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Interessensbindungen

e Wissenschaftliche Mitarbeiterin, Bundesamt fur Gesundheit BAG,
Abteilung Strahlenschutz

e Vizeprasidentin Schweizerische Gesellschaft fur Qualitatsmanagement
im Gesundheitswesen sQmh
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CIRS - Geschichte Schweiz X@

1996: CIRS wird in Basel unter Leitung von Daniel Scheidegger entwickelt
Ziele:

e Lernen aus kritischen Zwischenfallen

e \erbesserung der Qualitat

e Erhohung der Patientensicherheit

2006: Stiftung Patientensicherheit ruft CIRRNET ins Leben

Ziele:

e Aufnahme von CIRS-Meldung in ein nationales System (freiwillig; alle Meldungen fur
Mitglieder einsehbar / fur internes Lernen verwendbar)

e |dentifikation Uberregional auftretender Risiken, Erstellung und Publikation von Quick-
Alerts®

e Forderung der Patientensicherheit
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CIRS - Geschichte international Q&

2005: WORLD ALLIANCE FOR PATIENT SAFETY publiziert
WHO Draft Guidelines for adverse event reporting and learning systems

2 02 O @ World Health

: % Organization

ALLIANCE FOR PATIENT SAFETY

WHO DRAFT GUIDELINES FOR
ADVERSE EVENT REPORTING
AND LEARNING SYSTEMS

\ T A |, g |

\ 2

b i Patient Safety Incident Reporting
and Learning Systems

@ Eir;'ﬂ\i!stailomn Pf_‘f_'_’:i‘:_‘_"h" Technical report and guidance

" World Health
g‘%} Organization

Quelle: https://www.who.int/teams/integrated-health-services/patient-
safety/research/incident-reporting-and-learning-systems
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CIRS - gesetzliche und
strategische Grundlagen

e nurim VS im Gesundheitsgesetz
verpflichtend

e in allen Kantonen
faktisch naotig fur Leistungsauftrag
(Zulassungskriterium gemass
Art. 58g KVV)

Art. 44 Rolle der Gesundheitsinstitutionen und der Gesundheitsfach-
personen

' Die Leistungserbringer sind fiir die Versorgungsqualitat und fiir die Sicher-
heit ihrer Patienten verantwortlich.

2 Sie sind verpflichtet, die von der KPSVQ verlangten Daten in Verbindung
mit ihrem Qualitdtsmanagementsystem zu liefern, in einem spezifisch vorde-
finierten und konkreten Rahmen, auf verhaltnismassige Weise sowie unter
Wahrung des Datenschutzes und der Vertraulichkeit.

® Jede Gesundheitsinstitution setzt ein Qualitdtsmanagementsystem ein, das
einen Prozess zur obligatorischen Meldung von Zwischenféllen und zu de-
ren Handhabung enthalt.

4 Jeder Mitarbeiter einer Gesundheitsinstitution muss sich an das Verfahren
zur Meldung und Handhabung von Zwischenféllen halten. Seine disziplinari-
sche Immunitat ist im Falle eines leichten Zwischenfalls garantiert.

5 Die Gesundheitsinstitutionen informieren die Offentlichkeit Giber ihr Quali-
tatssystem und die entsprechenden Indikatoren.
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CIRS - gesetzliche und ®
strategische Grundlagen

Strategie zur Qualitatsentwicklung in der Krankenversicherung [Qualitatsstrategiel

Die Vierjahresziele 2025-2028

VisioN 5 HANDLUNGSFELDER 10 VIERJAHRESZIELE 4 DBERZIELE
SYSTEMORIENTIERTE HANDLUNGSFELDER

o e ) @ i e Qualitatsstrategie Art. 58 KVG
"R = (Vierjahresziele)
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SE K1 Die Erichtung einer Just Culture in der Schweiz
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CIRS - gesetzliche und
strategische Grundlagen

H+ .
* einzige obligatorische QVM: CIRS

> > Qualitatsvertrag H+

H4 Inhaltliche Anpassungen in den Anhangen

Qualitatsverbesserungsmassnahmen

Qualitatsverbesserungsmassnahmen (QVM) sind konkrete, systematische Massnahmen in Bezug auf die Struktur- = Definition der Begriﬁe ,,Verbesserungsmassnahme" und ,,Massnahmen zur

und Prozessqualitat innerhalb eines Spitals oder einer Klinik und stellen ein wichtiges Element des nationalen e .
Qualitatsentwicklung“

Qualitatsvertrag dar. Sie haben zum Ziel, einen Teilaspekt der Behandlungsqualitat und der Sicherheit von

Patientinnen und Patienten in einem Handlungsfeld zu verbessern und somit die Qualitat und die = Themenbereiche wurden in Handlungsfelder geméss Qualitétsstrategie des
Patientensicherheit zu erhohen. QVM konnen durch Spitaler und Kliniken oder Dritte (z.B. Stiftungen, Bundes uberfuhrt
Fachgesellschaften oder Kantone) entwickelt werden. Im Rahmen des Qualitatsvertrags missen QVM fachlich und = Audits finden Handlungsfelder-i]bergreifend statt

vertraglich anerkannt werden. Die Anerkennung einer QVM gilt fir alle Schweizer Spitaler und Kliniken und muss

= Mindestanforderungen an ein QMS
= Mdglichkeit fiir obligatorische QVM

damit nur einmalig beantragt werden. Spitéler und Kliniken kénnen wahlen, welche anerkannten

Qualitatsverbesserungsmassnahmen sie in einem bestimmten Handlungsfeld umsetzen. Im Vertrag ist festgehalten,

wiavigie SVH profiencingsicld umessetet warien mssen. = Obligatorische QVM werden verbindlich aufgelistet (aktuell: CIRS)
= Mindestanforderungen pro Handlungsfeld aufgefihrt
Beantragung der Anerkennung von Qualitdtsverbesserungsmassnahmen v = Qualitétsmessungen I -Indikatoren sind verbindlich aufgef[ihrt

= Keine abschliessende Liste mit Qualitatsverbesserungsmassnahmen

Anerkannte Qualitatsverbesserungsmassnahmen v $Qmh, 20. 2 12 eHe
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CIRS - gesetzliche und ®
strategische Grundlagen

» WHO Global Patient Safety Action Plan 2021-2030

Towards eliminating avoidable
harm in health care

Framework for Action - The 7x5 Matrix
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CIRS - gesetzliche und @%@
strategische Grundlagen

e CIRS ist nur ein System

e andere Meldesysteme: z. B. Pharmacovigilance, Hamatovigilance, Materiovigilance
(Swissmedic), Radiovigilance / medizinische Strahlenereignisse (BAG); ggf. kuinftig: «never
events»

e CIRS nicht fur Buchfuhrung und Meldepflicht medizinischer Strahlenereignisse geeignet
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CIRS - Basiswissen %ﬁy

CIRS Meldung erfassen

* niederschwelliger Zugang

e Standard: freiwillige anonyme Meldung Meldess  Berich v
* Vertraulichkeit

* Meldungen durfen keine Sanktionen nach sich ziehen

* Wissen, was ins CIRS berichtet werden soll

e ggf. Anonymisierung

* Analyse der Meldung durch Expert:innen

* RuUckmeldung

altalena®

Merkmale eines CIRS

Bildnachweis: https://newwin.ch/wp-content/uploads/2021/03/newwin__ H-CIRS_Meldeformular.png
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altalena®

CIRS - Basiswissen %g@

Merkmale eines CIRS (im Sinne einer H+-Qualitatsverbesserungsmassnahme)

e als QVM in den PDCA-Zyklus des Qualitatskonzepts des Handlungsfelds integriert
* Einordnung des CIRS im internen Qualitatskonzept (PDCA-Zyklus)

e Evaluation der Umsetzung der Qualitatsverbesserungsmassnahmen

» Teil der Qualitats-,Sicherheits- und Lernkultur Uber verschiedene Disziplinen und
Professionen hinweg
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CIRS - Basiswissen %g@

altalena®

Was gehort ins CIRS?

e Critical Incident - Ereignis, das zu einem unerwlnschten Ereignis fuhren kdnnte oder
dessen Wahrscheinlichkeit deutlich erhoht

e Near miss - Fehler ohne Schaden; hatte zu einem Schaden fuhren kdnnen

31. August 2024 CIRS - Geschichte, Grundlagen und Trends 12



CIRS - Basiswissen %&O

Was gehort vielleicht (nicht) ins CIRS?

* Adverse Event - Schadliches Ereignis, das eher auf der Behandlung als auf der Erkrankung
beruht; kann vermeidbar oder unvermeidbar sein

 Error/Fehler- Handlung oder Unterlassen, bei dem ein Abweichen vom Plan, ein falscher
Plan oder kein Plan vorliegt; kann Schaden mit sich bringen

* Never Event- Bestimmte schwerwiegende Ereignisse, die als vermeidbar gelten und bei
denen es zu einem Schaden kam

e Schadenfalle
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CIRS - Basiswissen

altalena®

° WaS ISt ein SChaden? Kategorisierung von Ereignissen im Rahmen

einer klinischen Behandlung

Inc for H
2001 Emaor Reporting and 3
Prormlion. ardiovaskuldre und/

G [FEER

F Ereignis, das zu einer voribergehenden Schadigung gefihrt hat oder beigetragen haben
kann und eine wesentliche Intervention notwendig gemacht hat.

Schwerwiegender Schaden
oder Todesfolae

Eine liche | ion ist definiert als «eine | tion zur Linderung von Symg die lebensbedrohlich
8ein kdnnen, wenn sie nicht bahandelt werdens.

E Ereignis, das zu einer voribergehenden Schadigung gefohrt hat oder beigetragen haben kann,

P
bei dem jedoch keine wesentliche Intervention erforderlich war. % -§
[Eine wesantliche Intervention ist dafiniert als «eine | zur Lindening ymip 1, dia I bedrohlich sein Eﬁ
k&nnan, wenn sie nicht behandalt werdans.
D Ereignis, das Kontrollen und/oder Interventionen erforderte, um Schaden auszuschliessen.
Kantralle ist definisrt als -Besbachiung ader Aufzeichniung physislagischer ader payehologischer Zaichers, @
Intervention ist definient als «Anderung der Therapie oder akti dizinische/chinurgische Bahandl 55
23
=
c Ereignis, das Patienten/Patientin erreichte, aber keinen Schaden verursachte. .gé
! i}

Schaden iat definiert als <jeda Verl g oder taschfdig ‘WPHM""' medizinische Versorgung bendtigt,
inashedlich voribarehend i S

5. Al g

Ereignis, das den Patienten/die Patientin nicht erreicht hat.

ain unerw zhtes Ereignis verursz 1 kénnen.

Unsicherar
Zustand oder
«Mear Miss»

Bildnachweis: https://patientensicherheit.ch/forschung-entwicklung/never-events/
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CIRS - Basiswissen %g@

altalena®

Ziele eines CIRS

* »Registrierung« riskanter (sicherheitsrelevanter) Situationen (die auch in anderen Kontexten
im Betrieb auftreten kdonnten)

* »lLernen aus Fehlern«, Ableitung von Massnahmen

* Fehlerpravention, Identifikation fehlender oder mangelhafter Sicherheitsbarrieren

* Verbesserung interner Prozesse

* Forderung der Qualitat

e Starkung der Patientensicherheit

e Starkung der Personalsicherheit

* Eingehende Meldungen konnen nicht fur Statistiken zur Patientensicherheit genutzt werden!

e Instrument zur Féderung/Installation einer Just Culture

31. August 2024 CIRS - Geschichte, Grundlagen und Trends 15



CIRS - Basiswissen

Verschiedene Rollen in CIRS

 CIRS-Meldende

 CIRS-Anonymisierer

* CIRS-Analyseteam / CIRS-Fallbearbeitende
e CIRS-Verantwortliche

* CIRS-Administrator / CIRS-Leiter

* Institutionsleitung (Klinikleitung)

Einbindung des CIRS in
e Qualitatsmanagement

* Risikomanagement
* Sicherheitsmanagement

31. August 2024 CIRS - Geschichte, Grundlagen und Trends
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CIRS - Basiswissen

Meldekreise

Struktur Meldekreis und Verantwortliche: Modell A

Klinikleitung

Qualitatsbeauftragter /
CIRS-Leiter (zentrale Steuerung)

Meldekreis 1 Meldekreis 2

ggf. Zentraler CIRS-Anony

Quede: Grafi A. Houzercth, Asklepios Kinken GmbH (adaptiert)
Abbildung 1. Magiche Struktur eines dezentral aufgebauten Berichts- und Lernsystems in einer Einrichiung mit mefreren Fachabielungen oder in einer
Teams Ene

zentrale Steverung koordiniert s Kinkoweite & das IRS. Fals zontralen
agent cieser gatrennit von, der Tatig: M= nager

Struktur Meldekreis und Verantwortliche: Modell B

i QM bzw. |

Qualitdtsbeauftragter / KRM*

CIRS-Leiter (zentrale Steuerung) :
zentrales
Analyseteam

Meldekreis 3

Quede: Grafi R. Heuzeroth, Askiepios Kinken GmbH (aciaptiert)

Abbildung 2. Magiche Struktur eines zentral aufgebauten Benchts- und Lemsystems in einer Einvichtung mit meveren Fachabtedlungen; das System ist
‘ebenfalls in mehreren Meldekeisen organisiert. die Bearbeitung der CIRS-Berichte erfoigt jedoch durch ein zentrales CIRS-Team der Einrichtung. Falls die Rolle
#ines Zentralen ANonymisierers Qewahit wid, agient deser getrennt von der Tatigeit der Meldekreiss. "OM = Qualtatsmanagement; KRM = Kinsches Riskoma-
nagement

altalena®
Struktur Meldekreis und Verantwortliche: Modell C
Klinikleitung
{ QM bzw. |

Qualitdtsbeauftragter / KRM*

CIRS-Leiter (zentrale Steuerung -

Meldekreis

ggf. Zentraler CIRS-Anonymisierer der Klinik

Quel: Grafi . Heuzavoth, Asklapios Kiiken GrmbH (ackaptiery)

3. Mogiche Stk eines undt Lemyst o . in
it der CIR i Team der

Analyseteams, Z. B. auf Ebene der Abtelungen, durchgefihrt wird, Falls die Rolle eines zentralen Anonymisierers gewshit wird, agiert dieser getrennt von der

‘Tatigheit Teams. “OM it KRM i

Quelle: https://patientensicherheit.ch/wp/wp-content/uploads/2023/05/160913 _CIRS-Broschuere WEB.pdf

31. August 2024

CIRS - Geschichte, Grundlagen und Trends

17



CIRS - Trends X@

altalena®

Praktische Anwendung:

e Abkehr von Fehlnutzung (Mobbing, »Erziehung«, Frust, interne Konflikte, Macht)
e Herausforderung: Fehlende/unzureichende Riuckmeldungen an Melder
e \Verbesserungsmassnahmen mussten abgeleitet, umgesetzt und kontrolliert werden

e Positive Meldungen
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CIRS - Trends X@

altalena®

Wissenschaftliche Evidenz:

e Keine ausreichende Evidenz fur Wirksamkeit von Berichts- und Lernsystemen

e Keine quantitative sondern eher qualitative Messung der Patientensicherheit
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CIRS - Trends Q%@

altalena®

Strategische Ausrichtung: G

e Systemorientiertes Verstandnis der Patientensicherheit
e Qualitat

e Just Culture

Patient Safety Incident Reporting
and Learning Systems
Technical report and guidance
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CIRS - Literatur X@

Internetlinks

https://www.who.int/teams/integrated-health-services/patient-safety/research/incident-
reporting-and-learning-systems
https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/versicherungen/krankenversicherung/qualitaetsentwi
cklung-schweiz.html
https://www.hplus.ch/de/qualitaet/qualitaetsprogrammeundpatientensicherheit/
https://lwww.who.int/teams/integrated-health-services/patient-safety/policy/global-patient-
safety-action-plan
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/humanarzneimittel/marktueberwachung/pha
rmacovigilance/vigilance-system.htmi

https://www.pro-
patientensicherheit.de/fileadmin/Medienablage/Dokumente/Aktionsblndnis PatSi/Aktionsbu
endnis-Patientensicherheit-Glossar-.pdf
https://patientensicherheit.ch/cirrnet/cirs-management/empfehlungen/

https://www.cirs.ch
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