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CIRS: aktueller Stand:

Stiftung Patientensicherh

Methode allgemein aner
In der Schweiz nahezu f

Kannt
achendeckend eingefihrt

In vielen Kantonen (U. S

PLG-Qualitat) "Pflicht”

Grosse Spitaler/Spitalgruppen > 10'000 Meldungen

Meldungen haufig Basis

von Verbesserungen

Nationale Plattform CIRRNET
Z. T. die einzige Patientensicherheitsmassnahme

Fazit: CIRS = Erfolgsgeschichte!

eit Schweiz - CIRRNET-Tagung, 19.11.2021
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...aber auch:

 Vom Enthusiasmus zur Routine ("CIRS-Verwaltung")
* Anzeichen von Abnutzung u. Frustration

Meldungen zu immer gleichen Themen

Viele Probleme erscheinen nicht Iosbar
Massnahmen z. T. nicht/kaum wirksam

Meldeflut schwer beherrschbar

Verbesserungen nicht/kaum messbar

Geringe Unterstltzung ("top down" u. "bottom up")

« Kiritische Fragen bzgl. Wirksamkeit von CIRS

Stiftung Patientensicherhei
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"Die Frage ist jetzt nur, wie wir dieses CIRS

wieder loswerden konnen."
Prof. Dr. T. W.

"Eigentlich brauchen Sie kein CIRS mehr. Alle
Informationen, die Ihnen das Meldesystem

liefert, kbnnen Sie auch anders erhalten.”
Prof. Dr. T. M.
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"Survivor-Bias" durch Fokussierung auf Near Misses?

Events
hadigungen)
unpreventable
Abraham Wald
(1902 — 1950)
Abbildungen: Wikipedia mod. n. Wachter, 2010

Stiftung Patientensicherheit Schweiz - CIRRNET-Tagung, 19.11.2021 5
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Adverse Events — Never Events

Definition: "Never Events sind klar
identifizierbare schwerwiegende
Ereignisse im Zusammenhang mit
der klinischen Behandlung, die zu
Patientenschadigungen  gefihrt
haben und durch Systemdesign
und/oder gezielte Praventions-
massnahmen vermeidbar sind."

www.patientensicherheit.ch

Stiftung Patientensicherheit Schweiz - CIRRNET-Tagung, 19.11.2021
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Never Events — Near Misses

Thesen:

Zu jedem Never Event existieren
Im CIRS Beschreibungen von
Near Misses mit gleichen oder
ahnlichen Konstellationen

Viele Near Misses haben das
Potential fur ein Never Event

Stiftung Patientensicherheit Schweiz - CIRRNET-Tagung, 19.11.2021

. Errors e ~
o
® O
° Adverse Events
® (Patientenschadigungen)
P Near Misses preventable unpreventable
[
® o

Never Events
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Reaktive Nutzung von Near Misses

Beispiel: Im Rahmen der Analyse

eines tatsachlich stattgefundenen °
Never Events werden die Near
Misses aus der CIRS-Datenbank
als zuséatzliche Informationsquelle
herangezogen, in denen Uber

vergleichbare Ereignisse berichtet
wird. ® ever Events

Adverse Events
(Palientenschadigungen)

® Near Mh ble unpreventable

11
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Proaktive Nutzung von Near Misses

® Errors e ?
. . . \
Beispiel: Zur Vermeidung von ‘\ \ '.'
Never Events werden Near @ ® _ '\ Adverse Events
Misses aus der CIRS-Datenbank '\\ e .\ (Pafientenschadigungen)
. . N\
vertieft analysiert, um bestehende g Near I\7ﬁ5§es \‘ \Q[ekfntﬁble unpreventable
Schachstellen zu identifizieren ‘e \ A
[ ] S N \"
S “s~ N W\

(und zu bewaltigen). Seo_os=d 3%
® *~--—¢ \{\Nev:rx? Events
e ———y

Stiftung Patientensicherheit Schweiz - CIRRNET-Tagung, 19.11.2021 12
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"You don't need hundreds of reports...

...take 20 and analyse them in-depth."

C. Vincent (Workshop am 28.11.11)

Stiftung Patientensicherheit Schweiz - CIRRNET-Tagung, 19.11.2021
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"Mediverordnung falsch ausgefuhrt"

(Volltext einer CIRRNET-Meldung)

Stiftung Patientensicherhe it Schweiz - CIRRNET -Tagung, 19 .11.2021 14
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Vor-Ort-Recherche

* Prozessanalyse(n)

* Interviews _ _ |
- Begehungen Generiertes Wissen:

- Grundlagendokumente * Fehlermoglichkeiten

. Einbezug interner Experten « Systemrisiken
* Prozessrisiken

CIRS- Fallbeschreibung * Latente Bedingungen
Meldung — - Sicherheitsbarrieren
(Near Miss) Ahnliche CIRS-Falle _ Existenz

Externe Recherche — Funktion

* Andere Meldesysteme (CIRRNET) « Systemstarken
* Literaturrecherche
« Einbezug externer Experten

Stiftung Patientensicherheit Schweiz - CIRRNET-Tagung, 19.11.2021 15
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Beispiel: CIRRNET-Meldungen 2019

= Eingriffsverwechslung
ABO- oder HLA-inkompatible Transfusion und Transplantation
Unbeabsichtigtes Belassen von Fremdkorpern

= Fehldosierung Hochrisiko-Medikament

= Falscher Verabreichungsweg Arzneimittel

® Zu schnelle Verabreichung Hochrisiko-Medikament

= Verlust von biologischem Material
n:525 = Schadigung durch Patientenfixierung

m Patientenschadigung infolge Fehlplatzierung Magensonde

Stiftung Patientensicherheit Schweiz - CIRRNET-Tagung, 19.11.2021 16
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Eingriffsverwechslung v

Implantation eines falschen Medizinproduktes ¥

ABO- oder HLA-inkompatible Transfusion und Transplantation v
Unbeabsichtigtes Belassen von Fremdkorpern v

Fehldosierung Hochrisiko-Medikament v

Falscher Verabreichungsweg Arzneimittel v

Zu schnelle Verabreichung Hochrisiko-Medikament v
Metallische Objekte im MRI-Magnetfeld ¥

Verbrennungen und Verbrithungen %

© 0 N O O hA WP

10. Verlust von biologischem Material v
11. Schadigung durch Patientenfixierung v
12. Patientenschadigung infolge Fehlplatzierung Magensonde v

Stiftung Patientensicherheit Schweiz - CIRRNET-Tagung, 19.11.2021 17
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- Ereignis, das zum Tod des Patienten/der Patientin [ |
[ | gefiihrt hat oder beigetragen haben kann. ]
| o " c
Ereignis, das lebensrettendes Eingreifen erforderte. a [ |
- Eingriffe, die zur Erhaltung des Lebens erforderlich sind, umfassen «kardiovaskuldre und/ 2 o .
oder respiratorische Unterstitzung (z.B. CPR, Defibrillation, Intubation)». c‘i’) o
[ 59
$g W
N e Ve r E Ve ” t s B G Ereignis, das zu einer dauerhaften Schadigung gefuhrt hat oder beigetragen haben kann. &3 -
- , : o)}
Permanenter Schaden ist definiert als «Schaden, der langer als 6 Monate andauert oder bei dem das endguiltige Q g
[ | Outcome noch nicht bekannt ist (follow up)». 2 T W
(]
[ 2
F Ereignis, das zu einer voribergehenden Schadigung gefuhrt hat oder beigetragen haben 2 |
| kann und eine wesentliche Intervention notwendig gemacht hat. [
- Eine wesentliche Intervention ist definiert als «eine Intervention zur Linderung von Symptomen, die lebensbedrohlich
sein kénnen, wenn sie nicht behandelt werden». .
E Ereignis, das zu einer voribergehenden Schadigung gefuhrt hat oder beigetragen haben kann, e
: : : : : ; [T
bei dem jedoch keine wesentliche Intervention erforderlich war. =5
(8]
Eine wesentliche Intervention ist definiert als «eine Intervention zur Linderung von Symptomen, die lebensbedrohlich sein B
TR R R R R R s s A R R R R R R S ST Y Y
D Ereignis, das Kontrollen und/oder Interventionen erforderte, um Schaden auszuschliessen.
. Kontrolle ist definiert als «Beobachtung oder Aufzeichnung physiologischer oder psychologischer Zeichen». g .
. Intervention ist definiert als «Anderung der Therapie oder aktive medizinische/chirurgische Behandlung». -g 5 .
23
| | c Ereignis, das Patienten/Patientin erreichte, aber keinen Schaden verursachte. -% 8 [ |
. Schaden ist definiert als «<jede Verletzung oder Gesundheitsschadigung einer Person, die zusatzliche medizinische Versorgung benétigt, i .
einschlieBlich vortibergehender und dauerhafter Verletzungen».
| e
B Ereignis, das den Patienten/die Patientin nicht erreicht hat. 53 o
| 5 ond [ |
T =
O C o
] e _ ] e 7 s8g M
Situationen, die ein unerwiinschtes Ereignis verursachen kénnen. g » §
=]
[l il g

Modifiziert n. "NCC MERP Index for Categorizing Medication Errors.” 2001 National Coordinating Council for Medication Error Reporting and Prevention.

Stiftung Patientensicherheit Schweiz - CIRRNET-Tagung, 19.11.2021 18
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Situation o. Umstand mit
Potenzial fiir Schadigung

l

r— CIRS —\

(aktuslisierte Version des im Sept. 2018 verdffentlichten Dokuments)

3. Textpassagen in

Ist ein Adverse
Event i s Kategorie A
eingetreten?
Hat das
Ereignis - o .
Patient'in Kategorie B
erreicht?
Kategorie C
Hat Ereignis
zum Tod
gefiihrt oder - m
kann es dazu Kategorlel
beigetragen
haben?
Waren zusatzliche
| Kontrollen/Interventionen
m erforderlich, um Schaden
auszuschliessen?
Kam es zu einer
Schadigung?

\ Kategorie D
-/

T War die
lebensrettendes ok
Eingreifen Schadigung nur
voriibergehend?

erforderlich?

[Rer]

War die
Schadigung
dauerhaft?

Stiftung Patientensicherheit Schweiz - CIRRNET-Tagung, 19.11.2021

Kategorie E

Waren
wesentliche
Interventionen
erforderlich?

Kategorie F

Empfehlungen fiir das Betreiben eines N’
Bericht- und Lernsystems (CIRS) sEeurd des patiets suitse

sicurezza dei pazienti svizzera

1. Die Leitung jeder G dheitseinrichtung definiert eindeutig, was im lokalen Bericht- und

Lernsystem berichtet werden soll. Die Definition ist allen Mitarbeitenden bekannt. Falle, bei
denen Patientinnen/Patienten zu Schaden gekommen sind' und/oder absehbar zu straf-
oder zivilrechtlichen Verfahren fihren kénnen, sollen nicht in Bericht- und Lernsystemen
gemeldet werden. Melde- und Analysetechniken werden gelehrt und trainiert.

2. Jedes CIRS sollte grundsafzlich ein anonymes Berichten ermdéglichen. Bei freiwilliger

Mennung der Identitdt des Berichtenden dirfen diese Angaben nicht an Dritte
weitergegeben werden. Sie kdnnen jedoch (zumindest inifial) dem Team des
Berichtssystems bekannt sein und so z. B. Rickfragen emmdglichen. Es wird jedoch
empfohlen, nach Abschluss der Fallbearbeitung samtliche Namen aus der Meldung zu
laschen.

I 1, die Riickschlii auf andere Beteiligte,

insbesondere betroffene Patientinnen/Patienten erméglichen, sind zu loschen, bzw. sicher
ZU anonymisieran.

4. Es durfen in der Pati ion oder medizinischen Dokumenten keine

Querverweise zu Bericht- und Lemnsystemen existieren.

5. Alle in einem Bericht- und L ysh |deten Ereigni und P einer

konsequenten Anonymisierung und De-ldentifizierung unterzogen. Es werden keine
persc bezogenen Daten im Rah eines CIRS-Berichts abgefragt oder gespeichert.
Die Berichte werden gof. weiter anonymisiert und de-identifiziert, bevor sie bearbeitet,
weitergeleitet oder verdffentlicht werden.

6. Bereits eingegebene Fille, bei denan Patientinnen/Patienten zu Schaden gekommen sind

(5. 0.) werden im CIRS geldscht und allenfalls in einem entsprechenden separaten System
fiir Schadensfélle gemeldet und dokumentiert.

Hinweis: CIRS-Meldungen mit einem erkennbaren Bezug auf bereitz angelaufene straf-
oder zivilrechiliche \ 1 kb zwar ebenfalls aus der Dat k geldscht werden,
sollten jedoch separat (nicht in der K ) aufbewahrt

7. Mitarbeitende dirfen fur Ereignisse, Uber die sie berichten, keine Machteile erfahren.

Insbesondere dirfen sie nicht fur Systemfehler verantwortlich gemacht werden.

& Muss eine Gesundheitseinrichtung der Editionspflicht durch eine Justizbehorde

nachkommen, solite nach sorgféltiger Abwagung eine Siegelung verlangt werden.

’ Entsprachend den Kstegorien E bis | der im Anhang il i Ez wird CIRS. auf die

Abiz Dzu

ndL ICIR 3] Mirz 2021

& Sifung Falientensicharhal Schwetz

https://www.patientensicherheit.ch/cirrnet/downloads/
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Exkurs: Juristische Situation —

CHRONOLOGIE
: 29.10.2020 NATIONALRAT
Motion A
18.4210 Annahme
20.09.2021 STANDERAT
13.12.2018 Annahme

CIRRNET-Tagung 18.09.2018

https://www.parlament.ch/de/ratsbetrieb/suc

he-curia-vista/geschaeft? Affairld=20184210

Stiftung Patientensicherheit Schweiz - CIRRNET-Tagung, 19.11.2021

Auftrag an

Bundesrat

20
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Perspektive: CIRS, CIRRNET & Never Event-Erfassung

Gemeinsame Bearbeitung von Near Misses und Never e
Events (inkl. Empfehlungs- u. Massnahmenableitung),
dabei u. a. Schwerpunktsetzung auf Ereignisse, die in /p
der Never Event-Liste aufgefuhrt sind ne%enrts QD

Empfehlungskatalog

Voraussetzungen: Quantitat & Qualitat durch zentrale Anwendung der CH-
Sammlung von Daten, Ereignissen und Informationen -

= Nationale Erfassung von Never Events
= Nationales CIRS-Netzwerk

Empfehlungskatalog
Anwendung der CH-
Never Event-Liste

Stiftung Patientensicherheit Schweiz - CIRRNET-Tagung, 19.11.2021 21
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HSIB

HEALTHCARE SAFETY
INVESTIGATION BRANCH

% 2 3 2 staff members

+ Advisory Board A A RN O B T W e

https://www.hsib.org.uk/who-we-are/our-team/

Stiftung Patientensicherheit Schweiz - CIRRNET-Tagung, 19.11.2021 23
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‘Dank...

T-Online-Net effen

In wird noch bekanntgegeben

Vie
...bis zum CIR
(Fruhjahr 2022,

Helmut Paula
- Leiter CIRRNET
4 Stiftung Patientensicherheit Schweiz

paula@patientensicherheit.ch
Tel. 043 244 14 84
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