Empfehlungen fiir das Betreiben eines N

patientensicherheit schweiz

Be“Cht' Und LernsyStemS (CIRS) sécurité des patients suisse

(aktualisierte Version des im Sept. 2018 veréffentlichten Dokuments) sicurezza dei pazienti svizzera

1. Die Leitung jeder Gesundheitseinrichtung 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 fiihren kénnen, sollen nicht in Bericht- und Lernsystemen
gemeldet werden. Melde- und Analysetechniken werden gelehrt und trainiert.

2. Jedes CIRS sollte grundsatzlich ein anonymes Berichten erméglichen. Bei freiwilliger Nen-
nung der Identitat des Berichtenden dlrfen diese Angaben nicht an Dritte weitergegeben
werden. Sie konnen jedoch (zumindest initial) dem Team des Berichtssystems bekannt sein
und so z. B. Ruckfragen ermoglichen. Es wird jedoch empfohlen, nach Abschluss der Fall-
bearbeitung samtliche Namen aus der Meldung zu |I6schen.

3. Textpassagen in Meldungen, die konkrete Rickschlisse auf andere Beteiligte, insbeson-
dere betroffene Patientinnen/Patienten ermdglichen, sind zu l6schen, bzw. sicher zu ano-
nymisieren.

4. Es diurfen in der Patientendokumentation oder anderen medizinischen Dokumenten keine
Querverweise zu Bericht- und Lernsystemen existieren.

5. Alle in einem Bericht- und Lernsystem gemeldeten Ereignisse und Personen werden einer
konsequenten Anonymisierung und De-ldentifizierung unterzogen. Es werden keine perso-
nenbezogenen Daten im Rahmen eines CIRS-Berichts abgefragt oder gespeichert. Die Be-
richte werden ggf. weiter anonymisiert und de-identifiziert, bevor sie bearbeitet, weitergelei-
tet oder veroffentlicht werden.

6. Bereits eingegebene Falle, bei denen Patientinnen/Patienten zu Schaden gekommen sind
(s. 0.) werden im CIRS gel6scht und allenfalls in einem entsprechenden separaten System
fur Schadensfalle gemeldet und dokumentiert.

Hinweis: CIRS-Meldungen mit einem erkennbaren Bezug auf bereits angelaufene straf-
oder zivilrechtliche Verfahren kdnnen zwar ebenfalls aus der Datenbank geléscht werden,
sollten jedoch separat (nicht in der Krankenakte!) aufbewahrt werden.

7. Mitarbeitende durfen fur Ereignisse, uber die sie berichten, keine Nachteile erfahren. Insbe-
sondere durfen sie nicht fur Systemfehler verantwortlich gemacht werden.

8. Muss eine Gesundheitseinrichtung der Editionspflicht durch eine Justizbehdrde nachkom-
men, sollte nach sorgfaltiger Abwagung eine Siegelung verlangt werden.

1 Entsprechend den Kategorien E bis | der im Anhang aufgefiihrten Einteilung. Es wird empfohlen, CIRS-Meldungen auf die
Ereigniskategorien A bis D zu beschranken.
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A n h an g 1 patientensicherheit schweiz

sécurité des patients suisse

Kategorisierung von Ereignissen im Rahmen einer klinischen Behandlung sicurezza dei pazienti svizzera
KategoriSiel’Uﬂg von Ereignissen im Rahmen Ereignis, das zum Tod des Patienten/der Patientin
einer kliniSChen Behand|ung gefuhrt hat oder beigetragen haben kann.

Modifiziert n. <\NCC MERP Index for Categorizing Medication Errors.» H Ereignis’ das lebensrettendes Eingreifen erforderte.
2001 National Coordinating Council for Medication Error Reporting and ' ) . . . .
Prevention. Eingriffe, die zur Erhaltung des Lebens erforderlich sind, umfassen «kardiovaskulare und/

oder respiratorische Unterstitzung (z.B. CPR, Defibrillation, Intubation)».

G Ereignis, das zu einer dauerhaften Schadigung gefuhrt hat oder beigetragen haben kann.

Permanenter Schaden ist definiert als «Schaden, der langer als 6 Monate andauert oder bei dem das endgultige
Outcome noch nicht bekannt ist (follow up)».

Schwerwiegender Schaden
oder Todesfolge

F Ereignis, das zu einer voriibergehenden Schadigung gefuhrt hat oder beigetragen haben
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 voriibergehenden Schadigung gefuhrt hat oder beigetragen haben kann,
bei dem jedoch keine wesentliche Intervention erforderlich war.

Eine wesentliche Intervention ist definiert als «eine Intervention zur Linderung von Symptomen, die lebensbedrohlich sein
kénnen, wenn sie nicht behandelt werden».

Leichter
Schaden

( D Ereignis, das Kontrollen und/oder Interventionen erforderte, um Schaden auszuschliessen. \

Kontrolle ist definiert als «Beobachtung oder Aufzeichnung physiologischer oder psychologischer Zeichen». 8

Intervention ist definiert als «Anderung der Therapie oder aktive medizinische/chirurgische Behandlung». -g 5

e

z3

c Ereignis, das Patienten/Patientin erreichte, aber keinen Schaden verursachte. % @
Schaden ist definiert als «jede Verletzung oder Gesundheitsschadigung einer Person, die zusatzliche medizinische Versorgung benétigt, i

einschlieBlich vortibergehender und dauerhafter Verletzungens».
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B Ereignis, das den Patienten/die Patientin nicht erreicht hat. S
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A Situationen, die ein unerwiinschtes Ereignis verursachen kénnen. ‘D@ b7 g
=
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Anhang 2 —

patientensicherheit schweiz
sécurité des patients suisse

En '[S C h e| d un g S h | Ife sicurezza dei pazienti svizzera

Situation o. Umstand mit
Potenzial fiir Schadigung

CIRS

Kategorie A

Ist ein Adverse
Event Nein
eingetreten?

i

:

Hat das

Ereignis 1 .
Patientin { Neinj Kategorie B
erreicht?

Kategorie C

Hat Ereignis
zum Tod
gefiihrt oder
kann es dazu
beigetragen
haben?

Kategoriel

Waren zusiétzliche

Kontrollen/Interventionen

m erforderlich, um Schéden
auszuschliessen?

]
Kam es zu einer
Schidigung?

Kategorie D

ot War die
lebensrettendes o
Eingreifen m Schédigung nur —
voriibergehend?

erforderlich?

Kategorie E

] e [va] Nein]

War die Ware_n
Schadigung ) wesentliche
dauerhaft? Interventionen

erforderlich?

Ner

Kategorie F

Mod. n. "NCC MERP Index for Categorizing Medication Errors.” 2001 National Coordinating Council for Medication Error Reporting and Prevention.
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A n h an g 3 patientensicherheit schweiz

sécurité des patients suisse

Kategorisierung von Ereignismeldungen sicurezza dei pazienti sizzera

Als Hilfestellung bei der Anwendung der verschiedenen Ereignis-Kategorien* werden in der folgenden Ubersicht fiktive Mel-
detexte als Beispiele aufgefiihrt. Um die Zuordnung der verschiedenen Schweregrade zu den einzelnen Kategorien zu de-
monstrieren, wird dabei jeweils immer vom gleichen Grundproblem (Verwechslung Medikament A - Medikament B) ausgegan-

gen.

CIRS

A Situationen, die ein unerwiinschtes Ereignis verursachen kdnnen

Beispielmeldung: "Beim Tablettenrichten ist mir aufgefallen, dass sich die Verpackungen von Medikament A und
Medikament B sehr stark &hneln. Hier besteht Verwechslungsgefahr!"

Ereignis, das den Patienten/die Patientin nicht erreicht hat

Beispielmeldung: "Es war Medikament A verordnet, versehentlich wurde aber Medikament B gerichtet. Bei der
Kontrolle vor der Ausgabe konnte der Fehler noch rechtzeitig bemerkt und korrigiert werden."

Ereignis, das den Patienten/die Patientin erreichte, aber keinen Schaden verursachte (Schaden ist defi-
niert als ,jede Verletzung oder Gesundheitsschadigung einer Person, die zusatzliche medizinische Versorgung
bendétigt, einschliesslich voriibergehender und dauerhafter Verletzungen®)

Beispielmeldung: "Patientin hat versehentlich Medikament B anstatt Medikament A erhalten. Arzt wurde infor-
miert, es waren jedoch keine Konsequenzen zu befirchten und keine Massnahmen erforderlich."

Ereignis, das Kontrollen und/oder Interventionen erforderte, um Schaden auszuschliessen (Kontrolle ist
definiert als ,Beobachtung oder Aufzeichnung physiologischer oder psychologischer Zeichen®. Intervention ist
definiert als "Anderung der Therapie oder aktive medizinische/chirurgische Behandlung")

Beispielmeldung: "Patient erhielt falschlicherweise Medikament B, obwohl eigentlich Medikament A verordnet
war. Arztliche Untersuchung und verordnete engmaschige Blutdruckkontrolle (iber die ndchsten Stunden zeigten
keine Zustandsverédnderungen.”

Andere Ereignis-Meldewege (kein CIRS)

Ereignis, das zu einer voriibergehenden Schadigung gefuhrt hat oder beigetragen haben kann, bei dem
jedoch keine wesentliche Intervention erforderlich war (Eine wesentliche Intervention ist definiert als ,eine
Intervention zur Linderung von Symptomen, die lebensbedrohlich sein kénnen, wenn sie nicht behandelt wer-
den®.)

Beispielmeldung: "Nach einer Medikamentenverwechslung (Medikament B anstelle von Medikament A) reagierte
Patientin kurzzeitig mit einem deutlichen Blutdruckabfall. Der Zustand normalisierte sich dann wieder innerhalb
einer Stunde, so dass keine weiteren Massnahmen erforderlich waren."

Ereignis, das zu einer voriibergehenden Schadigung gefuhrt hat oder beigetragen haben kann und eine
wesentliche Intervention notwendig gemacht hat (Eine wesentliche Intervention ist definiert als ,eine Inter-
vention zur Linderung von Symptomen, die lebensbedrohlich sein kdnnen, wenn sie nicht behandelt werden®.)
Beispielmeldung: "Patient erhielt versehentlich Medikament B (Verwechslung: Verordnet war Medikament A), der
Blutdruck fiel daraufhin stark ab. Patient konnte aber mit zusétzlicher Infusionszufuhr und blutdrucksteigernden
Medikamenten stabilisiert werden.”

Ereignis, das zu einer dauerhaften Schadigung geflihrt hat oder beigetragen haben kann (Permanenter
Schaden ist definiert als ,Schaden, der langer als 6 Monate andauert oder bei dem das endgdltige Outcome
noch nicht bekannt ist (,follow up®)*.)

Beispielmeldung: "Patientin kollabierte mit Schlaganfall-Symptomen auf Station. Nach Notfallversorgung Verle-
gung auf Stroke-Unit. Aktuell kénnen noch keine Aussagen Uber das endgiltige Outcome gemacht werden. Es
stellte sich heraus, dass die versehentliche Gabe von Medikament B, anstatt Medikament A, vermutlich urséchlich
fur den Blutdruckabfall und die daraus resultierende neurologische Schadigung war."

Ereignis, das lebensrettendes Eingreifen erforderte (Eingriffe, die zur Erhaltung des Lebens erforderlich
sind, umfassen "kardiovaskulare und/oder respiratorische Unterstiitzung (z. B. CPR, Defibrillation, Intubation)".

Beispielmeldung: "Kreislaufstillstand nach einer Medikamentenverwechslung (Medikament B anstatt Medikament
A). Patient konnte erfolgreich wiederbelebt werden, benétigt aber momentan weiterhin Intensivbehandlung.”

Ereignis, das zum Tod des Patienten/der Patientin gefiihrt hat oder beigetragen haben kann

Beispielmeldung: "Patientin verstarb unerwartet auf Station. Als Ursache wird die versehentliche Verabreichung
des nicht verordneten Medikaments B aufgrund einer Verwechslung mit Medikament A vermutet."

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