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Van Safety-I tot Safety-II: Een White Paper
Managementsamenvatting
De publicatie van het Institute of Medicine-rapport To Err is Human in 2000 is als een katalysator geweest voor een groeiende belangstelling voor het verbeteren van de veiligheid binnen de gezondheidszorg. Maar ondanks decennia van aandacht, activiteiten en investeringen, is de verbetering extreem traag. Hoewel het schadepercentage stabiel lijkt, impliceren de toenemende vraag naar gezondheidszorg en de toenemende intensiteit en complexiteit van die zorg (mensen leven langer, met complexere comorbiditeit en verwachten hogere niveaus van geavanceerdere zorg) dat het aantal patiënten dat schade lijdt tijdens het ontvangen van zorg alleen maar zullen toenemen, tenzij we nieuwe en betere manieren vinden om de veiligheid te verbeteren.
De meeste mensen beschouwen veiligheid als de afwezigheid van ongevallen en incidenten (of als een aanvaardbaar risiconiveau). In dit perspectief, dat we Safety-I noemen, wordt veiligheid gedefinieerd als een toestand waarin zo min mogelijk dingen fout gaan. Een Safety-I benadering gaat ervan uit dat er dingen misgaan door identificeerbare storingen of defecten van specifieke componenten: technologie, procedures, de menselijke werkers en de organisaties waarin ze zijn ingebed. Mensen - die alleen of collectief handelen - worden daarom voornamelijk gezien als een zwakke schakel of gevaar, voornamelijk omdat ze de meeste variabiliteit van deze componenten vertonen. Het doel van ongevallenonderzoek in Safety-I is om de oorzaken en bijdragende factoren van ongunstige uitkomsten te identificeren, terwijl risicobeoordeling gericht is op het bepalen van de waarschijnlijkheid ervan. Het principe van veiligheidsmanagement is om te reageren wanneer er iets gebeurt of als iets wordt gezien als een onaanvaardbaar risico. Meestal probeert men oorzaken weg te nemen of barrières te verstevigen, of beide.
Deze visie op veiligheid kwam tussen de jaren zestig en tachtig wijdverbreid voor in de veiligheidskritische industrieën (nucleair, luchtvaart, enz.). Op dat moment waren de prestatie-eisen aanzienlijk lager dan nu en systemen eenvoudiger met minder onderling afhankelijkheid.
Er werd toen stilzwijgend aangenomen dat systemen konden worden opgedeeld en dat de componenten van het systeem op een bimodale manier functioneerden - ofwel correct of incorrect werkend. Deze aannames leidden tot gedetailleerde en stabiele systeembeschrijvingen die het mogelijk maakten om naar oorzaken en oplossingen voor storingen te zoeken. Maar deze aannames passen niet in de wereld van vandaag, noch in de industrie, noch in de gezondheidszorg. In de gezondheidszorg kunnen systemen zoals op een intensive care of spoedeisende hulp niet op een zinvolle manier worden ontleed en zijn de functies niet bimodaal, noch in detail noch voor het systeem als geheel. Integendeel, alledaags klinisch werk is - en moet - variabel en flexibel zijn.
Cruciaal is dat de Safety-I-visie niet stilstaat bij de vraag waarom menselijke handelen praktisch altijd goed gaan. Dingen gaan niet goed omdat mensen zich gedragen zoals ze zouden moeten, maar omdat mensen hun werk kunnen en zullen aanpassen aan de werkomstandigheden. Naarmate systemen zich blijven ontwikkelen en steeds complexer worden, worden deze aanpassingen steeds belangrijker om acceptabele prestaties te behouden. De uitdaging voor verbetering van de veiligheid is daarom om deze aanpassingen te begrijpen - met andere woorden, om te begrijpen hoe het menselijk handelen gewoonlijk goed gaan ondanks de onzekerheden, onduidelijkheden en doelconflicten die in complexe werksituaties voorkomen. Ondanks het evidente belang dat het goed gaat, heeft traditioneel veiligheidsmanagement hier weinig aandacht aan besteed.
Veiligheidsmanagement moet daarom verschuiven van ervoor zorgen dat 'zo min mogelijk dingen fout gaan' naar zorgen dat 'zo veel mogelijk dingen goed gaan'. Dit perspectief noemen we Safety-II; het heeft betrekking op het vermogen van het systeem om onder verschillende omstandigheden te slagen. Een Safety-II-benadering gaat ervan uit dat alledaagse variabiliteit in het menselijk handelen de aanpassingen biedt die nodig zijn om te reageren op wisselende omstandigheden, en dat dit daarom de reden is waarom het goed gaat. Mensen worden daarom gezien als een hulpmiddel dat nodig is voor systeemflexibiliteit en veerkracht. In Safety-II verandert het doel van onderzoeken om inzicht te krijgen in hoe het meestal goed gaat, aangezien dat de basis is om uit te leggen hoe het soms fout gaat. Risicobeoordeling probeert de omstandigheden te begrijpen waarin variabiliteit in het handelen moeilijk of onmogelijk kan worden bewaakt en gecontroleerd. Het principe van veiligheids-management is om het dagelijkse werk te vergemakkelijken, te anticiperen op ontwikkelingen en gebeurtenissen en het aanpassingsvermogen te behouden om effectief te reageren op de onvermijdelijke verrassingen (Finkel 2011).
In het licht van toenemende eisen en toenemende systeemcomplexiteit moeten we daarom onze veiligheidsaanpak aanpassen. Hoewel veel ongewenste uitkomsten nog steeds kunnen worden benaderd met een Safety-I aanpak zonder ernstige gevolgen, is er een groeiend aantal gevallen waarin deze aanpak niet werkt en ons niet bewust maakt hoe alledaagse handelingen tot veiligheid leiden. Dit kan onbedoelde gevolgen hebben omdat het de hulpmiddelen en procedures onbedoeld aantast die nodig zijn om alles goed te laten verlopen.
[image: Afbeelding met persoon, racket, kleding, bed

Automatisch gegenereerde beschrijving]De weg voorwaarts ligt daarom in het combineren van de twee denkwijzen. Hoewel veel van de bestaande methoden en technieken kunnen blijven worden gebruikt, vereist de assimilatie van een Safety-II-visie ook nieuwe praktijken om te zoeken naar wat goed gaat, te focussen op frequente gebeur-tenissen, gevoelig te blijven voor de mogelijkheid van mislukking, om een verstandige balans te vinden tussen grondigheid en efficiëntie, en om een investering in veiligheid te zien als een investering in productiviteit. In deze whitepaper worden de belangrijkste verschillen en de implicaties tussen de twee manieren van denken over veiligheid uitgelegd.


Achtergrond: De Wereld Is Veranderd
Zeggen dat de wereld is veranderd, is niet zomaar een zin. Het legt de bedoeling van deze whitepaper uit en is ook een voorproefje voor de lezer.
[image: ]Het is waar dat de wereld waarin we leven complexer is geworden en onderling afhankelijk sterker en dat deze ontwikkeling zich blijft versnellen. Het is van toepassing op de manier waarop we werken en hoe we ons dagelijks leven leiden. Dit is misschien het gemakkelijkst te zien aan de manier waarop we communiceren, zowel in de ontwikkeling van omvangrijke telefoons naar elegante smartphones als in de verandering van persoonlijke interactie naar sociale netwerken en media.
In de gezondheidszorg hebben zich de afgelopen 40 jaar vergelijkbare veranderingen voorgedaan. De Wereldgezondheidsorganisatie (WHO) geeft aan dat wereldwijde niet-overdraagbare ziekten (NCD's) nu de belangrijkste doods-oorzaken zijn geworden in vergelijking met eerdere tijdperken.
NCD's omvatten hartaandoeningen, beroertes, kanker, chronische aandoeningen van de luchtwegen en diabetes. De onderstaande kaart toont de sterfgevallen als gevolg van niet-overdraagbare ziekten, wereldwijd per 100.000 inwoners, gestandaardiseerd voor leeftijd en tussen 2000 en 2012. Deze epidemie is een enorme last voor patiënten, hun families en gemeenschappen. Het aantal spoedbezoeken, huisartsbezoek, algemene en IC-opnames is internationaal zowel in absolute aantallen als per hoofd van de bevolking toegenomen om deze ziekten te behandelen. Er lijkt geen einde te komen aan de stijgende trend. Tegelijkertijd duiken er nieuwe bedreigingen (verrassingen) op (bijv. Covid-19, Ebola, Marburg, enz.), die zich op onverwachte en onvoorspelbare manieren over de netwerkwereld verspreiden.
[image: Afbeelding met kaart

Automatisch gegenereerde beschrijving]Bron: WHO 2014 op http://gamapserver.who.int/gho/interactive_charts/ncd/mortality/total/atlas.html
Als reactie hierop is het gebruik van hoogtechnologische, diagnostische en therapeutische interventies (zoals CT- of MRI-scans, echografie, minimaal invasieve chirurgie, gewrichtsvervangingen en openhartchirurgie) niet langer experimenteel en alleen gebruikt in tertiaire of quartaire centra voor de moeilijkste gevallen, maar meer een onderdeel van het routine arsenaal van grote ziekenhuizen over de hele wereld. Het grote aantal patiënten en de steeds complexere socio-technische omgeving waarin de zorg plaatsvindt, vormen een grote uitdaging voor stakeholders: patiënten, zorgverleners, managers, beleidsmakers, toezichthouders en politici.
De kosten van de gezondheidszorg die met deze technologische capaciteit gepaard gaan, zijn zelfs nog sneller gestegen tot het punt dat ze in de meeste westerse landen doorgaans het grootste deel van het bruto binnenlands product vormen en in vrijwel alle landen de snelst groeien. Dit groeitempo wordt algemeen als onhoudbaar beschouwd.
[image: ]In de vroege dagen van deze revolutie in de gezondheidszorg werden ongunstige gebeurtenissen beschouwd als de ongelukkige maar onvermijdelijke prijs die betaald moest worden voor medische vooruitgang. Toen veiligheid rond 2000 een cause célèbre werd, waren er daarom maar weinig gevestigde benaderingen om met patiëntveiligheidsproblemen om te gaan. De voor de hand liggende reactie was om schijnbaar succesvolle oplossingen uit andere industrieën over te nemen. Deze waren grotendeels gericht op defecte onderdelen en de menselijke component - de zorgverlener op het scherpst van de snede - werd beschouwd als gewoon een ander feilbaar element. Het gemeenschappelijke model dat de basis vormt voor de inspanningen van weleer op het gebied van patiëntveiligheid en is ingebed in de huidige 'orthodoxie' van patiëntveiligheid en was dus gebaseerd op lineaire oorzaak-en-gevolg modellen voor defecte onderdelen. Net zoals elke ziekte een oorzaak moet hebben die kan worden gediagnosticeerd en behandeld, zo zal elke bijwerking een oorzaak hebben die kan worden gevonden en verholpen. Eenvoudige lineaire modellen, zoals Heinrich's (1931) Domino-model dat de kern vormt van Root Cause Analysis, later aangevuld met samengestelde lineaire modellen zoals Reason's Swiss Cheese Model, werden al snel aangenomen als de basisveiligheidsinstrumenten in de gezondheidszorg. Weinig mensen merkten op dat dezelfde modellen met voortschrijdend inzicht werden betwist door industriële veiligheid buiten de gezondheidszorg en als ontoereikend bestempeld voor de nieuwere, complexere werkomgevingen.
In de tweede helft van de 20e eeuw verschoof de focus van de inspanningen op het gebied van industriële veiligheid van technologische problemen naar problemen met menselijke factoren en tenslotte naar problemen met organisaties en veiligheidscultuur. Helaas zijn maar weinig modellen die worden gebruikt om ongevallen en storingen te analyseren en verklaren op een vergelijkbare manier ontwikkeld. Het resultaat is dat veiligheidsdenken en veiligheidspraktijken op veel manieren in een impasse zijn geraakt. Dit was de belangrijkste motor voor de ontwikkeling van resilience engineering in het eerste decennium van deze eeuw (bijv. Hollnagel, Woods & Leveson, 2006). Resilience engineering erkent dat de wereld complexer is geworden en dat verklaringen van ongewenste uitkomsten van systemen daarom niet langer beperkt kunnen blijven tot het begrijpen van oorzaak-gevolg relaties beschreven door lineaire modellen.
Safety-I
Veiligheid betekent voor de meeste mensen de afwezigheid van ongewenste uitkomsten zoals incidenten of ongevallen. Omdat de term 'veiligheid' door bijna iedereen wordt gebruikt en herkend, gaan we ervan uit dat anderen het op dezelfde manier begrijpen als wij en daarom zelden de moeite nemen om het nauwkeuriger te definiëren. Het doel van deze whitepaper is precies dat te doen; en om de implicaties van twee verschillende interpretaties van veiligheid te onderzoeken.
Veiligheid wordt algemeen gedefinieerd als de systeemkwaliteit die nodig en voldoende aanwezig is om ervoor te zorgen dat het aantal gebeurtenissen dat schadelijk kan zijn voor werknemers, het publiek of het milieu aanvaardbaar laag is. De WHO definieert patiëntveiligheid als volgt: 
“Patient safety is the absence of preventable harm to a patient during the process of health care and reduction of risk of unnecessary harm associated with health care to an acceptable minimum. An acceptable minimum refers to the collective notions of given current knowledge, resources available and the context in which care was delivered weighed against the risk of non-treatment or other treatment.”

“Patiëntveiligheid is de afwezigheid van te voorkomen schade bij de patiënt tijdens het zorgproces en het reduceren van risico’s op onnodige schade tijdens de zorg tot een acceptabel minimum. Een acceptabel minimum verwijst naar de gemeenschappelijke opvattingen van de huidige stand van de wetenschap, de hulpmiddelen die beschikbaar zijn en de context waarin de zorg werd geleverd afgewogen tegen het risico van niet behandelen of een andere therapie.”
Bron WHO 2020: https://www.who.int/teams/integrated-health-services/patient-safety
Historisch gezien was het startpunt voor bezorgdheid over de veiligheid het optreden van ongevallen (werkelijke ongunstige uitkomsten) of erkende risico's (mogelijke ongunstige uitkomsten). Negatieve uitkomsten - dingen die fout gaan - zijn meestal verklaard door te wijzen op hun veronderstelde oorzaken, en de reactie was om ze te elimineren of in te dammen. Op dezelfde manier is rekening gehouden met nieuwe soorten ongevallen door nieuwe soorten oorzaken te introduceren - hetzij gerelateerd aan technologie (bijv. metaalmoeheid), aan menselijke factoren (bijv. werkdruk, 'menselijke fouten'), of aan de organisatie (bijv. veiligheidscultuur). Omdat dit effectief is in het bieden van kortetermijnoplossingen, zijn we door de eeuwen heen zo gewend geraakt om ongevallen uit te leggen in termen van oorzaak-gevolgrelaties, dat we het niet meer opmerken. En we klampen ons hardnekkig vast aan deze traditie, hoewel het steeds moeilijker is geworden om dit model met de realiteit te verzoenen. Helaas verklaart het achteraf bekijken van tekortkomingen niet het ontstaan of voortduren van die tekortkomingen.
Figuur 1 illustreert de gevolgen van het definiëren van veiligheid door wat er misgaat. Hier geeft de dunne rode lijn het geval weer waarin de (statistische) faalkans 1 op 10.000 is. Maar dit betekent ook dat je mag verwachten dat dingen 9.999 keer goed gaan op de 10.000 - wat overeenkomt met het groene gebied. (In de gezondheidszorg is het percentage mislukkingen in de orde van grootte van enkele procenten, tot 10 procent, bij gehospitaliseerde patiënten, afhankelijk van hoe ze worden geteld; maar het principe is hetzelfde: dingen gaan veel vaker goed dan dat ze fout gaan.)10-4 = 1 mislukking op 10.000 gebeurtenissen 
1 - 10-4 = 9.999 keer gelukt op 10.000 gebeurtenissen 

[image: Afbeelding met tekst, klok

Automatisch gegenereerde beschrijving]Figuur 1: De onbalans tussen dingen die goed gaan en dingen die fout gaan
Safety-I-inspanningen zijn gericht op wat er misgaat, en deze focus wordt op veel manieren versterkt. Regelgevers en autoriteiten hebben gedetailleerde rapporten nodig over ongevallen, incidenten en zelfs zogenaamde onbedoelde gebeurtenissen waarbij speciale instanties, afdelingen en organisatorische rollen zijn toegewijd aan het onderzoeken van ongunstige resultaten. Talloze modellen beweren dat ze kunnen uitleggen hoe dingen fout gaan en er wordt een aanzienlijk aantal methoden aangeboden om het defecte onderdeel te vinden en de oorzaken aan te pakken. Gegevens over ongewenste voorvallen en incidenten worden verzameld in grote databases. Ongewenste gebeurtenissen en incidenten worden beschreven en toegelicht in duizenden kranten en boeken en besproken op gespecialiseerde nationale en internationale conferenties. Het nettoresultaat is een stortvloed aan informatie over zowel hoe het mis gaat als wat er moet gebeuren om dit te voorkomen. De algemene oplossing staat bekend als ‘find and fix': zoek naar falen en verstoringen, probeer de oorzaken ervan te achterhalen en elimineer die oorzaken of introduceer barrières, of doe beide.
De situatie is heel anders voor de gebeurtenissen die goed verlopen. Ondanks hun cruciale belang, krijgen ze doorgaans weinig aandacht bij het veiligheidsmanagement zoals risico-identificatie, veiligheidsborging en veiligheidsbevordering. Er zijn geen eisen van autoriteiten en toezichthouders om te kijken naar wat goed werkt en daarom doen maar weinig instanties en afdelingen dat. Mogelijke uitzonderingen zijn audits en enquêtes, die focussen op sterke punten, en de incidentele 'goed nieuws'-recensies in opdracht van politici of CEO's om positieve mediaverhalen te verzinnen. Over het algemeen zijn de gegevens echter moeilijk te vinden, zijn er weinig modellen, nog minder methoden, en is de woordenschat in vergelijking met wat er misgaat, schaars. Er zijn weinig boeken en kranten, en praktisch geen congressen. Kijken hoe het goed gaat, botst ook met de traditionele focus op mislukkingen en wordt daarom weinig aangemoedigd. Dit zorgt voor een serieus probleem, omdat we er niet voor kunnen zorgen dat dingen goed gaan door te voorkomen dat het fout gaat. Uiteraard moeten we ook weten hoe ze goed gaan.
[image: Afbeelding met tekst

Automatisch gegenereerde beschrijving]Safety-I propageert een bimodale kijk op werk en activiteiten, waarbij acceptabele en nadelige uitkomsten te wijten zijn aan verschillende manieren van functioneren. Als het goed gaat, is dat omdat het systeem functioneert zoals het hoort en omdat mensen werken zoals het bedacht is; als er iets misgaat, is dat omdat er iets niet goed functioneert of heeft gefaald. Aangenomen wordt dat de twee modi duidelijk verschillen, en het doel van veiligheidsmanagement is natuurlijk om ervoor te zorgen dat het systeem in de eerste modus blijft en zich nooit in de tweede begeeft (zie figuur 2).
Figuur 2: Veiligheid-I gaat ervan uit dat dingen die goed gaan en dingen die fout gaan op verschillende manieren gebeuren
Bij Safety-I is het uitgangspunt voor veiligheidsmanagement óf dat er iets mis is gegaan óf dat er iets als risico is geïdentificeerd. In beide gevallen wordt de ‘find and fix’-benadering gebruikt: in het eerste geval door de oorzaken te vinden en vervolgens een gepaste reactie te ontwikkelen, en in het tweede geval door de gevaren te identificeren om ze te elimineren of te beheersen. Een andere oplossing is het voorkomen van een overgang van een 'normale' naar een 'abnormale' toestand (of storing), ongeacht of dit het gevolg is van een plotselinge overgang of een geleidelijke 'afglijden naar mislukking'. Dit wordt bereikt door het handelen in de 'normale' toestand te temmen, door naleving (compliance) te versterken en door variabiliteit te elimineren (zie figuur 3). Een laatste stap is om na te gaan of het aantal negatieve uitkomsten (ziekenhuisinfecties, medicatiefouten of defecten aan medische apparatuur, etc.) kleiner wordt. En als dat het geval is, is dat het bewijs dat de inspanningen gewerkt hebben zoals ze bedoeld zijn.
[image: ]Het is niet alleen verstandig, maar ook noodzakelijk om te beoordelen hoe effectief deze veiligheidsmodus is geweest. In het volgende deel zal Safety-I worden gekarakteriseerd door te kijken naar de uitingen (fenomenologie), de onderliggende mechanismen (etiologie) en de theoretische grondslagen (ontologie).
Figuur 3: Veiligheid door eliminatie en preventie
De uitingen van Safety-I: kijken naar wat er misgaat
De definitie van Safety-I houdt in dat de uiting van veiligheid de negatieve uitkomsten zijn. Een systeem (bijvoorbeeld een huisartsenpraktijk, een apotheek, een zorginstelling of een ziekenhuis) wordt als onveilig beschouwd als er meer dan incidentele nadelige gevolgen zijn of als het risico als onaanvaardbaar wordt beschouwd; evenzo wordt gezegd dat het veilig is als dergelijke uitkomsten zelden of helemaal niet voorkomen, of als het risico als aanvaardbaar wordt beschouwd. Dit is echter een indirecte definitie, omdat veiligheid wordt bepaald door het tegen-overgestelde, door wat er gebeurt wanneer het afwezig is in plaats van wanneer het aanwezig is. Een merkwaardig gevolg is dat we situaties analyseren en proberen te leren van situaties waarin er per definitie onveiligheid was.
Een ander merkwaardig gevolg is dat het veiligheidsniveau omgekeerd evenredig is met het aantal negatieve uitkomsten. Als er veel dingen misgaan, wordt gezegd dat het veiligheidsniveau laag is; maar als er maar weinig dingen misgaan, wordt gezegd dat het veiligheidsniveau hoog is. Met andere woorden, hoe meer uitingen er zijn, hoe minder veiligheid er is en vice versa. Een perfect veiligheidsniveau betekent dat er geen negatieve uitkomsten zijn, en er dus niets is om te meten. Dit maakt het helaas erg moeilijk, zo niet onmogelijk, om aan te tonen dat inspanningen om de veiligheid te verbeteren hebben gewerkt, en daarom is het erg moeilijk om te pleiten om middelen aan te houden.
Om de uitingen te helpen beschrijven, zijn er verschillende fouttypologieën van negatieve uitkomsten beschikbaar, gaande van eenvoudig (omissie- en commissie-fouten) tot uitgebreid (verschillende vormen van 'cognitieve fout' en overtredingen of niet-naleving). Merk op dat deze typologieën vaak een lastige verwarring verbergen tussen fout als uitkomst (uiting) en fout als oorzaak.
De 'mechanismen' van Safety-I
De mechanismen van Safety-I worden ondersteund door de aannames over hoe dingen gebeuren die worden gebruikt om de uitingen te verklaren of te begrijpen. Het generieke mechanisme van Safety-I is het causaliteit credo - een wereldwijd overheersende over-tuiging dat negatieve uitkomsten (ongevallen, incidenten) optreden omdat er iets misgaat, en dat ze oorzaken hebben die kunnen worden gevonden en behandeld. Hoewel het natuurlijk redelijk is om aan te nemen dat gevolgen worden voorafgegaan door oorzaken, is het een vergissing om aan te nemen dat de oorzaken triviaal zijn of dat ze altijd kunnen worden gevonden.
Het causaliteit credo is door de jaren heen uitgedrukt in veel verschillende ongevalsmodellen. De sterke versie van het causaliteit credo is de aanname over ‘root causes’, zoals uitgedrukt door de ‘root cause analysis’. Hoewel dit soort eenvoudig lineair denken waarschijnlijk voldoende was voor het eerste deel van de 20e eeuw, werd het steeds gecompliceerder en hardnekkiger socio-technische systemen die zich in de laatste helft - en vooral sinds de jaren zeventig - ontwikkelden, vereisten ingewikkeldere en krachtigere mechanismen. Het beste hiervan is het Swiss Cheese-model, dat nadelige resultaten verklaart als gevolg van een combinatie van actieve mislukkingen en latente omstandigheden. Andere voorbeelden zijn TRIPOD (Reason et al., 1989), AcciMap (Rasmussen & Svedung, 2000) en STAMP (Leveson, 2004). Maar in alle gevallen laat het causaliteit credo de analyse achterwaarts redeneren van de gevolgen naar de onderliggende oorzaken. Maar zoals Reason (1997) opmerkte: "De slinger is misschien te ver gegaan in onze huidige pogingen om mogelijke fouten en ongevallenbijdragen op te sporen die zowel qua tijd als plaats ver van de gebeurtenissen zelf verschillen." De toenemende complexiteit van deze modellen heeft geleid tot de ietwat sombere gedachte dat het 'Swiss Cheese Model de uiterste verkoopdatum heeft overschreden' (Reason, Hollnagel & Paries 2006).
De basis van Safety-I
De basis van Safety-I ligt in de aannames over de aard van de wereld die nodig en bruikbaar zijn om de mechanismen te laten werken. De basis van Safety-I impliceert twee belangrijke aannames. Een daarvan is dat systemen ontleedbaar zijn in hun samen-stellende delen. De andere is dat systemen en hun onderdelen correct functioneren of niet - dat ze bimodaal zijn.
Systemen zijn afbreekbaar
We weten dat we systemen kunnen bouwen door dingen samen te stellen (bijv. gecompliceerde instrumenten zoals een CT-scanner of een chirurgische robot, of gecompliceerde socio-technische systemen zoals een ziekenhuis met mensen en apparatuur) en door hun componenten zorgvuldig te combineren en te ordenen. Dat is de normale manier waarop we systemen maken.
[image: ]De eerste aanname is dat dit proces kan worden omgekeerd en dat we systemen kunnen begrijpen door ze op te splitsen in betekenisvolle componenten (zie figuur 4). We hebben enig succes met het ontbinden van technologische systemen om de oorzaken van ongevallen te vinden - bijvoorbeeld defecten aan medische apparatuur in de operatie-kamer. We gaan er ook vanuit dat we 'zachte systemen' (mensen in organisaties) kunnen ontleden in hun constituenten (afdelingen, agenten, rollen, belanghebbenden, groepen, teams). En we nemen ten slotte aan dat hetzelfde kan worden gedaan voor taken en voor gebeurtenissen, deels vanwege de verleidelijke eenvoud van de tijdlijn (deze gebeurtenis gebeurde na die gebeurtenis, en dus de eerste gebeurtenis 'veroorzaakte' het). Maar we hebben het in alle gevallen mis.
Figuur 4: een ontleedbaar systeem
Functioneren is bimodaal
Er wordt ook aangenomen dat de 'componenten' van een systeem zich in één van de twee modi kunnen bevinden: correct functioneren of falen (defect), mogelijk verfraaid door verschillende storingsmodi op te nemen. Systeemcomponenten zijn meestal ontworpen of ontwikkeld om een specifieke functie te bieden en als dat niet gebeurt, wordt gezegd dat ze hebben gefaald, defect zijn of zijn uiteengevallen. Deze redenering geldt weliswaar voor technologische systemen en hun componenten, maar niet voor socio-technische systemen - en zeker niet voor menselijke en organisatorische componenten, in die mate dat het zelfs zinloos is om ze te gebruiken.
Hoewel de twee aannames (ontleedbaarheid en bimodaliteit) het gemakkelijk maken om naar oorzaken te zoeken en te reageren door ze te 'repareren', leiden ze ook tot systeembeschrijvingen en scenario's met denkbeeldige traceerbaarheid en specificiteit, en kwantificering met denkbeeldige precisie. Ze zijn dus onvoldoende als basis voor veiligheidsmanagement in de wereld van vandaag.
De veranderende wereld van de gezondheidszorg
De steeds veranderende eisen aan werk, veiligheid en productiviteit
Safety-I is gebaseerd op een veiligheidsvisie die tussen 1965 en 1985 grofweg werd ontwikkeld op het gebied van industriële veiligheid en jaren later werd geïmporteerd in patiëntveiligheid. Industriële systemen in de jaren zeventig waren relatief eenvoudig vergeleken met de wereld van vandaag. De afhankelijkheid van informatietechnologie was beperkt (vooral vanwege de omvang en de onvolwassenheid van IT zelf), waardoor ondersteunende functies relatief weinig, relatief eenvoudig en grotendeels onafhankelijk van elkaar waren. Het integratieniveau (bijvoorbeeld tussen subsystemen en sectoren) was laag, en het was over het algemeen mogelijk om te begrijpen en te volgen wat er gebeurde. Ondersteuningssystemen waren losjes gekoppeld (onafhankelijk) in plaats van nauw gekoppeld (onderling afhankelijk). Het veiligheidsdenken is daarom ontwikkeld met de volgende aannames:
· Systemen en werkplekken zijn goed ontworpen en correct onderhouden.
· De procedures zijn uitgebreid, volledig en correct.
· Mensen die werken op het scherpst van de snede (in de gezondheidszorg, degenen in de klinische frontlinie) gedragen zich zoals verwacht en getraind. (Ze werken zoals verondersteld of van ze verwacht wordt.)
· Ontwerpers hebben elke onvoorziene situatie voorzien en het systeem voorzien van de juiste responsmogelijkheden. Mocht het helemaal mis gaan, dan kunnen de systemen gracieus ontleed worden, omdat het personeel dat op het scherp van de snede werkt, de onvoorziene gebeurtenissen kan begrijpen en beheersen - zelfs die welke de ontwerpers niet kenden.
Hoewel deze aannames waarschijnlijk nooit helemaal correct waren, werden ze in de jaren zeventig als redelijk beschouwd. Maar ze zijn tegenwoordig niet redelijk, en veiligheid op basis van deze uitgangspunten is ongepast voor de wereld zoals in de jaren 2020.
[image: ]De gezondheidszorg heeft deze veronderstellingen sinds de jaren negentig helaas nogal kritiekloos overgenomen, hoewel de gezondheidszorg in 1990 weinig gelijkenis vertoonde met de industriële werkplekken in de jaren zeventig. De situatie is geenszins verbeterd, aangezien de gezondheidszorg anno 2021 enorm verschilt van de gezondheidszorg in 1990. Desondanks zijn de aannames nog steeds terug te vinden in de basis van de huidige inspanningen op het gebied van patiëntveiligheid.
Ongebreidelde technologische ontwikkelingen
Net als de meeste bedrijfstakken is de gezondheidszorg onderhevig aan een vloedgolf van diverse veranderingen en verbeteringen. Sommige veranderingen komen voort uit goedbedoelde pogingen om 'feilbare' mensen te vervangen door 'onfeilbare' technologie, terwijl andere een reactie zijn op verhoogde prestatie-eisen of politieke opportuniteit. In de meeste landen zijn ambitieuze veiligheidsdoelen vastgesteld door nationale overheden die zich weinig zorgen maken over de vraag of de doelen zinvol of zelfs praktisch haalbaar zijn. In de VS bijvoorbeeld onderschreef president Clinton de doelstelling van de IOM in 2000 om het aantal fouten in vijf jaar met 50% te verminderen, en zei dat alles minder, onverantwoord zou zijn. (Dergelijke veiligheidsdoelen roepen ook de interessante vraag op of men een toename van de veiligheid kan meten door te tellen hoeveel minder dingen er misgaan.)
Een andere verontrustende trend is het groeiend aantal gevallen waarin problemen worden geselecteerd op basis van slechts één criterium: of ze 'te fixen' zijn met een mooie en schone technologische oplossing die we tot onze beschikking hebben. Dit heeft twee grote gevolgen. Een daarvan is dat problemen één voor één worden aangepakt en opgelost, alsof ze geïsoleerd kunnen worden aangepakt. De andere is dat de voorkeursoplossing eerder technologisch dan socio-technisch is, waarschijnlijk omdat niet-technische oplossingen zelden 'mooi en schoon' zijn.
Het komt erop neer dat weinig activiteiten vandaag de dag onafhankelijk van elkaar zijn - in de gezondheidszorg en elders - en dat deze onderlinge afhankelijkheden alleen maar zullen toenemen. Functies, doeleinden en diensten zijn al nauw met elkaar verbonden en de koppelingen zullen alleen maar strakker worden. Denk bijvoorbeeld aan de belangrijkste actiegebieden van de WHO die gericht zijn op patiëntveiligheid: handhygiëne en veilige operaties met behulp van checklists; en andere, waaronder rapportage- en leersystemen, implementatie van 'oplossingen', verspreiding van wijzigingsmodellen voor beste praktijken ('High 5s'), kennisbeheer, eliminatie van centrale-lijn-gerelateerde bloedbaaninfecties en het ontwerpen en implementeren van nieuwe checklisttoepassingen. Hoewel elk doel aannemelijk lijkt, bestaat het risico dat ze onbedoelde gevolgen hebben als ze als individuele strategieën worden nagestreefd. Een verandering hierin zal anderen beïnvloeden op manieren die niet triviaal zijn, niet noodzakelijk heilzaam en daarom moeilijk te begrijpen. Dit botst met de aannames van Safety-I, wat betekent dat elke oplossing gebaseerd op Safety-I-denken de zaken erger kan maken.
Als gevolg van de ongebreidelde technologische ontwikkelingen, het wijdverbreide vertrouwen in mooie en schone technologische oplossingen en de algemene onwil om vooraf voldoende grondig te zijn om later efficiënt te zijn, moeten onze ideeën over de aard van het werk en de aard van veiligheid worden herzien. We moeten accepteren dat systemen tegenwoordig steeds meer onhandelbaar zijn. Dit betekent dat de werkingsprincipes slechts gedeeltelijk bekend zijn (of in een toenemend aantal gevallen volledig onbekend), dat beschrijvingen uitvoerig zijn met veel details en dat systemen waarschijnlijk zullen veranderen voordat beschrijvingen kunnen worden voltooid, wat betekent dat beschrijvingen altijd onvolledig zullen zijn.
[image: ]De consequenties zijn dat de voorspelbaarheid zowel bij het ontwerp als bij het gebruik beperkt is en dat het onmogelijk is om precies voor te schrijven of zelfs maar te beschrijven hoe er gewerkt moet worden. Technologische systemen kunnen autonoom functioneren zolang hun omgeving volledig is gespecificeerd en zolang er geen onverwachte variabiliteit is. Maar deze voorwaarden kunnen niet worden vastgesteld voor socio-technische systemen. Inderdaad, om de technologie te laten werken, moeten mensen (en organisaties) buffer-functionaliteit bieden om buitensporige variabiliteit op te vangen. Mensen zijn geen probleem dat moet worden opgelost of gestandaardiseerd: ze zijn de adaptieve oplossing.
De redenen waarom dingen werken - opnieuw
Omdat de gezondheidssystemen van tegenwoordig steeds onhandelbaarder worden, is het onmogelijk om er een volledige beschrijving van te geven of te specificeren wat artsen zouden moeten doen, zelfs in veel voorkomende situaties. Omdat het menselijk handelen niet volledig kan worden voorgeschreven, is er enige mate van variabiliteit, flexibiliteit of aanpassingsvermogen vereist om het systeem te laten werken. Mensen die dergelijke intelligente aanpassingen doen, zijn daarom essentieel; zonder hen zou een goede werking onmogelijk zijn.
Aanpassingen aan ons handelen en variabiliteit zijn dus zowel normaal als noodzakelijk, en zijn de reden voor zowel aanvaardbare als onaanvaardbare resultaten. Proberen om veiligheid te bereiken door de variabiliteit in het handelen te beperken, zal onvermijdelijk ook invloed hebben op het vermogen om de gewenste resultaten te bereiken en daarom contraproductief zijn. Bijvoorbeeld het standaardiseren van benaderingen door erop te staan dat een klinische richtlijn voor een veel voorkomende medische aandoening zoals hoofdpijn of astma - alle vijftig of meer pagina's - slaafs moet worden gelezen en dat alles erin moet worden overgenomen bij elke gelegenheid wanneer een patiënt met die aandoening zich presenteert in de spoedeisende hulp, is niet alleen onmogelijk, maar laat bijna geen tijd over voor de daadwerkelijke zorg.
Evenzo zou het verplicht stellen van meer dan 2000 beleidsmaatregelen van gezondheidsafdelingen (het aantal dat technisch in werking is in sommige door de overheid gefinancierde gezondheidssystemen) en beweren dat ze continu moeten worden gebruikt om het dagelijkse werk van mensen te sturen, leiden tot een ‘shut down’ van systemen. Dus in plaats van te zoeken naar manieren waarop iets kan falen of slecht functioneren en gedetailleerde procedures te documenteren, moeten we proberen de kenmerken van alledaagse variabiliteit in ons handelen te begrijpen.
Work-As-Imagined en Work-As-Done
Het is een onuitgesproken veronderstelling dat werk volledig kan worden geanalyseerd en voorgeschreven en dat Work-As-Imagined dus zal overeenkomen met Work-As-Done. Maar Work-As-Imagined is een geïdealiseerde kijk op de formele taakomgeving die voorbijgaat aan hoe taakprestaties moeten worden aangepast aan de voortdurend veranderende omstandigheden op het werk en in de wereld. Work-As-Imagined beschrijft wat er moet gebeuren onder normale werkomstandigheden. Work-As-Done daarentegen beschrijft wat er werkelijk gebeurt, hoe werk zich in complexe contexten in de tijd ontvouwt.
[image: Afbeelding met tekst, boek

Automatisch gegenereerde beschrijving]Een reden voor de populariteit van het concept Work-As-Imagined is het onbetwiste succes van de Scientific Management Theory (Taylor, 1911). Wetenschappelijke bedrijfsvoering, dat aan het begin van de 20e eeuw werd geïntroduceerd, had in de jaren dertig tijd-en-bewegingsonderzoeken als praktische techniek opgezet en aangetoond hoe taken en activiteiten kunnen worden gebruikt om de werkefficiëntie te verbeteren. Het culmineerde in de productielijn in de fabriek.
Wetenschappelijke bedrijfsvoering gebruikte tijd- en bewegingsstudies in combinatie met rationele analyse en synthese om de beste methode te vinden voor het uitvoeren van een bepaalde taak die werknemers dan zouden uitvoeren met de juiste aansporing. Wetenschappelijke bedrijfsvoering vormde daarmee de theoretische en praktische basis voor het idee dat Work-As-Imagined een noodzakelijke en voldoende basis was voor Work-As-Done. (Veiligheid was echter geen onderwerp dat door Wetenschappelijke bedrijfsvoering werd overwogen.) Dit had gevolgen voor zowel de manier waarop ongewenste voorvallen werden bestudeerd als voor hoe de veiligheid kon worden verbeterd. Ongewenste voorvallen zouden kunnen worden begrepen door naar de componenten te kijken, om die te vinden die hadden gefaald, zoals bij de root cause analysis. En de veiligheid kan worden verbeterd door werk zorgvuldig te plannen in combinatie met gedetailleerde instructies en training. Deze overtuigingen zijn terug te vinden in de wijdverbreide leerstellingen over de werkzaamheid van standaardprocedures en de nadruk op compliance. Kortom, veiligheid kan worden bereikt door ervoor te zorgen dat Work-As-Done identiek wordt gemaakt aan Work-As-Imagined.
Maar de weerbarstige omgevingen die we tegenwoordig hebben, betekenen dat Work-As-Done aanzienlijk verschilt van Work-As-Imagined. Aangezien Work-As-Done per definitie de realiteit weerspiegelt waar mensen mee te maken hebben, is de onvermijdelijke conclusie dat onze opvattingen over Work-As-Done ontoereikend zijn, zo niet direct verkeerd. Dit vormt een uitdaging voor de modellen en methoden die de hoofdstroom van veiligheidstechniek, menselijke factoren en ergonomie vormen. Het daagt ook de traditionele bestuurlijke autoriteit uit. Een praktische implicatie hiervan is dat we de veiligheid alleen kunnen verbeteren als we achter ons bureau vandaan komen, vergaderingen verlaten en operationele en klinische omgevingen betreden met operationele en klinische mensen.
De huidige werkomgevingen vereisen dat we kijken naar alledaags klinisch werk of Work-As-Done in plaats van Work-As-Imagined, dus naar systemen die echt zijn in plaats van ideaal (Wears, Hollnagel & Braithwaite, 2015). Dergelijke systemen werken betrouwbaar omdat mensen flexibel en adaptief zijn, in plaats van perfect systemen omdat ze zijn uitgedacht en ontworpen of omdat mensen precies doen wat is voorgeschreven.
Mensen zijn daarom niet langer een aansprakelijkheid en variabiliteit in het menseliji handelen is geen bedreiging. Integendeel, de variabiliteit van het dagelijks handelen is noodzakelijk om het systeem te laten functioneren, en is de reden voor zowel aanvaardbare als ongunstige resultaten. Omdat alle resultaten afhankelijk zijn van variabiliteit in het werk, kunnen storingen niet worden voorkomen door deze te elimineren; met andere woorden, veiligheid kan niet worden beheerd door beperkingen op te leggen aan normaal werk.
De manier waarop we over veiligheid denken, moet overeenkomen met Work-As-Done en niet afhankelijk zijn van Work-As-Imagined. Safety-I begint met de vraag waarom dingen fout gaan en probeert vervolgens de veronderstelde oorzaken te vinden om ervoor te zorgen dat het niet opnieuw gebeurt - het probeert Work-As-Imagined te herstellen. Het alternatief is om te vragen hoe de dingen goed gaan (of hoe er niets mis is gegaan), en dan proberen ervoor te zorgen dat dit opnieuw gebeurt.
Safety-II
[image: Afbeelding met buiten, lucht, gras, natuur

Automatisch gegenereerde beschrijving]Bij het normale verloop van het klinische werk presteren artsen, verpleegkundigen en paramedici veilig omdat ze hun werk kunnen aanpassen aan de omstandigheden. In handelbare en goed ontworpen systemen (zoals luchtvaart, mijnbouw en fabricage - maar ook bijvoorbeeld farmaceutische productie), zal de behoefte aan aanpassingen gering zijn. In veel gevallen is er ook de mogelijkheid om operaties uit te stellen of te vertragen wanneer de omstandigheden ongunstig zijn zoals in gevallen waarin vluchten worden geannuleerd vanwege weersomstandigheden of een mechanisch probleem een bedrijf tijdelijk kan stilleggen. Soms kan het hele systeem worden uitgeschakeld, zoals na 9/11 in 2001 en toen de IJslandse vulkaan Eyjafjällajökull uitbrak in april en mei 2010.
[image: Afbeelding met tekst

Automatisch gegenereerde beschrijving]Gezondheidszorg is van nature vaak weerbarstig, wat betekent dat aanpassingen nodig zijn om het systeem te laten functioneren. In veel zorgsituaties maken de precaire omstandigheden het ook onmogelijk om de behandeling van patiënten uit te stellen of te vertragen, zelfs als de werkomstandigheden slecht zijn (Wears & Perry, 2006).
Gezien de onzekerheid, weerbarstigheid en complexiteit van het werk in de gezondheidszorg, is het verrassend dat er af en toe dingen misgaan, en dat er zoveel vaker dingen goed gaan. Maar zoals we hebben gezien, concentreren we ons bij het beheersen van de veiligheid op de weinige gevallen die fout gaan in plaats van op de vele die goed gaan. Aandacht besteden aan zeldzame gevallen van mislukking die worden toegeschreven aan 'menselijke fouten', verklaart niet waarom het menselijk handelen praktisch altijd goed gaat en hoe menselijke factoren ervoor zorgen dat de doelen binnen de gezondheidszorg bereikt worden. Als we ons concentreren op het gebrek aan veiligheid, weten we niet welke richting we moeten inslaan om de veiligheid te verbeteren.
[image: Afbeelding met tekst

Automatisch gegenereerde beschrijving]De oplossing hiervoor is verrassend eenvoudig: in plaats van alleen te kijken naar de paar gevallen waarin dingen fout gaan, moeten we kijken naar de vele gevallen waarin dingen goed gaan en proberen te begrijpen hoe dat gebeurt. We moeten erkennen dat het goed gaat, omdat zorgverleners hun werk konden doen door zich aan te passen aan de omstandigheden en niet zoals het bedacht is (Work-As-Imagined). Resilience engineering erkent dat aanvaardbare en ongunstige resultaten een gemeenschappelijke basis hebben, namelijk dagelijkse aanpassingen in het werk (zie figuur 5).
Figuur 5: Dingen die goed gaan en dingen die fout gaan, gebeuren op dezelfde manier 
Omdat veel verschillende werksituaties tegenwoordig lastig zijn, is het onmogelijk om voor te schrijven wat er tot in detail moet worden gedaan, behalve in de meest triviale situaties. De reden waarom mensen desondanks effectief kunnen werken, is dat ze hun werk voortdurend aanpassen aan de huidige omstandigheden - inclusief wat anderen doen of waarschijnlijk zullen doen. Naarmate gezondheidszorgsystemen zowel verticaal als horizontaal blijven uitbreiden en hun complexiteit blijft groeien, worden deze aanpassingen steeds belangrijker om effectief te presteren en vormen ze daarom zowel een uitdaging als een kans voor veiligheidsmanagement.
Volgens deze visie moeten we mislukkingen niet als unieke, individuele gebeurtenissen beschouwen en ze eerder zien als een uitdrukking van alledaagse variabiliteit in het menselijk handelen. Als we uitzonderlijke activiteiten buiten beschouwing laten, is het een veilige gok dat wanneer er iets fout gaat, dat al vele malen eerder goed is gegaan - en dat in de toekomst vele malen weer goed zal gaan. Begrijpen hoe positieve uitkomsten optreden, is de noodzakelijke basis om te begrijpen hoe negatieve uitkomsten optreden. Met andere woorden, als er iets misgaat, moeten we beginnen met te begrijpen hoe het (anders) meestal goed gaat, in plaats van te zoeken naar specifieke oorzaken die alleen de storing verklaren (zie figuur 6). Negatieve resultaten zijn vaker te wijten aan combinaties van bekende variabiliteit in het werk die doorgaans als irrelevant voor de veiligheid wordt beschouwd, dan aan duidelijke storingen en defecten.
[image: ]Figuur 6: De basis voor veiligheid is inzicht in de variabiliteit van alledaagse werk.
Werksituaties worden steeds moeilijker, ondanks onze beste intentie om dat te vermijden. Een van de redenen hiervoor is ironisch genoeg ons beperkte vermogen om te anticiperen op de gevolgen van ontwerpwijzigingen of andere ingrepen - zowel de beoogde gevolgen als de onbedoelde bijwerkingen. Dit probleem werd vele jaren geleden aangepakt in een discussie over automatisering, waar Bainbridge (1983) erop wees dat "de ontwerper die de operator probeert te elimineren, de operator nog steeds taken laat uit te voeren die de ontwerper niet kan bedenken om te automatiseren". Dit argument geldt niet alleen voor automatiseringsontwerp, maar ook voor werkspecificatie en werkplekontwerp in de gezondheidszorg in het algemeen. Hoe ingewikkelder een werksituatie is, hoe groter de onzekerheid over details. En klinisch werk is enorm complex, en vereist een hoge mate van discretie en het vormen van een professioneel oordeel dat past bij de zorg voor patiënten met meerdere nevenaandoeningen.
De uitgangspunten voor veiligheidsmanagement in de complexe klinische omgevingen van vandaag kunnen dan ook als volgt worden samengevat:
· Systemen en klinisch werk kunnen niet op een zinvolle manier worden ontleed (er zijn geen natuurlijke 'elementen' of 'componenten').
· Systeemfuncties zijn niet bimodaal, gescheiden in 'functioneren' of 'slecht functioneren', maar alledaags werk - en moeten - flexibel en variabel zijn.
· Uitkomsten komen voort uit de variabiliteit van menselijk handelen, die de bron is van zowel positieve als negatieve uitkomsten.
· Hoewel sommige nadelige resultaten kunnen worden toegeschreven aan storingen en defecten, worden andere het best begrepen als het resultaat van gekoppelde variabiliteit in het werk.
Als gevolg hiervan moet de definitie van veiligheid worden gewijzigd van 'voorkomen dat er iets misgaat' in 'ervoor zorgen dat alles goed gaat'. Safety-II is het vermogen van het systeem om te functioneren zoals vereist onder wisselende omstandigheden, zodat het aantal beoogde en acceptabele uitkomsten (met andere woorden, dagelijkse activiteiten) zo hoog mogelijk is. De basis voor veiligheid en veiligheidsmanagement moet daarom een begrip zijn waarom dingen goed gaan, dat wil zeggen inzicht in alledaagse activiteiten.
Om ervoor zorgen dat zoveel mogelijk goed gaat, in de zin dat het dagelijkse klinische werk zijn gestelde doelen bereikt, kan niet alleen door te reageren op mislukkingen, aangezien dat alleen zal corrigeren wat al is gebeurd. Veiligheidsmanagement moet ook proactief zijn, zodat er ingegrepen wordt voordat er iets gebeurt en dit invloed kan hebben op hoe het zal gebeuren of zelfs iets kan voorkomen. Een belangrijk voordeel is dat vroege reacties over het algemeen een kleinere inspanning vergen, omdat de gevolgen van de gebeurtenis minder tijd hebben gehad om zich te ontwikkelen en zich te verspreiden. En vroege reacties kunnen uiteraard kostbare tijd besparen.
In het volgende deel zullen we Safety-II nader karakteriseren. We zullen eerst kijken naar de theoretische grondslagen, vervolgens naar de onderliggende mechanismen en ten slotte naar de uitingen ervan.
De basis van Safety-II: werkvariabiliteit in plaats van bimodaliteit
In tegenstelling tot Safety-I is Safety-II gebaseerd op het principe dat aanpassingen in het werk alomtegenwoordig zijn en dat het werk niet alleen altijd variabel is maar dat het ook variabel moet zijn. Dit betekent dat het zowel onmogelijk als zinloos is om componenten te karakteriseren in termen van slagen of falen, of functioneren of defect zijn. De variabiliteit moet niet negatief worden geïnterpreteerd, zoals in 'afwijkingen', 'overtredingen' en ‘het niet volgen van de regels’. Integendeel, het vermogen om aanpassingen in het werk te maken is een essentiële menselijke bijdrage aan het werk, zonder welke alleen de meest triviale activiteit mogelijk zou zijn.
De 'mechanismen' van Safety-II: eerder Emergentie dan Causaliteit
Aangezien aanpassingen en variabiliteit in het werk de basis vormen van Safety-II, kunnen de mechanismen niet bouwen op causaliteit en lineaire opvolging van oorzaken en gevolgen. Hoewel het nog steeds gebruikelijk is om de meeste negatieve gevolgen toe te schrijven aan een defect of slecht functioneren van componenten en normale systeemfuncties, is er een groeiend aantal gevallen waarin dat niet mogelijk is. In dergelijke gevallen wordt gezegd dat de uitkomst emergent is in plaats van een resultante. Dit betekent niet dat het onmogelijk is om uit te leggen wat er is gebeurd, maar de uitleg zal van een andere aard zijn. De betekenis van emergentie is niet dat er iets 'magisch' gebeurt, maar dat het gebeurt op een manier die niet kan worden verklaard met de principes van het ontleden in componenten en causaliteit. Dit is typisch het geval voor systemen die gedeeltelijk of geheel onhandelbaar zijn.
De manier waarop we gewoonlijk uitleggen hoe iets is gebeurd, is door van gevolg naar oorzaak te traceren, totdat we de hoofdoorzaak bereiken - of geen tijd en geld meer hebben. Dit kan worden geïllustreerd door een afbeelding zoals het visgraatdiagram in figuur 7.
[image: ]Figuur 7: Visgraatdiagram met lineaire logica om een bijwerking te volgen
Als er iets misgaat, zal er een waarneembare verandering van iets zijn. (Anders konden we niet weten dat er iets was gebeurd.) Het resultaat kan een operatie op de verkeerde plaats, een chirurgische infectie of een diagnostische fout zijn. Safety-I gaat ervan uit dat de oorzaken reëel zijn en het doel van ongevallen- en incidentenonderzoek is om de ontwikkelingen achterwaarts te traceren van de waarneembare uitkomst naar de efficiënte oorzaak. De oorzaken zijn ook 'reëel' in de zin dat ze kunnen worden geassocieerd met componenten of functies die op de een of andere manier hebben 'gefaald', waarbij het 'falen' ofwel achteraf zichtbaar is of uit de feiten kan worden afgeleid. Evenzo projecteert risicobeoordeling de ontwikkelingen vooruit van de efficiënte oorzaak (en) naar de mogelijke uitkomsten. Ze beginnen vaak met een database met incidenten en beoordelen het risico dat er nu iets soortgelijks gebeurt.
In het geval van emergentie zijn de waargenomen (uiteindelijke) uitkomsten natuurlijk ook waarneembaar of 'echt', maar dat geldt niet noodzakelijkerwijs voor wat ze heeft voortgebracht. De uitkomsten kunnen bijvoorbeeld het gevolg zijn van voorbijgaande verschijnselen of omstandigheden die alleen op een bepaald punt in tijd en ruimte bestonden. De verpleegster had hoofdpijn; of de dochter van een dokter ging trouwen en iedereen vierde het evenement; of de lokale politiek werkte die dag elkaar tegen omdat twee aangrenzende afdelingen ruzie hadden over de toewijzing van budget. Deze omstandigheden kunnen op hun beurt het gevolg zijn van andere voorbijgaande verschijnselen. (Zie figuur 8). De 'oorzaken' worden dus gereconstrueerd (of afgeleid) in plaats van gevonden. Het kan daarom onmogelijk zijn om ze op de gebruikelijke manier te elimineren of in te dammen, maar het kan nog steeds mogelijk zijn om de omstandigheden waaronder ze zijn ontstaan te beheersen, op voorwaarde dat we begrijpen hoe normaal werk wordt gedaan.


[image: Afbeelding met lucht, lamp, draad, apparaat

Automatisch gegenereerde beschrijving]Figuur 8: voorbijgaande verschijnselen en opkomst
De Uitingen van Safety-II: dingen die goed gaan
De definitie van Safety-II houdt in dat de uitingen alle mogelijke uitkomsten zijn, zoals geïllustreerd in figuur 9, en vooral de typische of hoogfrequente uitkomsten die gewoonlijk worden genegeerd door veiligheidsmanagement. Een systeem wordt nog steeds als onveilig beschouwd als er zich negatieve resultaten voordoen, maar het is belangrijker om te begrijpen hoe het veilig is als ze niet voorkomen: veiligheid wordt bijgevolg bepaald door wat er gebeurt wanneer het aanwezig is, in plaats van wat er gebeurt als het afwezig is, en is dus direct gerelateerd aan de hoge frequentie, positieve resultaten. Met andere woorden, hoe meer van deze uitingen er zijn, hoe hoger het veiligheidsniveau is en vice versa. Dit maakt het mogelijk om aan te tonen dat inspanningen om de veiligheid te verbeteren hebben gewerkt, waardoor het gemakkelijker is om te pleiten voor blijvende middelen. (Het lost ook het mogelijke conflict tussen veiligheid en productiviteit op, maar dat is een andere kwestie.)
Om de uitingen van Safety-II te helpen beschrijven, zijn er momenteel weinig typologieën beschikbaar. Hoewel het de hele tijd goed gaat, merken we dit niet omdat we eraan gewend raken. Psychologisch beschouwen we het als vanzelfsprekend. Maar aangezien het alledaagse werk onopvallend is, kan het in relatief eenvoudige bewoordingen worden uitgelegd. Dagelijks werk kan bijvoorbeeld worden omschreven als aanpassingen in het menselijk handelen die dienen om de vereiste werkomstandigheden te creëren of in stand te houden, die een gebrek aan tijd, materialen, informatie enz. compenseren en die proberen om omstandigheden te vermijden waarvan bekend is dat ze schadelijk zijn voor het werk. En omdat de variabiliteit in het dagelijkse werk alomtegenwoordig is, is het gemakkelijker te bewaken en te managen.
[image: ]Figuur 9: Event waarschijnlijkheid en focus op veiligheid
De weg vooruit
De belangrijkste reden om Safety-I en Safety-II naast elkaar te plaatsen, is om de aandacht te vestigen op de gevolgen van het op het een of het ander baseren van veiligheidsmanagement. De essentiële verschillen worden samengevat in de volgende tabel
	
	Safety-I
	Safety-II

	Definitie van veiligheid
	Dat er zo min mogelijk dingen fout gaan.
	Dat er zoveel mogelijk dingen goed gaan.

	Veiligheids-management principe
	Reactief, reageer als er iets gebeurt of als iets als een onaanvaardbaar risico wordt aangemerkt.
	Proactief, continu inspelend op ontwikkelingen en gebeurtenissen.

	Menselijke factoren in veiligheids-management
	Mensen worden voornamelijk gezien als feilbaar en een gevaar. Ze zijn een probleem dat opgelost moet worden.
	Mensen worden gezien als kapitaal essentieel om flexibiliteit en veerkracht in een systeem te behouden. Ze bieden flexibele oplossingen voor veel potentiële problemen.

	Incident onderzoek
	Ongevallen worden veroorzaakt door falen en verstoringen. Het doel van een onderzoek is om de oorzaken te achterhalen.
	De dingen gebeuren in principe op dezelfde manier, ongeacht de uitkomst. Het doel van een onderzoek is om te begrijp hoe dingen gewoonlijk goed gaan als basis om uit te leggen hoe dingen af en toe mis gaan.

	Risicobeoordeling
	Ongevallen worden veroorzaakt door falen en verstoringen. Het doel van een risicobeoordeling is om oorzaken te identificeren en bijdragende factoren.
	De risicobeoordeling heeft als doel om de omstandigheden te begrijpen waarin variabiliteit in het werk kan ontstaan die lastig is te monitoren en te controleren.


Tabel 1: Overzicht van Safety-I en Safety-II
Wat clinici in dagelijkse werksituaties doen, is meestal een combinatie van Safety-I en Safety-II. Het specifieke evenwicht hangt van veel dingen af, zoals de aard van het werk, de ervaring van de mensen, het organisatieklimaat, de druk van het management en de patiënt, de ziekte van de patiënt en andere kenmerken. Iedereen weet dat voorkomen beter is dan genezen, maar door de omstandigheden kan preventie niet altijd de juiste rol spelen.
Het is een andere zaak als het gaat om de gelederen van beleidsmakers in de gezondheidszorg en om het management en de regelgeving. Hier domineert de Safety-I-visie. Een van de redenen is dat het primaire doel van beleidsmakers, managers en toezichthouders van oudsher was om ervoor te zorgen dat patiënten of het publiek geen schade ondervinden. Een andere reden is dat deze niveaus in tijd en ruimte verwijderd worden van de feitelijke werking van de systemen en diensten, en daardoor maar beperkt de mogelijkheid hebben om te observeren of te ervaren hoe het werk werkelijk wordt gedaan. Een derde reden is dat het veel eenvoudiger is om de paar mislukte gebeurtenissen te tellen dan de vele die goed gaan - met andere woorden een afweging tussen efficiëntie en grondigheid (Hollnagel, 2009). (Er wordt ook - ten onrechte - aangenomen dat het gemakkelijker is om het eerste te verklaren dan het laatste.)
Hoewel dagelijkse activiteiten op het scherp van de snede zelden alleen reactief zijn, is de druk in de meeste werksituaties om efficiënt te zijn in plaats van zorgvuldig. Dit maakt het minder legitiem om tijd en moeite te besteden aan het verwerken en communiceren van ervaringen, aangezien dit als niet-productief wordt beschouwd - althans op korte termijn. Doeltreffend veiligheidsmanagement niettemin vereist dat er van tevoren enige moeite wordt gedaan om na te denken over hoe het werk wordt gedaan, om de nodige middelen te verstrekken en om u voor te bereiden op het onverwachte. De druk naar efficiëntie - zoals het typische ziekenhuisdoel om meer patiënten te zien voor dezelfde kosten, door behandelingen te standaardiseren als 'pakketten' en door de gemiddelde verblijfsduur te verkorten - maakt dit moeilijker te bereiken.
Het kan moeilijk zijn om proactief om te gaan met de veiligheid voor de talloze kleinschalige gebeurtenissen die de dagelijkse werksituaties vormen. Hier kunnen dingen zich snel en onverwacht ontwikkelen, zijn er weinig leidende indicatoren en worden de middelen vaak tot het uiterste opgerekt. Het werktempo biedt weinig gelegenheid om na te denken over wat er gebeurt en om strategisch te handelen. Werkdruk en externe eisen vereisen inderdaad vaak opportunistische oplossingen die het systeem dwingen tot een reactieve modus. Om hieruit te komen - om te schakelen van een reactieve naar een proactieve modus - is een weloverwogen inspanning vereist. Hoewel dit op korte termijn misschien niet betaalbaar lijkt, is het ongetwijfeld een verstandige investering op lange termijn.
Bij grootschalige gebeurtenissen is het iets gemakkelijker om proactief om te gaan met de veiligheid, omdat ze zich relatief langzaam ontwikkelen - ook al kunnen ze abrupt beginnen. (Een voorbeeld is een orkaan of grote storm die meerdere letsels veroorzaakt en infrastructuren verstoort, of een pandemie.) Er zijn vaak duidelijke indicatoren voor wanneer een reactie nodig is. Verder zijn de juiste reacties bekend, zodat vooraf voorbereidingen getroffen kunnen worden.
Het is belangrijk om te benadrukken dat Safety-I en Safety-II twee complementaire opvattingen van veiligheid vertegenwoordigen in plaats van twee incompatibele of tegenstrijdige benaderingen. Veel van de bestaande praktijken kunnen dus blijven worden gebruikt, zij het met mogelijk een ander accent. Maar de overgang naar een Safety-II-weergave zal ook enkele nieuwe soorten praktijken omvatten, zoals hieronder beschreven.
Overgang naar Safety-II
Zoek naar wat goed gaat
Een kernboodschap is: kijk naar wat er goed gaat en wat er misgaat, en leer van wat werkt zowel als wat faalt. Wacht inderdaad niet tot er iets ergs gebeurt, maar probeer te begrijpen wat er werkelijk gebeurt in situaties waarin niets bijzonders lijkt te gebeuren. Het gaat niet goed omdat mensen gewoon de procedures volgen en werken zoals ze zich inbeelden. Het gaat goed omdat mensen verstandige aanpassingen maken aan de hand van de eisen van de situatie. Uitzoeken wat deze aanpassingen zijn en ervan proberen te leren, is minstens zo belangrijk als het vinden van de oorzaken van ongewenste gevolgen.
Als er iets misgaat, zoals de uitbraak van een infectie, een communicatiestoring, een medicatiefout of een probleem met de verkeerde patiënt en de verkeerde procedure, is het onwaarschijnlijk dat dit een unieke gebeurtenis is. Het is eerder iets dat al vele malen goed is gegaan en dat nog vele malen goed zal gaan. Het is noodzakelijk om te begrijpen hoe dergelijke dagelijkse activiteiten goed verlopen - hoe ze slagen - om te begrijpen hoe ze kunnen mislukken. Vanuit Safety-II-oogpunt falen ze niet vanwege een of andere fout of storing, maar vanwege onverwachte combinaties van alledaagse variabiliteit in het werk.
Het verschil tussen een Safety-I- en een Safety-II-weergave wordt geïllustreerd door Figuur 10. Safety-I richt zich op gebeurtenissen aan het einde van de normale verdeling, en in het bijzonder gebeurtenissen aan de linkerzijde die calamiteiten vertegenwoordigen. Dergelijke gebeurtenissen zijn gemakkelijk te zien omdat ze zeldzaam zijn en omdat de resultaten verschillen van de gebruikelijke. Ze zijn echter moeilijk te verklaren - ondanks de aantrekkelijkheid van grondoorzaken en lineaire modellen. Omdat ze zeldzaam zijn en omdat ze moeilijk te begrijpen zijn, zijn ze ook moeilijk te veranderen en te beheren.
[image: ]
Figuur 10: Verband tussen waarschijnlijkheid van gebeurtenissen en gemak van waarneming
Safety-II richt zich op gebeurtenissen in het midden van de verdeling. Deze zijn 'moeilijk' te zien, maar alleen omdat we ze gewoonlijk negeren in onze dagelijkse activiteiten. De 'logica' lijkt te zijn dat als iets werkt, waarom zou je er dan meer tijd aan besteden? Maar het feit is dat ze meestal niet werken op de manier die we aannemen, en dat Work-As-Done aanzienlijk kan verschillen van Work-As-Imagined. De gebeurtenissen in het midden kunnen worden begrepen en verklaard in termen van de wederzijdse aanpassingen die de basis vormen voor het dagelijkse werk. Omdat ze frequent zijn, omdat ze kleinschalig zijn en omdat we kunnen begrijpen waarom en hoe ze gebeuren, zijn ze gemakkelijk te controleren en te managen. De interventies zijn gericht en beperkt in omvang (omdat het onderwerp ‘simpel’ is), en het is daarom ook gemakkelijker - hoewel niet per se eenvoudig - om te anticiperen op wat zowel het belangrijkste effect als de neveneffecten kunnen zijn.
Er is natuurlijk een evolutionair voordeel om geen aandacht (of te veel aandacht) te besteden aan het gebruikelijke, zolang het ons niet schaadt en zolang de omgeving stabiel is. Maar in onze samenleving is de omgeving niet meer stabiel en is het voordeel dus een illusie.
De werkomgeving, en dus ook het werk zelf, wordt steeds onvoorspelbaarder. Dit betekent dat de routines die vandaag goed werken, morgen misschien niet goed werken, en dat het daarom belangrijk is om aandacht te besteden aan hoe ze werken. Dit is het soort grondigheid dat ons in staat stelt efficiënt te zijn als het tijd is om veranderingen aan te brengen, en om ze snel door te voeren.
Concentreer u op frequente gebeurtenissen
Een tweede boodschap is: kijk wat er regelmatig gebeurt en concentreer je op gebeurtenissen op basis van hun frequentie in plaats van hun ernst. Veel kleine verbeteringen van het dagelijkse werk kunnen meer doen dan één grote verbetering van een uitzonderlijk proces.
Het onderzoek naar incidenten wordt vaak beperkt door tijd en middelen. Er is daarom een neiging om naar incidenten te kijken die ernstige gevolgen hebben en de rest voor een andere keer te laten –en dat er uiteindelijk nooit komt. De onuitgesproken veronderstelling is dat het leerpotentieel evenredig is met de ernst van het incident of ongeval.
Dit is duidelijk een vergissing. Hoewel het juist is dat er meer geld wordt bespaard door één grootschalig ongeval te vermijden dan één kleinschalig ongeval, betekent dit niet dat het leerpotentieel ook groter is. Bovendien kunnen de cumulatieve kosten van frequente maar kleinschalige incidenten gemakkelijk hoger zijn. En aangezien kleine maar frequente gebeurtenissen gemakkelijker te begrijpen en gemakkelijker te managen zijn (zie hierboven), is het logischer om naar deze te kijken dan naar zeldzame gebeurtenissen met ernstige gevolgen.
Blijf gevoelig voor de mogelijkheid van mislukking
Een derde boodschap is: hoewel Safety-II zich richt op zaken die goed gaan, moet er toch rekening mee worden gehouden dat er ook dingen mis kunnen gaan en 'gevoelig blijven voor de mogelijkheid van falen’. Maar het 'mogelijke falen’ is niet alleen dat er iets niet goed functioneert zoals in de Safety-I-visie, maar ook dat de beoogde uitkomsten niet worden behaald, dat wil zeggen dat we er niet in slagen om te zorgen dat het goed gaat.
Om ervoor te zorgen dat alles goed gaat, is er voortdurende zorg vereist voor wat goed werkt, niet alleen om ervoor te zorgen dat het dit blijft doen, maar ook om de neiging tegen te gaan om in de val van een confirmation bias* te trappen of om alleen de focus te leggen op de meest optimistische vooruitzichten of resultaten.
Om gevoelig te blijven voor de mogelijkheid van falen, is het noodzakelijk om een alomvattende kijk op het werk te krijgen en te behouden - zowel op korte als op lange termijn. Hierop kan men anticiperen en daardoor voorkomen dat kleine problemen of verstoringen zich verergeren door te wijzen op kleine aanpassingen die potentieel schadelijke combinaties van variabiliteit in het werk kunnen dempen. Veel nadelige resultaten vloeien voort uit de opportunistische samenvoeging van ‘olifantenpaadjes’ in combinatie met inadequate procescontrole of risico identificatie. Gevoelig zijn voor wat er gebeurt, voor de manieren waarop het kan slagen en voor de manieren waarop het kan falen, is daarom belangrijk voor de praktijk van Safety-II.*Een confirmation bias of bevestigingsvooroordeel is de neiging om aandacht en waarde te hechten aan informatie die de eigen ideeën, overtuigingen of hypotheses bevestigt.


Wees zowel zorgvuldig als efficiënt
Een vierde boodschap is: geef niet de voorkeur aan efficiëntie boven grondigheid - of in ieder geval niet overdreven. Als de meeste of alle tijd wordt gebruikt om rond te komen, zal er weinig of geen tijd zijn om ervaringen te delen of Work-As-Done te begrijpen. Het moet binnen de organisatiecultuur legitiem zijn om middelen - vooral tijd - toe te wijzen om na te denken, ervaringen te delen en te leren. Als dat niet het geval is, hoe kan er dan ooit iets verbeteren?
Efficiëntie in het heden kan niet worden bereikt zonder grondigheid in het verleden. En op dezelfde manier kan efficiëntie in de toekomst niet worden bereikt zonder grondigheid in het heden, dat wil zeggen zonder planning en voorbereidingen. Hoewel zorgvuldig zijn in het heden kan worden gezien als een verlies aan productiviteit (efficiëntie), is het een noodzakelijke voorwaarde voor efficiëntie in de toekomst. Om op lange termijn te kunnen overleven is het daarom essentieel om een soort evenwicht te vinden.
Investeren in veiligheid, de voordelen van veiligheid
Een vijfde en laatste boodschap is: ervoor zorgen dat alles goed gaat, is een investering in veiligheid en productiviteit. Meer tijd besteden aan leren, denken en communiceren wordt meestal als een kostenpost gezien. Veiligheid zelf wordt immers als een kostenpost gezien. Dit weerspiegelt de Safety-I-visie, waarbij een investering in veiligheid een investering is om te voorkomen dat er iets gebeurt. We kennen de kosten, net als wanneer we een verzekering afsluiten. Maar we weten niet wat ons wordt bespaard, aangezien dit zowel onzeker als onbekend in omvang is. In de risicobusiness is het gebruikelijke adagium “als u denkt dat veiligheid duur is, probeer dan een ongeluk”. En als we de kosten van een zwaar ongeval berekenen, zoals Betsy Lehman, de kankerpatiënt die vier keer de reeds hoge voorgeschreven dosis van het chemotherapiemedicijn cyclofosfamide ontving gedurende een periode van vier dagen (Altman 1995), of Willie King, de 51-jarige diabeticus bij wie het verkeerde been werd geamputeerd (Clary 1995) is bijna elke investering in veiligheid kosteneffectief. Aangezien we echter niet kunnen bewijzen dat de veiligheidsmaatregelen de reden zijn of waren waarom een ongeval niet heeft plaatsgevonden, en omdat we niet kunnen zeggen wanneer een ongeval waarschijnlijk zal gebeuren, is de berekening vertekend ten gunste van het verminderen van de investering. (Dit is iets dat je meestal in moeilijke tijden ziet.)
In Safety-I worden veiligheidsinvesteringen gezien als kosten, of zijn ze niet productief. Als er dus een investering wordt gedaan en er geen ongevallen zijn, wordt dit als een onnodige kostenpost gezien. Als er ongelukken gebeuren, wordt dit gezien als een gerechtvaardigde investering. Als er niet wordt geïnvesteerd en er geen ongevallen zijn, wordt dit gezien als een gerechtvaardigde besparing. Als er ongelukken gebeuren, wordt dit gezien als pech of een slecht beoordelingsvermogen.
In Safety-II wordt een investering in veiligheid gezien als een investering in productiviteit, omdat de definitie - en het doel - van Safety-II is om zoveel mogelijk dingen goed te laten verlopen. Dus als er wordt geïnvesteerd en er geen ongevallen zijn, worden de dagelijkse praktijk nog steeds verbeterd. Als er ongelukken gebeuren, wordt de investering als verantwoord beschouwd. Als er niet wordt geïnvesteerd en er geen ongevallen zijn, kan het zijn dat de prestaties acceptabel blijven maar niet verbeteren. Als er wel ongelukken gebeuren, wordt dit gezien als een slechte besluitvorming.
Conclusie
Aangezien de socio-technische systemen waarvan de gezondheidszorg afhankelijk is, steeds ingewikkelder worden, lijkt het duidelijk dat een Safety-I-benadering op de lange termijn en ook op korte termijn niet toereikend zal zijn. Het kiezen van een Safety-II-benadering zou daarom geen moeilijke keuze moeten zijn.
Toch ligt de weg vooruit niet in een vervanging van Safety-I door Safety-II, maar in een combinatie van de twee denkwijzen (zie figuur 11). Het is nog steeds zo dat de meeste ongewenste gebeurtenissen relatief eenvoudig zijn - of als relatief eenvoudig kunnen worden behandeld zonder ernstige gevolgen - en dat ze daarom op bekende manieren kunnen worden aangepakt. Maar er is een groeiend aantal gevallen waarin deze aanpak niet zal werken. Hiervoor is het nodig om een Safety-II-visie aan te nemen - wat in wezen betekent dat je een veerkrachtige visie op gezondheidszorg moet aannemen (Hollnagel, Braithwaite & Wears, 2013).
[image: ]Safety-II is in de eerste plaats een andere manier om naar veiligheid te kijken, dus ook een andere manier om veel van de bekende methoden en technieken toe te passen. Daarnaast vereist het ook eigen methoden om te kijken naar dingen die goed gaan, om te analyseren hoe dingen werken en om variabiliteit in het werk te managen in plaats van deze alleen te beperken (Wears, Hollnagel & Braithwaite, 2015).
Figuur 11: Focus van Safety-I en Safety-II
Epiloog
Het introduceren van een ander begrip van de wereld van vandaag en van de systemen waarin we werken en waarvan we afhankelijk zijn, vereist wellicht iets dat lijkt op een paradigmaverschuiving. De veiligheidsgemeenschap heeft een consensus ontwikkeld over hoe de dingen werken en hoe de veiligheid kan worden gegarandeerd, maar de toename van kennis is afgevlakt en het ongestructureerd probleem* van ongewenste voorvallen is blijven bestaan. We moeten onder ogen zien dat de wereld niet kan worden verklaard door oorzaak-gevolg-modellen. Incidenten en ongevallen gebeuren niet alleen op een lineaire manier, maar omvatten ook emergente verschijnselen die voortkomen uit de complexiteit van de gezondheidszorg in het algemeen. Vragen naar 'waarom en omdat' is niet voldoende om het gebruikte systeem uit te leggen en leidt niet tot een verbetering van de veiligheid.
Als gevolg van de paradigmawisseling moeten veiligheidsexperts en veiligheidsmanagers hun 'comfortzone' verlaten en nieuwe kansen verkennen. In die nieuwe wereld zijn zowel managers als beoefenaars op zoek naar te gebruiken modellen en methoden. Sommige methoden zijn al beschikbaar en zijn in verschillende instellingen toegepast. De Functional Resonance Analysis Method (FRAM; Hollnagel, 2012) probeert bijvoorbeeld essentiële systeemfuncties te identificeren en te beschrijven, de potentiële variabiliteit van de functies te karakteriseren, de functionele resonantie te definiëren op basis van afhankelijkheden en koppelingen tussen functies en manieren te identificeren om de ontwikkeling van resonantie te volgen, hetzij om variabiliteit te dempen die kan leiden tot ongewenste resultaten of om variabiliteit te versterken die kan leiden tot gewenste resultaten (http://www.functionalresonance.com/).
Het nieuwe paradigma betekent ook dat de prioriteiten van veiligheidsmanagement moeten veranderen. In plaats van achteraf onderzoek uit te voeren of te streven naar het verminderen van nadelige gevolgen, zou het veiligheidsmanagement middelen moeten toewijzen om naar de gebeurtenissen die goed verlopen te kijken en ervan te leren. In plaats van te leren van gebeurtenissen op basis van hun ernst, zouden mensen moeten proberen te leren van gebeurtenissen op basis van hun frequentie. En in plaats van enkele ernstige gebeurtenissen grondig te analyseren, zouden mensen de regelmaat van de vele frequente gebeurtenissen in de breedte moeten onderzoeken om de patronen in de werksystemen te begrijpen. Een goede manier om te beginnen zou zijn om de afhankelijkheid van 'menselijke fouten' als bijna universele oorzaak van incidenten te verminderen en in plaats daarvan de noodzaak van variabiliteit in het werk te begrijpen.

* Een ongestructureerd probleem (Engels: wicked problem) is een probleem dat moeilijk of onmogelijk oplosbaar is door onvolledige, tegenstrijdige en veranderende voorwaarden voor probleemoplossing die veelal moeilijk te identificeren zijn.
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Woordenlijst
Ongewenste gebeurtenissen, complicatie, bijwerking: De ongewenste effecten van schade als gevolg van een zorginterventie, behandeling of medicijnrecept wordt vaak een complicatie genoemd. Verwante termen zijn onder meer incidenten, fouten, ongewenste bijwerkingen of iatrogene schade. Onder Safety-I wordt een deel van de ongewenste voorvallen als te voorkomen beschouwd.
(Benaderende) aanpassingen: Wanneer de werkomstandigheden niet gespecificeerd zijn of wanneer de tijd of middelen beperkt zijn, is het noodzakelijk om het werk aan te passen aan de omstandigheden. Dit is een belangrijke reden voor variabiliteit in het dagelijks werk. Maar juist de omstandigheden die aanpassingen binnen het werk noodzakelijk maken, maken ook dat de aanpassingen eerder benaderend zijn dan perfect. De benaderingen zijn echter onder de meeste omstandigheden goed genoeg om de beoogde uitkomst te garanderen.
Bimodaliteit: Technologische componenten en systemen werken op een bimodale manier. Strikt genomen betekent dit dat voor elk element van een systeem, waarbij het element van alles kan zijn, van een component tot het systeem zelf, het element zal functioneren of niet. In het laatste geval zou het element hebben gefaald. Het bimodale principe is echter niet van toepassing op mensen en organisaties. Mensen en organisaties zijn in plaats daarvan multimodaal, in de zin dat hun werk variabel is - soms beter en soms slechter, maar het faalt nooit volledig. Een menselijke 'component' kan niet stoppen met functioneren en op dezelfde manier worden vervangen als een technologische component. 
Causaliteit credo: Er is een algemeen heersende aanname dat ongewenste voorvallen optreden omdat er iets is misgegaan. Zodra de oorzaak is gevonden, kan de situatie worden opgelost. Volgens deze logica kunnen alle ongelukken en fouten worden voorkomen: het causaliteit credo. Volgens de principes van een veerkrachtige gezondheidszorg komen successen en mislukkingen echter voort uit dezelfde normale activiteiten.
Ontleedbaar: Wanneer een probleem, proces of systeem kan worden opgesplitst in onderdelen met als doel het conceptualiseren of het te begrijpen, is het ontleedbaar.
Domino-model: Heinrichs originele domino-theorie gepubliceerd in het begin van de veiligheidsgeschiedenis, in 1931, toont de cumulatieve reeks of opeenvolging van gebeurtenissen die worden veroorzaakt door een initiële stimulus, metaforisch als een rij dominostenen die omvalt.
Het efficiëntie-grondigheidscompomis (Engels: Efficiency-Thoroughness Trade-Off, ETTO): Het efficiëntie-grondigheidscompromis beschrijft het feit dat mensen (en organisaties) als onderdeel van hun activiteiten vrijwel altijd een afweging moeten maken tussen de middelen (tijd en moeite) die ze besteden aan het voorbereiden van een activiteit en de middelen (tijd, moeite en materiaal) die ze besteden aan het uitvoeren van het werk.

Emergentie: In een toenemend aantal gevallen is het moeilijk of onmogelijk uit te leggen wat er gebeurt als gevolg van bekende processen of ontwikkelingen. De uitkomsten zijn naar verluidt emergent in plaats van resulterend. Emergente uitkomsten zijn niet additief, niet voorspelbaar op basis van kennis van hun componenten, en niet afbreekbaar in die componenten.
Weerbarstige systemen: Systemen worden weerbarstig genoemd als ze moeilijk of onmogelijk te volgen zijn en te begrijp hoe ze functioneren. Dit betekent doorgaans dat de het werk niet regulair is, dat de beschrijvingen ingewikkeld zijn in termen van onderdelen en relaties, en dat het moeilijk is om de details van hoe het systeem werkt te begrijpen. Ook weerbarstige systemen zijn niet volledig te specificeren, wat betekent dat het onmogelijk is om een volledige beschrijving te geven van hoe het werk moet worden uitgevoerd voor een voldoende groot aantal situaties.
Werkvariabiliteit: De hedendaagse benadering van veiligheid (Safety-II) is gebaseerd op het gelijkwaardigheidsbeginsel van 'successen' en 'mislukkingen' en het principe van benaderende aanpassingen. Het werk is daarom in de praktijk altijd variabel. De variabiliteit in het werk kan zich van de ene functie naar de andere voortplanten en daardoor leiden tot niet-lineaire of emergente effecten.
Veerkracht (Engels: Resilience): Het werk binnen een systeem kan als veerkrachtig worden beschouwd als het zijn functioneren voorafgaand kan aanpassen, tijdens of na gebeurtenissen (veranderingen, verstoringen en kansen), aan zowel verwachte als onverwachte omstandigheden en daardoor het vereiste werk tot een acceptabele uitkomst te brengen.
Resilience engineering: De wetenschappelijke discipline die zich richt op het ontwikkelen van de principes en praktijken die nodig zijn om systemen veerkrachtig te laten presteren.
Root Cause Analysis (RCA): In de visie van Safety-I komen veiligheidsinbreuken, fouten en ongewenste gebeurtenissen frequent voor. Lineaire modellen suggereren dat het vinden van de ultieme oorzaak van een probleem – ‘de wortel van het kwaad’ - en het oplossen ervan herhaling kan voorkomen. Vandaar: root cause analysis. Critici suggereren dat dit op zijn best reactief is, en dat er maar weinig ‘root causes’ van problemen zijn die vatbaar zijn voor simplistische oplossingen.
Safety-I: Veiligheid wordt hier beschreven als de conditie waarbij het aantal ongewenste uitkomsten (bijv. ongevallen, incidenten, bijna-ongevallen, calamiteiten) zo laag mogelijk is. Safety-I wordt bereikt door ervoor te zorgen dat er niets misgaat, hetzij door de oorzaken van storingen en risico’s weg te nemen, hetzij door de gevolgen ervan te beperken.
Safety-II: Veiligheid wordt hier beschreven als een conditie waarbij het aantal acceptabele of positieve uitkomsten zo hoog mogelijk is. Het is het vermogen om onder verschillende omstandigheden te slagen. Safety-II wordt bereikt door ervoor te zorgen dat alles goed gaat, in plaats van te voorkomen dat het fout gaat.

Wetenschappelijke bedrijfsvoering (Engels: Scientific Mangement Theory): Frederick W Taylor was een van de eerste managementtheoretici die werk en zijn onderliggende taken bestudeerde, met als doel het vereenvoudigen om zodoende de efficiëntie te optimaliseren. Wetenschappelijke bedrijfsvoering, ook bekend als Taylorisme, voert tijd- en bewegingsonderzoeken uit om de meest efficiënte manier te bepalen om taken uit te voeren. Het management moet plannen en trainen, en werknemers moeten instructies opvolgen, hard werken en efficiënt presteren. Dit ontzegt de autonomie van de werknemer en is niet geschikt voor moderne professionele werkplekken, inclusief de gezondheidszorg.
Socio-technische systemen: Oorspronkelijk bedacht door Trist, Bamforth en Emery vanuit hun werk voor Engelse kolenmijnen, richt de socio-technische systeemtheorie zich op de relaties tussen arbeiders en technologie. Meer recentelijk ligt de nadruk op het kijken naar de complexe infrastructuren van de samenleving en organisaties in relatie tot het menselijk gedrag. Volgens dit perspectief is de samenleving zelf, en haar organisaties en instellingen, complexe socio-technische systemen.
Swiss Cheese Model: Alle socio-technische systemen bevatten barrières en verdedigingen om te voorkomen dat er ongelukken gebeuren en dat er schade ontstaat. Het Swiss Cheese Model van de causaliteit van ongevallen suggereert dat meerdere barrières vergelijkbaar zijn met lagen Zwitserse gatenkaas, achter elkaar gestapeld. Hoewel de lagen het risico op een ongeval verkleinen, kunnen de barrières soms 'gaten' bevatten en daarom niet werken zoals bedoeld. Wanneer de gaten op één lijn liggen, worden alle verdedigingen verslagen, waardoor ongelukken veel waarschijnlijker worden. Systeemflexibiliteit: Een flexibel systeem is een systeem dat zich kan aanpassen aan interne of externe veranderingen. Reactievermogen en aanpassingsvermogen zijn de sleutel tot duurzame prestaties in de loop van de tijd.
Traceerbare systemen: Systemen worden traceerbaar genoemd als het mogelijk is om te volgen en te begrijpen hoe ze functioneren. Dit betekent doorgaans dat het werk zeer regulair is, dat beschrijvingen relatief eenvoudig zijn in termen van onderdelen en relaties, en dat het gemakkelijk is om de details van hoe het systeem werkt te begrijpen.
Work-As-Done: Wat er werkelijk gebeurt. Degenen in de zorgverlening of zorgondersteuning - dokters, verpleegsters en aanverwante gezondheidswerkers - doen klinisch werk aan de frontlinie. Ze waarderen de fijne details van hoe klinisch werk wordt verricht, maar ze hebben niet altijd de verantwoordelijkheid voor de protocollen, het beleid en de procedures die van toepassing zijn op hun werk. 
Work-As-Imagined: Wat ontwerpers, managers, toezichthouders en autoriteiten geloven dat er gebeurt of zou moeten gebeuren. Degenen die ver van de werkvloer verwijderd zijn, krijgen krijgen informatie uit tweede of derde hand over hoe het werk wordt gedaan, en er is altijd een vertraging tussen het dagelijkse klinische werk en de informatie die managers en beleidsmakers hierover ontvangen. De basis voor het ontwikkelen van standaarden, beleid en procedures zal daarom altijd onvolledig en vaak onjuist zijn.
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