze rol op te nemen (zie
verder).

Het belang van voldoende en kwalitatieve bestaffing, van
samenwerking in feams en van een motiverende werkomgeving
hoeftgeenbetoog. Evenminhethieruitvolgendebelangvangoede
opleiding, permanente vorming en organisatieontwikkeling.
Opvangen en ondersteunen van professionals die het moeilijk
hebben, bijvoorbeeld door fysieke uitputting (door bijvoorbeeld
te lange wachtdiensten) of door emotionele vitputting vraagt
aandacht en professionele antwoorden. Hierbij hoort ook
het ondersteunen van professionals die betrokken of oorzaak
waren van een vermijdbaar incident, de zogenaamde “second
victims”,[34, 35] waarover zeer gedegen en bijzonder relevant
onderzoek verricht werd. Parallel met een soms nog teveel aan
“shame and blame” is er vaak nog te weinig aandacht voor
de professional die betrokken is bij een vermijdbaar incident.
De implementatie daarvan in de praktijk is zeker nog voor
verbetering vatbaar in de ziekenhuizen. Ook de impact voor
de organisatie zelf, het zogenaamde “third victim” vraagt
aandacht en professionaliteit in aanpak en opvolging.

Om zorgprofessionals echt te ondersteunen is er een lerende
omgeving nodig, met waardering en ondersteuning en dit heeft
belangrijke gevolgen op de wijze waarop een organisatie
geleid wordt. Het belang van leiderschap, op alle niveaus
in de organisatie, kan nauwelijks overschat worden en er is
een belangrijke link naar de uitbouw van de belangrijke
veiligheidscultuur (zie terug). Goede inspiratie hieromtrent kan
aangereikt worden vanuit het “High Impact Leadership Model”
van het Institute for Healthcare Improvement (IHI).[36]

Veilige zorg vereist een goede organisatie waarin een veiligheid managementsysteem met een positieve veiligheidscultuur een
expliciete plaats heeft. Veilige zorg kan niet zonder systematiek, gekaderd in een motiverende en lerende omgeving voor de
zorgprofessionals. Dit stelt bijzondere eisen en verwachtingen betreffende de leiding van zorgorganisaties en een professionele
organisatieontwikkeling, ook in het ondersteunen van professionals die betrokken zijn bij vermijdbare incidenten.
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AANBEVELING 7

Ontwikkel partnerschappen met patiénten en hun naasten

Al eerder werd de mogelijke rol van de patiént, zijn familie
en zijn huisarts in een VMS aan bod gebracht. Door zelf
steeds meer een actieve rol te spelen in zijn/haar zorgtraject
groeit ook de mogelijkheid om actief mee te waken over de
veiligheid van de zorg. Op vandaag is er echter nog vaak
weinig erkenning voor de rol die patiénten kunnen opnemen
betreffende de veiligheid van hun eigen zorg. Ons zorgsysteem
en onze zorgcultuur hebben het daar soms nog lastig mee.
Patiénten en hun naasten kunnen een belangrijke rol vervullen
door nuttige informatie te verschaffen evenals inefficiénties in
hun zorg identificeren, in het bijzonder over de continuiteit
van de zorg, medicatiefouten en inadequate communicatie.
Patiénten zijn vaak in de unieke positie om onveilige praktijken
te identificeren.[28, 37, 38] Het opnemen van deze nieuwe rol
is niet voor iedereen even gemakkelijk. Het vraagt begeleiding
van de zorgprofessionals die dergelijke actieve patiént nog
niet gewoon zijn en het vraagt eveneens ondersteuning van
de patiénten die dergelijke actieve aftitude nog niet kunnen
of durven tonen. Om dergelijke transitie te faciliteren wordt er
best vroeg genoeg in het zorgtraject expliciet gesproken over
de veiligheid en de concrete verwachtingen. Health literacy,
waarmee “gezondheidsvaardigheid” bedoeld wordt, is hierbij
een belangrijke randvoorwaarde die de nodige aandacht
vereist.

De huisarts kan/zal hierbij een belangrijke rol vervullen,
mede ook vanuit de opportuniteiten betreffende elekironische
gegevensdeling en bijvoorbeeld preoperatieve screening bij de
voorbereiding van heelkundige ingrepen. Erkan gewerkt worden
met actieve bevraging van de patiént, het concreet ontwikkelen
van opportuniteiten naar betrokkenheid van familieleden bij
kinderen, mensen met beperkingen of specifieke zorgnoden.
Het tijdig aanreiken van goed uitgewerkte opnamebrochures
en elektronische tools bieden opportuniteiten om patiénten en
hun families te stimuleren om een actieve rol te vervullen in het
verzekeren van de veiligheid van het zorgtraject.

Verwacht mag worden dat elekironische gegevensdeling ook
steeds meer gevoed zal worden met (aanvullende) informatie
door de patiént zelf. Het elekironisch patiéntendossier zal,
bijvoorbeeld via een patiéntenportaal, tevens steeds meer
interactiemogelijkheden kunnen aanbieden om de veiligheid
van de zorg meer structureel te kunnen garanderen.

Naast het individuele perspectief is ook een meer collectieve
benadering aangewezen, bijvoorbeeld door het meten van
ervaringen van de patiénten en familieleden. Feedback
biedt de mogelijkheid om tekorten te detecteren, input aan te
reiken voor voortdurende verbetering en herontwerp van het
zorgsysteem, gezondheidsprofessionals te laten reflecteren
over hun zorgaanbod, enz.

Ook vanuit het transmuraal/geintegreerd perspectief, is de stem
van patiénten belangrijk. Binnen het CORTEXS-onderzoeksproject
(zie eerder) werd — via het Vlaams Patiéntenplatform — gepeild
naar de perceptie van patiénten aangaande kwaliteit en veiligheid
van chronische zorg. Uit die bevraging bleek dat patiénten met
chronische aandoeningen zich voldoende betrokken voelen in
het globale zorgproces alsook voldoende ondersteund worden
door de zorgprofessionals, doch te weinig follow-up ervaren.
Bovendien heeft een kwart van de ondervraagden al een
incident in de eerste lijn meegemaakt, voornamelijk in relatie met
medicatie en diagnose.

Structurele samenwerking met patiénfenverenigingen biedt de
gelegenheid om over de veiligheid van de zorg georganiseerd
in overleg fe treden. Dit kan belangrijke inzichten aanreiken voor
bijsturing. Luisteren naar ervaringen van patiénten en stimuleren
van reflectie en inferactie, samen met zorgprofessionals en
leidinggevenden reikt niet alleen belangrijke inhoudelijke inzichten
aan, maar geeft ook uitstekende impulsen voor de ontwikkeling
van een positieve veiligheidscultuur in de organisatie.

Het ontwikkelen van partnerschappen met patiénten (en hun naasten) biedt opportuniteiten voor het verbeteren van de veiligheid
van de zorg. Dit heeft een individueel perspectief, maar ook een meer collectief perspectief ten aanzien van patiéntenverenigingen.
Beide perspectieven vragen openheid en ondersteuning vanuit de zorgorganisaties en de zorgprofessionals, met elektronische
gegevensdeling als specifieke opportuniteit. Voldoende gezondheidsvaardigheid (health literacy) van de patiénten is daarbij
een belangrijke randvoorwaarde die expliciete aandacht vereist.
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AANBEVELING 8

Verzeker de veiligheid van technologie en informatica en

gebruik deze optimaal

Technologie heeft het potentieel om patiéntveiligheid te
verbeteren, maar slechts indien we de technologie specifieke

risico's  kunnen  minimaliseren.  Informatietechnologie
(elektronisch patiéntendossiers, health portals, elekironische
vitwisseling van gezondheidsinformatie en software voor
slimme medische toestellen), wordt gezien als een belangrijke
hefboom in de hervorming van gezondheidszorg.

Het gebruik van informatica voor toepassing in de
gezondheidszorg (health IT) leidde tot aantoonbare daling in
medische fouten. Zo heeft het elektronisch geneesmiddelen
voorschrift het aantal medicatie fouten met de helft kunnen
reduceren in acute seftings.[39, 40] Dit komt doordat het
elektronisch voorschrift handgeschreven orders vervangt en zo
onleesbaar handschrift als een bron van fouten en vertragingen
in zorg verwijdert. Geautomatiseerde bestellingen verminderen
problemen i.v.m. dosis, interacties tussen geneesmiddelen en
allergie. Aansluitend is aangetoond dat medicatie toediening
met barcode verificatie medicatie fouten met meer dan 50%
elimineren.[41] Technologie heeft ook fouten kunnen reduceren,
direct gerelateerd aan de klinische zorg, bijvoorbeeld met
slimme pompen en barcoding voor transfusie.[42, 43] Health IT
kan patiént “outcomes” verbeteren. Zo is de implementatie van
geavanceerde elektronisch patiéntendossier (EPD) in verband

gebracht met minder overlijden onder ziekenhuispatiénten.[44-

46]

Health IT is echter geen universele oplossing voor het vermijden
van fouten in de gezondheidszorg. Implementatie van health
IT heeft stroomafwaarts gevolgen voor o.a., de patiéntenflow,
de kwaliteit van de communicatie tussen patiénten en
zorgprofessionals en direct contact met patiénten. Health IT kan
echter ook mogelijke nieuwe bijwerkingen, zoals fouten van
alarmvermoeidheid, verkeerde patiéntidentificatie of software
storingen introduceren. Een recente studie bevestigde het
ontstaan van nieuwe typen van incidenten met betrekking tot
het gebruik van elekironische medische systemen, met “een
aanzienlijke incidentie van ernstige schade en overlijden”.[47]
Uit een simulatiestudie van een EPD systeem bij 62 ziekenhuizen
blijkt dat het systeem er niet in geslaagd was om 52% van de
potentieel fatale fouten te identificeren.[48] Een andere studie

analyseerde de impact van gecreéerde incidenten met een EPD
door middel van foutieve orders.[49] 79,5% van de foutieve
orders werden door het systeem aangenomen, 28% kon
gemakkelijk geplaatst worden, een ander 28,3% kon geplaatst
met slechts kleine “workarounds” en geen waarschuwingen.
Slechte samenwerking en afstemming tussen systemen
levert een gebrek aan integratie van gegevens doorheen
het zorgcontinuim. Sommige systemen hebben ook slechte
“usability”, waardoor nieuwe fouten kunnen veroorzaakt
worden.[50] Het is aangetoond dat health-IT kan bijdragen
tot burnout bij de gebruikers; waarbij meer complexe functies
leiden tot hogere burnout aantallen dan die systemen met
minder complexe functies.[51]

Een belangrijke oorzaak van deze problemen is het gebrek aan
duidelijke normen en standaarden voor de ontwikkeling en het
gebruik van health IT en andere vormen van technologie in de
gezondheidszorg (o.a., de patiént portals en applicaties, tele-
geneeskunde, en nieuwe testen of diagnostische hulpmiddelen).
Dit is een vitdagende kwestie, maar het e-gezondheidsplan,
vitgewerkt door de Vlaamse en federale instanties reikt
hieromtrent alvast wel een eerste kader aan. Elekironische
gegevensdeling, zoals met Vitalink, ... komt daarbij expliciet
aan bod.

Een belangrijke en concrete stap, binnen dit kader, werd recent
gezet door de implementatie van de “Belgian Meaningful Use
Criteria” door de minister van sociale zaken en volksgezondheid
in het kader van het EPD-acceleratieprogramma. De
ziekenhuizen krijgen hiervoor, gekaderd in een stappenplan,
bijkomende middelen aangereiki. Goede aansluiting tussen
de EPDs van de ziekenhuizen en de elekironische dossiers
van de eerste lijn zal een belangrijke kritische succesfactor
worden in het faciliteren van de veiligheid van het transmuraal
zorgtraject, evenals de relatie met de patiént, zijn/haar input
en consultatiemogelijkheden.

De stap voor stap benutting van de mogelijkheden van
elektronische dossiervorming en gegevensdeling in de
gezondheidszorg zal gepaard moeten gaan met opleiding
en ondersteuning van de professionals. De impact van de
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elektronische verwerking van patiént — en zorggegevens op de
wijze van praktijkvoering mag immers niet onderschat worden.
De optimalisatie van de voordelen en het minimaliseren van
de onbedoelde gevolgen van IT en andere technologie is van
cruciaal belang. Er zijn richtlijnen beschikbaar om veilig IT-
gebruik te bevorderen, zoals de SAFER richtlijnen die bepalen
wat de belangrijkste aanbevolen veiligheidsprocedures voor
het EPD implementatie zijn.[52] Daarnaast moeten leveranciers
en uitvoerders informatie over IT gerelateerde veiligheidsrisico’s
en de potentiéle “best practices” delen. Deze noodzaak werd
benadrukt in een rapport van de Amerikaanse Food and Drug
Administration (FDA) dat de oprichting van een nationaal
gezondheidszorg [T-veiligheid center aanbeveelt.[53]

Het Emergency Care Research Institute (ECRI), een
onafhankelijk onderzoeksinstituut in de Verenigde Staten dat
zich richt op verbefering van patiéntenzorg en daarbij de
focus richt op producten, processen en materialen, heeft een
nationaal partnerschap voor veilige health IT ontwikkeld. Dit
samenwerkingsverband verkrijgt informatie en input van IT-
ontwikkelaars, leveranciers en anderen, in een poging om
risico’s te verminderen en de veiligheid van de patiént te
bevorderen.[54] Dergelijke initiatieven verdienen navolging,
want de digitalisering van medische apparaten en systemen zal
de komende jaren verder stijgen en daardoor ook een steeds
grotere impact krijgen op de zorg. Structurele aandacht voor de
veiligheid van de zorg vanuit het perspectief van de leveranciers
en de ontwikkelaars is dan ook geboden, viteraard in goede
afstemming met de professionals en de voorzieningen.

De toenemende elekironische verwerking van patiént en zorg
gerelateerde gegevens en de verdere digitalisering van tal
van zorgaspecten zal een expliciet onderdeel moeten worden
van een veiligheid management systeem in ziekenhuizen
en daarom ook op de verdere professionalisering van deze
werking in de zorgsector. Er schuilen belangrijke risico’s, maar
er zijn ook heel wat opportuniteiten bij de infegratie van IT
systemen en applicaties. Een ICT - architectuurplan van een
ziekenhuis, waarbij de infegratie van de verschillende systemen
en applicaties en de veiligheid er van geéxpliciteerd worden, is
derhalve geen vrijblijvende aangelegenheid. Dit is des te meer
van belang wanneer de elekironische gegevensdeling met de
eerste lijn en met de patiént verder fot ontwikkeling zullen komen.
De uitbouw van het grote potentieel van mobile health voor de
gezondheidszorg is daarvan een mooie illustratie.

Technologie en informatica bieden opportuniteiten om de veiligheid van de zorg te verbeteren, maar voorzichtigheid is
geboden omwille van de (nieuwe) risico’s die hierdoor ook kunnen ontstaan. De Vlaamse en federale overheid ontwikkelen
in het e-gezondheidsplan een kader dat aanknopingspunten aanreikt. Elekironische gegevensdeling (tevens een expliciet
aandachtspunt in het kader van de eerste lijnconferentie), mede vanuit een elekironisch patiéntendossier, kan de veiligheid van
de zorg vanuit een transmuraal perspectief bevorderen. Een professionele en goed geintegreerde aanpak, ook ten aanzien van
onderliggende systemen, apparaten en processen is noodzakelijk in de ziekenhuizen. De impact op het gebied van informatica
opleiding en ondersteuning van de zorgprofessionals “on the field” mag niet onderschat worden.
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