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Critical incidents reporting systems sind ein wichtiges Puzzleteil, wenn es darum geht, die Patientensicherheit zu erhdhen - aber nicht das einzige.

Serichts- und Lernsysteme

CIRS Eine hdufige Vorgehensweise zur Verbesserung der Patientensicherheit sind Berichts- und
Lernsysteme, die sogenannten critical incidents reporting systems CIRS. Die Abteilung Digitalisie-
rung, Daten und Qualitit (DDQ) der FMH hat die wissenschaftlichen Grundlagen zum Thema
erstellt und der Zentralvorstand der FMH nimmt Stellung zum Thema.
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ritical incidents reporting systems CIRS
beruhen darauf, dass Gesundheitsfach-
personen sicherheitsrelevante Vorfille
anonym oder zumindest vertraulich berichten.
Ausgehend von den Informationen der betei-
ligten Fachpersonen, sollen bisher unbekannte
Patientensicherheitsrisiken erkannt und daraus
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«gelernt» werden, wie dhnliche Vorfille in Zu-
kunft verhindert werden kénnen.

Die Flugsicherheit und andere Hochsi-
cherheitsindustrien entwickelten CIRS Mitte
des 20. Jahrhunderts. Gegen Ende des 20. Jahr-
hunderts wurde CIRS auch im Gesundheits-
wesen angewandt, zu Beginn insbesondere in

der Anisthesie und Intensivmedizin [1,2]. In der
Schweiz setzte bereits Mitte der 1990er Jahre
das Universitatsspital Basel in Pionierarbeit ein
webbasiertes CIRS um. Anschliessend erfolgte
die Weiterentwicklung in Zusammenarbeit mit
der damaligen Schweizerischen Gesellschaft
fiir Andsthesiologie zu einem schweizweiten

See: http://emh.ch/en/services/permissions.html
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System [3-5]. Die grosse, internationale Ver-
breitung von CIRS stiess der Bericht «To Err is
human» im Jahr 1999 an [6,7]. In der Schweiz
wurde zu Beginn der 2000er Jahre, unter ande-
rem in Zusammenarbeit mit der FMH, das
fachiibergreifende CIRSmedical entwickelt [5],
welches auch in Deutschland (cirsmedical.de)
und Osterreich (cirsmedical.at) genutzt wird.
2006 ging CIRRNET (patientensicherheit.ch/
cirrnet) der Stiftung fiir Patientensicherheit in
Betrieb. An CIRRNET kénnen Meldungen aus
lokalen Berichts- und Lernsystemen weiterge-
leitet werden. Ziel ist es, {iberregionale Patien-
tensicherheitsrisiken zu erkennen. Berichts-
und Lernsysteme werden unter anderem auch
von der Tessiner Arzteorganisation (www.omct.
ch/omct/cirs/cirs-omct.html) betrieben, wie
auch von der Plattform des Forums fiir Haus-
arztmedizin (www.forum-hausarztmedizin.ch).
Gesundheitsfachpersonen des praxis-ambu-
lanten Bereichs bearbeiten unter anderem in
Qualitétszirkeln gemeinsam CIRS-Falle (fiir
weitergehende Informationen siehe Interessen-
gemeinschaft Forum fiir Qualitétszirkel [8]).

Die Schweizer Politik sieht vor, dass alle
Leistungserbringer (wie zum Beispiel Arztinnen
und Arzte, Apothekerinnen und Apotheker,
Hebammen, Physiotherapeutinnen und -thera-
peuten, Pflegefachfrauen und -ménner, Logo-
padinnen und Logopéden etc.) des stationdren
und ambulanten Bereichs ein CIRS betreiben.
So ist ein CIRS gemiss den Qualititsanforde-
rungen von Art. 58g KVV, lit. ¢ ein Zulassungs-
kriterium: Die Leistungserbringer «verfiigen iiber
ein geeignetes internes Berichts- und Lernsys-
tem und haben sich, sofern ein solches besteht,
einem gesamtschweizerisch einheitlichen Netz-
werk zur Meldung von unerwiinschten Ereig-
nissen angeschlossen». Darfiiber hinaus fordert
der Bundesrat in seinen Zielen «zur Qualitéts-
entwicklung OKP fiir die Jahre 2025-2028» [9]
explizit ein CIRS ein: «Alle Leistungserbringer
betreiben ein geeignetes internes Berichts- und
Lernsystem». Mit weiteren Zielen wird ausser-
dem die «Errichtung einer Just Culture» sowie
«ein System zum Management von klinischen
Risiken» angestrebt. Entsprechend hat die vom
Bundesrat eingesetzte Eidgendssische Qualitits-
kommission Studien zu diesem Themenbe-
reich in Auftrag gegeben und Ausschreibungen
lanciert. Der vom Bundesrat am 22.05.2024 ge-
nehmigte Qualititsvertrag im stationdren Be-
reich verpflichtet die Spitdler und Kliniken
zur Umsetzung eines CIRS [10], so wie dies
bereits fiir die Anerkennung als Weiterbildungs-
stitte durch die Weiterbildungsordnung des
Schweizerisches Institut fiir drztliche Weiter-
und Fortbildung STWF vorgegeben ist [11].

In der nationalen und internationalen Ge-
meinschaft der Forschenden mehren sich hinge-
gen kritische Stimmen, welche eine grundlegende
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Neuausrichtung, respektive Weiterentwicklung
von CIRS fordern. In einem 2020 publizierten
technischen Bericht der Weltgesundheitsorga-
nisation WHO werden die enttduschenden Er-
fahrungen angesichts sehr hoher Erwartungen
an CIRS beschrieben: «The optimism that fuel-
led the rush to place reporting systems at the
heart of patient safety programmes around the
world has been replaced by scepticism (born of
over a decade’s experience of such systems) that
reporting is not a stand-alone mechanism for
reducing risk and improving safety» [12].

Menschliche Fehler sind
unvermeidbar und passieren
ausnahmslos allen Gesund-
heitsfachpersonen.

Critical Incident Reporting Systems CIRS
Ein Berichts- und Lernsystem (critical incident
reporting system CIRS) ist ein Instrument des
Klinischen Risikomanagements, in das anonym
oder zumindest vertraulich berichtet werden
kann. Es dient der Analyse von systembezoge-
nen Fehlern, Risiken, kritischen Ereignissen und
Beinahe-Vorfillen in Organisationen des Ge-
sundheitswesens. Aufgrund der Analyseergeb-
nisse sollen Risiken identifiziert sowie Verbesse-
rungs- und Praventionsmassnahmen abgeleitet
werden (Definition geméss Handlungsempfeh-
lungen der drei deutschsprachigen Patienten-
sicherheitsorganisationen [13]). Unabdingbar
mit CIRS verbunden ist ein diesem zugrunde-
liegendes systemorientiertes Verstdndnis von
Patientensicherheit (siehe Kasten).

Heterogene Umsetzung

CIRS wird international (und teilweise auch
innerhalb eines Landes) unterschiedlich umge-
setzt. Einige Lander haben nationale Berichts-
systeme, andere regionale oder lokale (in den
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einzelnen Gesundheitseinrichtungen), wahrend
andere Meldungen aus lokalen Systemen in ei-
nem nationalen System zusammenfiihren. Bei
einigen Berichts- und Lernsystemen sind die
Meldungen nur intern fiir die CIRS-Verant-
wortlichen sichtbar, wahrend es auch CIRS
gibt, welche anonymsierte Meldungen online
fiir alle zuganglich veréffentlichen, um eine
organisationsiibergreifende Diskussion zu er-
moglichen. Viele Systeme beruhen auf freiwil-
ligen Meldungen, in manchen Lindern sind
CIRS in Spitalern oder Praxen obligatorisch oder
die Leistungserbringer selbst sind verpflichtet,
bestimmte Falle zu melden. Wihrend einige
Berichts- und Lernsysteme ausschliesslich auf
das (freiwillige) Berichten von Beinahe-Vor-
fallen ausgerichtet sind (insbesondere in Lan-
dern ohne gesetzlichen Schutz der CIRS, wie
zum Beispiel in der Schweiz), gibt es auch (ob-
ligatorische) Berichts- und Lernsysteme fiir
schwerwiegende Vorfille (adverse events), oder
Mischformen davon. Ausserdem gibt es Be-
richts- und Lernsysteme mit einem bestimmten
Fokus, zum Beispiel auf Medikamente. Man-
che CIRS richten sich auf einen bestimmten
Fachbereich, wihrend in anderen alle Mitar-
beitenden eines Spitals berichten kénnen und
bei einigen auch Patientinnen und Patienten
sowie deren Angehorige [4,16-18].

Die meisten Erfahrungen mit CIRS kommen
aus dem Spital-Bereich, wahrend CIRS im pra-
xis-ambulanten Bereich weniger verbreitet ist
[12]. Das lasst sich damit erkldren, dass in Spi-
talern das fiir die Umsetzung von CIRS beno-
tigte Personal und die finanziellen Mittel eher
vorhanden sind. Wihrend im praxis-ambulanten
Bereich die Versorgung hdufig in fragmentierten,
ortlich getrennten Praxen mit kleinen Teams
erfolgt, wo ein anonymes Berichten haufig
nicht moglich ist und wo schwerwiegende Pati-
entensicherheitsvorfille seltener sind [19-21].
Dennoch fanden Forschende [19] in der wissen-
schaftlichen Literatur Hinweise auf 17 Berichts-

Systemorientiertes Verstandnis von Patientensicherheit

In einem systemorientierten Verstéandnis (<Human Factors» Ansatz) sind menschliche Fehler
unvermeidbar und passieren ausnahmslos allen Gesundheitsfachpersonen. Appelle an Ge-
sundheitsfachpersonen, sie sollen besser aufpassen oder sich mehr anstrengen, sind des-
halb nicht zielfihrend. Wie haufig patientensicherheitsrelevante Zwischenfalle passieren,
héngt von latenten systemischen Bedingungen ab, wie zum Beispiel hohe Arbeitslast durch
Personalmangel, fehlende Sicherheitskultur, Ablenkungsquellen, visuell ahnliche Medika-
mentenverpackungen, nicht benutzerfreundliche Gerate etc. Ausserdem missen sich meis-
tens mehrere Fehler, risikobehaftete Umsténde und nicht funktionierende Sicherheitsvorkeh-
rungen kumulieren, damit es zu einem schwerwiegenden vermeidbaren Ereignis kommt.
Organisationen wie Spitaler oder Praxen — aber auch das Gesundheitssystem als Ganzes -
sind deshalb ganzheitlich und kontinuierlich zu verbessern und sie sind resilienter zu gestal-
ten, mit dem Ziel Patientensicherheitsrisiken zu minimieren [8,14,15].

See: http://emh.ch/en/services/permissions.html
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Abbildung: Rolle von CIRS im Management von Patientensicherheitsvorfallen (angelehnt an [1,12,24,25]).

und Lernsysteme der ambulanten Grundver-
sorgung in elf verschiedenen Landern. In einigen
Landern wie England, Danemark, Irland oder
Deutschland sind CIRS auch im ambulanten
Bereich verpflichtend.

Wie CIRS tatséchlich in den Spitédlern und
Praxen umgesetzt werden, ist allerdings erst in
den letzten Jahren wissenschaftlich untersucht
worden [18,19,22,23].

Kontinuierlicher Verbesserungsprozess
Das Management von Patientensicherheits-
vorfillen erfolgt in einem Kreislauf der konti-
nuierlichen Verbesserung (siche Abbildung).
CIRS kommt bei den beiden Schritten «Mel-
den» und «Bearbeiten» zum Zuge und dient
als Grundlage fiir die nachfolgenden Schritte.

1. Rahmenbedingungen: Fiir ein CIRS miis-
sen Rahmenbedingungen geschaffen werden:

Es braucht finanzielle, personelle und zeitliche
Ressourcen, sichtbare Unterstiitzung durch die
Organisationsleitung, Festlegen der Verantwort-
lichkeiten, Umsetzungsrichtlinien, Schulungen,
Forderung einer Sicherheits- und Lernkultur
etc. [20,25].

2. Reaktion: Wenn es zu einem kritischen Er-
eignis kommt, gilt es zuerst Schaden abzuwen-
den und falls nétig, die betroffene Patientinnen
und Patienten zu unterstiitzen, sowie offen und
empathisch zu kommunizieren. Betroffenen
Fachpersonen sollten bei Bedarf als sogenannte
«second victims» ebenfalls unterstiitzt werden
[8,25].

3. Bericht: Fiir die Gesundheitsfachpersonen
muss klar sein, welche Vorfille sie im CIRS
melden sollen und welche nicht, zum Beispiel
nur Vorfille ohne Patientenschiadigung. Sie
dokumentieren im Meldesystem den Fall und
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beschreiben, was aus ihrer Sicht passiert ist.
Der Meldeprozess muss leicht zugénglich, benut-
zerfreundlich, einfach und effizient sein (zum
Beispiel keine Mehrfacheingaben der gleichen
Daten) [1,12,16,25].

4. Bearbeitung: Die eingegangenen Meldungen
werden von einer fiir das CIRS verantwortlichen
Person analysiert und bearbeitet, zum Beispiel.
beziiglich der Dringlichkeit, Triage mit anderen
Meldesystemen (zum Beispiel von Swissmedic)
und einer ausreichenden Anonymisierung [13].
5. Analyse: Idealerweise untersuchen qualifi-
zierte Teams (priorisierte) Félle im Detail mit
qualitativen Methoden (zum Beispiel in Form
von Interviews, Analyse von Dokumenten oder
Besichtigung vor Ort), um zu einem vertieften,
ganzheitlichen Verstindnis der beitragenden
Faktoren zu kommen. Dafiir braucht es zeitli-
che Ressourcen, multidisziplindre Expertise im
betroffenen klinischen Feld sowie auch in Hu-
man Factors (vergleiche Kasten) sowie die Ver-
wendung von geeigneten methodischen Vorge-
hensweisen [1,12,25,26], wie zum Beispiel Root
cause analysis RCA [23,26], SEIPS (System
Engineering Initiative for Patient Safety), Acci-
Maps [27-29], London-Protokoll [4,13] oder
viele weitere [27]. Patientensicherheit Schweiz
stellt verschiedene Arbeitsinstrumente zur Ana-
lyse von Vorfillen zur Verfiigung unter: patien-
tensicherheit.ch/cirrnet/cirs-management/cirr-
net-tools

6. Massnahmen: Basierend auf der vertieften
Analyse der CIRS-Fille werden konkrete Emp-
fehlungen fiir Massnahmen zur Verbesserung
der Patientensicherheit abgeleitet. Allerdings ist
unklar, wie dies von Spitilern praktisch umge-
setzt wird und Empfehlungen zu Methoden und
Vorgehensweisen zur Ableitung von Massnah-
men fehlen noch [23]. Aufwandiger in der
Umsetzung, dafiir aber effektiver und nachhal-
tiger sind sogenannte starke Massnahmen, wel-
che sich weniger auf das Erinnerungsvermaégen
und die Handlungen der Menschen abstiitzen,
sondern System-Verdnderungen umsetzen, zum
Beispiel mit technischen, auf Usability geteste-
ten Losungen fiir konkrete Risiken oder mit

Tabelle 1: Beispiel fiir die Bewertung der Stirke von Patientensicherheitsmassnahmen [23,29,32].

Schwache Massnahmen

Mittelstarke Massnahmen

Starke Massnahmen

Schulung Erinnerungen Automatisierung

Information Checklisten Auf Usability getestete Digitalisierung

Warnung Doppelkontrollen Umgestaltung der physischen Umgebung

Regeln Vereinfachungen Technische Steuerung durch zwingende Funktionen
oder Einschrankungen

Richtlinien Standardisierung Kulturwandel
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Verbesserung der latenten Bedingungen (zum
Beispiel Sicherheits- und Lernkultur oder Per-
sonalplanung) [30,31]. Diese Bewertungssys-
teme von Massnahmen (fiir ein Beispiel siehe
Tabelle) werden allerdings unterschiedlich an-
gewendet und kontrovers diskutiert [23].

7. Nachhaltigkeit: Das Ziel dieses Prozesses
sind erfolgreich in der Praxis umgesetzte,
wirksame Massnahmen, welche die Patienten-
sicherheit erhohen [12,25,26]. Die aus der Un-
tersuchung abgeleiteten Massnahmen miissen
deshalb auf ihre lingerfristige Praktikabilitat
und Wirksamkeit zur Vermeidung zukiinftiger
Patientensicherheitsvorfille tiberpriift werden.
Bisher fehlt allerdings Forschung zu geeigne-
ten Methoden und Vorgehensweisen [32] und
in der Praxis werden eher informelle Metho-
den wie Team-Diskussionen angewendet [33].
Weiter sollten die Resultate der Untersuchun-
gen sowie auch erfolgreich umgesetzte Mass-
nahmen intern und extern geteilt werden. Ei-
nerseits damit der Nutzen (insbesondere auch
fiir Meldende) sichtbar wird, andererseits da-
mit Synergien genutzt werden konnen [25,34].

Fiir mehr Patientensicherheit
miissen Spitiler, Praxen und
das Gesundheitssystem als
Ganzes resilienter gestaltet
werden.

Nutzen

CIRS dient der Verbesserung der Patientensi-
cherheit, respektive dazu, zukiinftige, vermeid-
bare Patientenschddigungen zu minimieren.
Folgende Wirkmechanismen werden postuliert:
1. Grundlage fiir kontinuierlichen Verbesse-
rungsprozess: CIRS kann dazu beitragen, neu-
artige und unbekannte Risiken in der Gesund-
heitsversorgung zu identifizieren und zu
priorisieren. Diese Risiken sollen vertieft un-
tersucht werden, um in einem kontinuierlichen
Verbesserungsprozess mit daraus abgeleiteten
Massnahmen die Patientensicherheit nachhaltig
zu erhohen. CIRS kann helfen, wichtige Pati-
entensicherheitsfille zu erkennen und bei sel-
tenen Ereignissen Muster mit Hilfe von aggre-
gierten Fallen zu entdecken [13,16,35,36].

2. Sicherheitskultur: Die Umsetzung von CIRS
und die begleitende Kommunikation tragt zur
Sensibilisierung von Gesundheitsfachpersonen
und ihren Organisationen fiir systemorientierte
Patientensicherheitsrisiken (vergleiche Kasten)
sowie zur Verbesserung der Lern- und Sicher-
heitskultur bei [13,16,33]. Organisationen und
Gesundheitsfachpersonen sind haufig motiviert,
anhand konkreter CIRS-Fille, welche in ihrem
Arbeitsumfeld passiert sind oder htten passie-
ren konnen, nach Verbesserungen zu suchen.
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3. Institutionalisierung: Mit CIRS sollten Pro-
zesse zur regelmissigen Bearbeitung von pati-
entensicherheitsrelevanten Vorféllen verbindlich
in einer Organisation verankert werden. Ent-
sprechend miissen auch Ressourcen dafiir zur
Verfiigung gestellt werden. Das Engagement
kann der Offentlichkeit und den betroffenen
Patientinnen und Patienten, aber auch bei den
betroffenen Mitarbeitenden sichtbar gemacht
werden [12,16,37].

Grenzen und Herausforderungen

Trotz grosser Beliebtheit von CIRS mehren sich
Zweifel in der internationalen Gemeinschaft der
Forschenden. Denn aktuell gibt es kaum wis-
senschaftliche Evidenz fiir die Wirksamkeit von
CIRS [7,12,16,36,38]. Griinde dafiir — und damit
auch Ansatzpunkte fiir eine Weiterentwicklung
von CIRS - werden auf unterschiedlichen Ebe-
nen gesehen: (1) Falsche Ausrichtung von CIRS,
(2) ungiinstige Rahmenbedingungen und (3)
Umsetzungsschwierigkeiten.

1. Ausrichtung von CIRS
Eine grundlegende Kritik lautet, dass fundamen-
tale Aspekte des CIRS missverstanden werden:
«These problems can be traced to what was lost
in translation when incident reporting was adap-
ted from aviation and other safety-critical in-
dustries, with fundamental aspects of successful
incident reporting systems misunderstood, mi-
sapplied or entirely missed in healthcare» [35].
Die von Gesundheitsfachpersonen freiwil-
lig gemeldeten CIRS-Fille sind nicht zur Erhe-
bung der Hiufigkeit von Patientensicherheits-
vorfillen geeignet. Haufig wird eine Steigerung
der Anzahl Berichte angestrebt. Die Anzahl
Berichte ldsst jedoch keine Aussage zum Stand
oder der Verbesserung der Patientensicherheit
(oder der Patientensicherheitskultur) iiber die
Zeit zu. Vergleiche zwischen Organisationen
oder Gesundheitssystemen konnen mit CIRS
nicht gemacht werden, ebenso wenig wie Ver-
gleiche verschiedener Typen von Patientensicher-
heitsvorféllen. Im Gegenteil gibt es teilweise in
CIRS zu viele Meldungen, zum Beispiel zu be-
reits bekannten Risiken oder CIRS wird fiir die
Deponierung von persénlichen Beschwerden
verwendet [16,39]. Dies kann dazu fiihren, dass
Meldungen nicht (vertieft) bearbeitet und so
die Meldenden frustriert werden kénnen. So
wurden im nationalen CIRS des Vereinigten
Konigreichs jahrlich rund 1.5 Millionen Berichte
[40] und in verschiedenen CIRS des ambulan-
ten Bereichs zwischen 50 bis 130 000 Berichte
pro Jahr eingegeben [19]. Es sollte eine Priori-
sierung erfolgen hinsichtlich dem, was gemeldet
werden soll und/oder der Auswahl der Fille fiir
eine vertiefte Untersuchung [4,12,18,35,36,40].
Wobei Forschung zu einer sinnvollen Priori-
sierung bisher noch fehlt.

CIRS fiir sich alleine kann die Patientensi-
cherheit nicht verbessern. Als Instrument zum
systematischen Einbezug der Beobachtungen
und Verbesserungsvorschlige von Gesund-
heitsfachpersonen zur Patientensicherheit ist
es nur an zwei von sieben Phasen des in der
Abbildung dargestellten Prozesses der konti-
nuierlichen Verbesserung beteiligt. Haufig
wird der Datenbearbeitungsprozess zu stark
gewichtet und dabei das eigentliche Ziel aus
den Augen verloren: Partizipativ umgesetzte,
systemische Verdnderungen zur Risikoreduk-
tion [12,16,35,36,38,40,41]. So stellen auch die
Studienautoren eines Schweizer CIRS-Pionier-
Spitals selbstkritisch fest: «the feedback loop
was the weakest part of our CIRS, indicating
that unfortunately no learning effect and im-
provement of patient safety may result from
many reports» [3]. Das Ableiten geeigneter
Massnahmen aus CIRS-Fillen sowie deren
erfolgreiche und nachhaltige Umsetzung im
praktischen Alltag ist herausfordernd und bis-
her gibt es kaum Forschung dazu [12,23,26].
Ideal sind multiple und starke Massnahmen,
welche die latenten systemischen Bedingungen
verdndern (siehe Tabelle). In Realitit werden
héufig nur schwache, wenig nachhaltige Mass-
nahmen aus der Analyse abgeleitet und ergriffen.
Denn schwache Massnahmen beruhen auf ober-
flachlich sichtbaren Faktoren und sind leichter
umzusetzen [7,26,32,36,42]. Diese Ausgangslage
gilt umso mehr fiir den mit weniger Ressour-
cen ausgestatteten praxis-ambulanten Bereich.
So waren in einer Studie mit 184 ambulanten
Praxen in Deutschland 83% der ergriffenen
Massnahmen schwach [43]. Eine weitere deut-
sche Studie zeigt, dass ein systematisches Feh-
lermanagement mit vertiefter Analyse und die
Entwicklung von geeigneten praventiven Ver-
besserungsmassnahmen im praxis-ambulanten
Bereich selten ist [22].

2. Rahmenbedingungen
Fiir ein erfolgreiches CIRS ist ein aktives und
sichtbares Engagement der Akteure des Ge-
sundheitswesens entscheidend. CIRS benétigt
finanzielle, personelle und zeitliche Ressourcen
fur die technische Infrastruktur, fiir den Betrieb
und Schulungen, aber insbesondere auch fiir die
vertiefte Analyse und Umsetzung von Mass-
nahmen. Denn die Untersuchung und Umset-
zung von Massnahmen sind komplex. Sie beno-
tigten Patientensicherheits-Expertise kombiniert
mit Verstandnis fiir den klinischen und lokalen
Kontext [4,13,16,18,25,32,36-38,40].
Fortbildungen zu Themen der Patienten-
sicherheit [22,37,44] werden als hilfreiche er-
achtet (fiir bestehende Grundlagen, siche zum
Beispiel Interessengemeinschaft Forum fiir
Qualitétszirkel [8] oder Stiftung fiir Patienten-
sicherheit [45]). Um das Thema Patientensi-
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cherheit in der drztlichen Weiterbildung vertieft
zu verankern, haben die FMH und das Schwei-
zerische Institut fiir drztliche Weiter- und Fort-
bildung (SIWF) gemeinsam die Entwicklung
eines Kompetenzkatalogs Patientensicherheit
erarbeitet.

Eine wichtige Voraussetzung fiir ein funkti-
onierendes CIRS ist, dass die Meldenden keine
Angst vor Anschuldigungen und negativen
Konsequenzen haben. Zentral sind deshalb eine
«Just Culture» (Redlichkeits- oder Gerichtig-
keitskultur) einer Organisation, die Unterstiit-
zung von betroffenen Mitarbeitenden (second
victims), die anonymisierte Erfassung der
CIRS-Falle (auch aus datenschutzrechtlichen
Griinden) und die Meldung der CIRS-Fille an
eine unabhingige Stelle (nicht an Vorgesetzte)
[4,8,17,19,25,33,35].

Eine zentrale Rahmenbedingung - und ein
wichtiges Zeichen fiir eine Gesundheitssystem-
weite Redlichkeits- und Lernkultur - ist der
rechtliche Schutz der Meldenden, respektive der
Berichts- und Lernsysteme [4,17-19,25,33]. Ein
gesetzlicher Schutz wurde bereits 1999 im Be-
richt «to err is human»[6] gefordert, von der
WHO im «Globalen Aktionsplan fiir Patienten-
sicherheit 2021-2030» [46], sowie fiir die Schweiz
mit der im Herbst 2020 vom Schweizerischen
Parlament angenommenen Motion von Ruth
Humbel (18.4210 Lernsysteme in Spitélern zur
Vermeidung von Fehlern miissen geschiitzt
werden). Deshalb macht die FMH bereits seit
mehr als 20 Jahren darauf aufmerksam, dass die
auf vertraulichen Berichten beruhenden CIRS
(wie auch andere Qualititsverbesserungsmass-
nahmen) gesetzlich vor dem Zugriff von Behor-
den und Dritten geschiitzt werden miissen [47].
Dass dies notwendig ist, zeigte denn auch der
Bundesgerichtsentscheid 1B_289/2016 vom 8.
Dezember 2016. Die Auseinandersetzung mit
der Frage, ob die Strafverfolgungsbehorde im
konkreten, verhandelten Fall eines Spitals dar-
an gehindert werden kann, Dokumente eines
Berichts- und Lernsystems zu verwenden, hat zu
Verunsicherungen bei den CIRS-Betreibenden
gefiithrt [2]. Gemiss einem vom BAG beauf-
tragten Rechtsgutachten vom 26.5.2020 diirfte
dies «gerade in den kritischsten Féllen dazu
fithren, dass sachlich wichtige Meldungen un-
terbleiben, weshalb eine moglichst weitgehende
Beschrankung des behordlichen Zugriffs wiin-
schenswert erscheint» [2]. In Lindern ohne ent-
sprechende gesetzliche Regelungen (wie in der
Schweiz), wird derzeit empfohlen [2,48], in den
Berichts- und Lernsystemen nur Beinahe-Vor-
fille zu erfassen. Ereignisse, bei welchen Pati-
entinnen oder Patienten einen Schaden erlitten
haben (vermeidbare unerwiinschte Ereignisse),
sollen hingegen nicht in CIRS berichtet werden.
In der Praxis ist diese Abgrenzung allerdings
manchmal nicht leicht [2].
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3. Implementierung
Damit das CIRS von den Gesundheitsfachper-
sonen genutzt wird, sollte sich der Aufwand
fir die Meldung in Grenzen halten. Einige Ex-
perten [40] erhoffen sich durch die Digitalisie-
rung, die Nutzung von institutionsiibergreifen-
den elektronischen Krankengeschichten und
Entwicklungen im Bereich der kiinstlichen
Intelligenz, eine Minimierung des Aufwands.
Ambulante Praxen verwenden hiufig weniger
formalisierte, niederschwellige Systeme, wie zum
Beispiel Besprechungen von Fillen an Team-
sitzungen oder mit zustindigen Personen von
regionalen Arztenetzen. Wobei die Fille indivi-
duell oder gemeinsam an einer allen zugingli-
chen Stelle - wie einer dafiir angelegten elekt-
ronischen Patientenakte — notiert werden [22,44].
Die Meldenden miissen zeitnah Riickmel-
dungen erhalten und iiber die weiteren Schritte
informiert werden [13,16,33-35,40], was bei
einem anonymen Meldesystem entsprechende
technische und kommunikative Losungen be-
dingt [20]. Fiir eine nachhaltige Umsetzung
reichen Informationen und Riickmeldungen —
wie auch systemweite Verbesserungsempfeh-
lungen und Warnhinweise [12] - aber nicht aus.
Die betroffenen Gesundheitsfachpersonen sind
partizipativ in die Untersuchung, Erarbeitung
und Umsetzung von Massnahmen einzubinden
[26,33]. CIRS ist effektiver, wenn die Umset-
zungsverantwortung bei den lokalen, klinischen
Teams liegt [4,7], da die Massnahmen prakti-
kabler sind, schneller umgesetzt werden und fiir
die Betroffenen sichtbar sind [19]. So konnte
in einer Studien mit einem Netzwerk ambu-
lanter Notfallversorger in Holland bei der Ein-
fithrung eines lokalen Systems (auf Ebene der
Praxis), im Vergleich zu einem zentralen, pra-
xistibergreifenden System, die Beteiligung an
CIRS gesteigert und Massnahmen schneller
umgesetzt werden [49].

CIRS benétigt finanzielle,
personelle und zeitliche
Ressourcen - insbesondere
fiir Analyse und Umset-
zung von Massnahmen.

Andererseits besteht bei einer lokalen Um-
setzung die Gefahr, dass CIRS keine Auswir-
kungen tiber den lokalen Kontext hinaus hat
[34,41]. Der Austausch innerhalb einer Orga-
nisation und die organisationsiibergreifende
Synergienutzung (Austausch von Wissen und
Know-how sowie zur Analyse von Ereignissen
und umgesetzten Massnahmen) kann hier Ab-
hilfe schaffen [4,13,16,21]. In den Austausch
kénnen auch Beispiele von anonymisierten CIRS-
Berichten (zum Beispiel von cirsmedical.de,

cirsmedical.at und fiir den hausérztlichen Be-
reich von jeder-fehler-zaehlt.de) sowie auch
detaillierte Untersuchungsberichte (siche unten)
einfliessen. Eine Analyse von zentral gesam-
melten Berichten kann helfen, iiberregionale
Trends und Warnsignale zu identifizieren und
Muster in seltenen Ereignissen zu erkennen
[13,19,21,36]. Zentral ist es, systemweite Risiken
anzugehen, wie zum Beispiel bei Verpackungs-
design von Medikamenten, Usability von elek-
tronischen Informationssystemen, Fachkrifte-
mangel etc. Solche systemische Risiken kénnen
kaum von einzelnen Organisationen beeinflusst
werden [16,19,36]. Neue Wege haben Linder
wie England oder Norwegen eingeschlagen —
nach dem Vorbild von Hochsicherheitsindust-
rien. Eine nationale, unabhéngige Organisation
(Health Services Safety Investigations Body in
England, www.hssib.org.uk und Norwegian
Healthcare Investigation Board, ukom.no) unter-
sucht schwerwiegende Patientensicherheitsfille
mit Blick auf das gesamte Gesundheitssystem.
Ein Team von multidisziplindren Untersu-
chungsexpertinnen und -experten nimmt eine
aufs Lernen fokussierte Perspektive ein und
bezieht die betroffenen Gesundheitsfachperso-
nen sowie auch die Patientinnen und Patienten
mit ihren Angehorigen stark in die Untersu-
chung mit ein. Forschung zur Evaluation dieses
neuen Ansatzes fehlt allerdings noch [50,51].

Fazit

CIRS zdhlt zu den weit verbreiteten Strate-
gien zur Verbesserung der Patientensicherheit
und wird von der schweizerischen Politik und
Verwaltung mit zunehmender Verbindlich-
keit eingefordert. CIRS kann helfen, auf-
grund der Beobachtungen von Gesundheits-
fachpersonen neue Risiken zu identifizieren,
um in einem kontinuierlichen Verbesserungs-
prozess mit daraus abgeleiteten und erfolgreich
umgesetzten Massnahmen sowie mit einer
Verbesserung der Sicherheitskultur die Patien-
tensicherheit zu erhéhen. Mit der Etablierung
von Prozessen und Strukturen des CIRS, sowie
der notwendigerweise dafiir zur Verfiigung zu
stellenden personellen und finanziellen Res-
sourcen, konnen Organisationen des Gesund-
heitswesens wichtige Grundlagen fiir ein ver-
bindliches Engagement fiir Patientensicherheit
schaffen.

CIRS kann jedoch derzeit die Hoffnungen
nicht erfiillen [38]. Denn es gibt bisher keine
ausreichende Evidenz fiir eine nachhaltige
Verbesserung der Patientensicherheit — so wie
dies allerdings auch auf andere Qualitatsaktivi-
taten zutrifft. Damit CIRS sein Potential zur
Verbesserung der Patientensicherheit entfalten
kann, muss es sich mit Hilfe entsprechender
Forschung weiterentwickeln — unter Bertick-
sichtigung seiner Stirken, aber auch seiner

See: http://emh.ch/en/services/permissions.html


http://www.hssib.org.uk

Schweizerische Arztezeitung | 2024;105(26):30-37

37

Grenzen. Denn vermeidbare Patientenschadi-
gung in der Gesundheitsversorgung ist eine
internationale Herausforderung fiir die jewei-
ligen Gesundheitssyteme [52,53] und verursacht
unnotiges Leid.

Damit CIRS nicht lediglich «eine Alibi-
funktion» erfiillt [38,40], braucht es gentigend
finanzielle, personelle und zeitliche Ressour-
cen. Die Ressourcen sollten moglichst zielge-
richtet und nach erfolgter Kosten-Nutzen-Ab-
wigung eingesetzt werden. Denn CIRS ist nur
einer von diversen moglichen Ansétzen zur
Verbesserung der Patientensicherheit, wie auch
nur eines von weiteren moglichen Vorgehen
zur Analyse von Risiken zur Verbesserung der
Patientensicherheit. Andere Beispiele sind Mor-
biditats- und Mortalitats-Konferenzen, Peer-
Review Verfahren, Audits, Patientensicher-
heitsrundgénge, systematische Beobachtungen,
Qualitdtszirkeln, Analyse von Fillen des Be-
schwerdemanagements und prospektive Ana-
lysen des Gefahrdungspotentials [4,7,21].

Der Fokus von CIRS muss
sich verschieben - weg vom
Melden hin zum Umsetzen.

CIRS ist nicht fiir die quantitative Erhe-
bung und Beurteilung der Patientensicherheit
geeignet, sondern beruht im Kern auf einer
qualitativen Analyse von komplexen Einzelfdl-
len zur Identifikation und Analyse von unbe-
kannten Risiken. Eine Priorisierung in der
Datenerhebung und Analyse ist entscheidend,
damit die wertvollen Hinweise der Gesundheits-
fachpersonen fiir eine nachhaltige Verbesse-
rung der Patientensicherheit genutzt werden
koénnen. Der Fokus muss sich deshalb weg vom
Melden hin zum Lernen verschieben. Gemeint
ist damit nicht ein Lernen aufgrund von neuen
Informationen auf individueller Ebene, sondern
ein komplexer Prozess zur Umsetzung von
systemorientierten Verbesserungsmassnahmen
in Organisationen wie einem Spital oder einer
Praxis, sowie auf Ebene des ganzen Gesund-
heitssystems [12].

Dabei gilt es, das Paradox von systemischen
Massnahmen und lokaler Verantwortung zu
l6sen. Einerseits sind starke Patientensicher-
heitsmassnahmen (siehe Tabelle) effektiver.
Deren Erarbeitung ist aber komplex, erfordert
geniigend Ressourcen, eine hohe Expertise und
hiufig auch eine systemweite, organisations-
und stakeholderiibergreifende Zusammenar-
beit [50,51], was auf lokaler Ebene allein kaum
geleistet werden kann. Andererseits ist CIRS
effektiver, wenn die Umsetzungsverantwortung
bei den lokalen, klinischen Teams liegt. CIRS
funktioniert nur, wenn Gesundheitsfachperso-
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nen einen Nutzen darin sehen und sich daran
beteiligen. Entscheidend ist, ob sie CIRS als
sicher, einfach zu nutzen und vor allem als
sinnvoll erleben [4,12,16].
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