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Ausgangslage

In der Schweiz finden keine umfassenden und kontinuierlichen Erhebungen von Ereignissen statt, bei denen
Patienten zu Schaden gekommen sind ("Adverse Events"). Mit ursachlich hierfur sind u. a. das Fehlen von
praxistauglichen Erfassungsmethoden sowie die Problematik, héaufig nicht sicher zwischen
behandlungsimmanenten Komplikationen und vermeidbaren Schédigungen unterscheiden zu konnen.
Verbesserungen der Patientensicherheit sind jedoch in hohem Masse von zielgerichteten Aktivitdten auf Basis
von mdoglichst umfassenden Kenntnissen (ber Patientengefahrdungen und tatsachlich eingetretene
Schadigungen abhangig [1]. Auch kdnnen erzielte Fortschritte in der Verbesserung der Patientensicherheit
ohne solide Datenbasis nicht aufgezeigt werden. Das Fehlen dieser wichtigen Informationen macht sich nicht
nur auf nationaler Ebene, sondern auch in den einzelnen Spitélern/Spitalgruppen bemerkbar. In einer 2019
von der Stiftung fir Patientensicherheit durchgefihrten Analyse zeigte sich Verbesserungsbedarf bzgl. der
Berichts- und Dokumentationspraxis vor Ort [2,3] Auch die fachliche Aufarbeitung von Fallen (Fallanalysen)
ist derzeit auch bei Never Events in den Spitélern noch nicht generell tblich.

Dieses Defizit lasst sich zumindest teilweise durch die Fokussierung auf einzelne eindeutig definierte und
besonders relevante Ereignisse beheben. Vor allem im angelsachsischen Bereich wurden bereits vor Jahren
bestimmte Ereignisse und Ereignisgruppen als so genannte ,Never Events* definiert [4,5]. Das besondere
Merkmal dieser Never Events ist die Charakterisierung der Ereignisse als a) schwerwiegend, b) nahezu
vollstandig vermeidbar, wenn c) die entsprechenden Praventionsmassnahmen umgesetzt werden. Die
Kombination dieser drei Merkmale erlaubt beim Auftreten von Never Events direkte Rickschlisse auf die
Existenz oder Wirksamkeit von Praventionsmassnahmen und damit auf die Patientensicherheit insgesamt. Im
Gegensatz zu anderen Ereignisgruppen ist bei den Never Events diese definitorische Kombination von
Outcome und zu Grunde liegenden Ursachen enthalten. Vor allem wird durch diese eindeutige Definition und
klare Abgrenzung von anderen Ereignissen eine gute Erfassung erméglicht, die ansonsten nur bei wenigen
Adverse Events gegeben ist.

Die Stiftung fur Patientensicherheit hat deshalb im Mai 2020 ein Projekt lanciert. In diesem Rahmen wurden
Entwirfe einer national einheitlichen Never Event-List und einer Never Event-Definition fir die Schweiz
erstellt. Hierbei war zwar eine grundsatzliche Orientierung an den international verwendeten Definitionen, bzw.
Vorlagen moglich, allerdings zeigte sich auch die Notwendigkeit von Anpassungen fir den Schweizer Kontext.
Gleiches galt fur die Auswahl und die jeweilige Beschreibung der einzelnen Events. Auch hierfir standen
bereits existierende internationale Vorlagen zur Verfigung. Es zeigte sich jedoch, dass ebenfalls eine
Adaptation an lokale Gegebenheiten und eine Reduzierung auf besonders relevante Ereignisse unerlasslich
war. Beide Entwirfe konnten mittlerweile einer breit angelegten Vernehmlassung unter Einbezug von
Fachexperten aus verschiedenen Disziplinen und Berufsgruppen unterzogen und konsolidiert werden (s.
Anhang).

Ein weiteres Projektziel war die Erarbeitung von Vorschlagen fir die zukinftige Anwendung der neuen
Schweizer Never Event-Liste in der Praxis. Bei der Beurteilung der jeweiligen Vor- und Nachteile sollten
unterschiedliche Perspektiven mit einbezogen werden. Deshalb fand ein Roundtable-Gesprach mit
Reprasentanten wichtiger Verbande des Spitalwesens statt.

Ergebnis dieser Diskussion ist die vorliegende Empfehlung zur Nutzung der Schweizer Never Event Liste. Die
unterzeichnenden Organisationen unterstitzen diese Empfehlungen. Die dort beschriebenen beiden
Szenarien sind aus Sicht der beteiligten Verbande realisierbar und werden allen Schweizer
Akutspitéalern/Spitalgruppen zur méglichst zeithahen Umsetzung empfohlen.
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Grundsatz-Erkléarung

Die Never Event-Liste dient als Lerninstrument ausschliesslich zur Erfassung und Analyse von Daten Uber
Art, Umfang und Begleitumstdnden solcher schwerwiegenden Ereignisse auf lokalem oder nationalem
Niveau. Zweck dieser Erfassung sind das Monitoring von Entwicklungen und die Generierung von Wissen,
mit dem Ziel der Verbesserung der Systemsicherheit. Im Sinne der Just-Culture ist der
verantwortungsbewusste Umgang auf allen Ebenen und der Schutz vor einer Nutzung zu juristischen
Zwecken eine Grundvoraussetzung fir die Umsetzung der Empfehlungen. Die gesammelten Daten eignen
sich nicht zur vergleichenden Beurteilung einzelner Institutionen. Die Never Event-Liste soll nicht zur

Beurteilung von Individuen oder fir Rankings verwendet werden.

Empfehlung 1: Interne Anwendung in den Spitalern

Beschreibung

Die Never Event-Definition und die Never Event-List wird national einheitlich in den Spitéalern/Spitalgruppen
als Instrument des internen Patientensicherheitsmanagements angewendet. Die Stiftung Patientensicherheit
Schweiz stellt dabei die Never Event-Liste, die dazugehérigen Definitionen und ggf. Tools fiir die praktische
Anwendung in den Spitdlern zur Verfugung, die von den Spitdlern ohne individuelle Anpassung der

definitorischen Grundlage eingesetzt werden. Der Stiftung obliegt es, allfallige Anpassungen vorzunehmen.

Konkrete Umsetzung

Die Never Event-Definition und die Never Event-Liste werden in den Spitélern/Spitalgruppen fir das interne

Patientensicherheitsmanagement eingesetzt. Dazu gehort:

o Etablierung eines internen Meldeweges mit Erfassung aller definierten Never Events: Ereignisse, die in

der Never Event-Liste aufgefuihrt sind, sollten innerhalb der Institutionen grundsétzlich als meldepflichtig
erachtet werden. Sofern noch keine entsprechende Meldewege eingerichtet sind, wird empfohlen sie
einzufiihren. Meldewege sind auf ihre Wirksamkeit und Funktionsfahigkeit hin zu Uberprifen. Das
klinische Risikomanagement / Qualitatsmanagement ist bei den Meldewegen einzubeziehen. Mindestens
muss eine Rickkoppelung stattfinden, das heisst, das klinische Risikomanagement /
Qualitatsmanagement ist Uber gemeldete Ereignisse zu informieren. Zudem wird eine Integration der

Never Events in das Patientensicherheits-Reporting empfohlen.

e Grundlage bei Priorisierung von Risikobewdltigungsmassnahmen: Im Rahmen der Festlegung des

Handlungsbedarfs und der Priorisierung von Patientensicherheitsmassnahmen wird empfohlen, in den
Institutionen den eigenen Umsetzungsstand zur Vermeidung aller in der Never Event-Liste aufgefiihrten

Ereignisse zu prifen und bestehende Defizite prioritdr anzugehen.

o Auslosekriterium fir interne Fall-Analysen: Jedes Ereignis, welches den Definitionen der Never Event

Liste entspricht, soll eine systemorientierte Ursachen-Wirkungs-Analyse auslésen um Hinweise auf
potenzielle Schwéchen bei der wirksamen Umsetzung und Einhaltung von Praventionsmassnahmen zu

gewinnen.
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Empfehlung 2: Freiwillige Teilnahme an einem Never Event-Netzwerk

Beschreibung

Die Spitéler/Spitalgruppen sollen sich auf freiwilliger Basis zu einem Netzwerk zusammenschliessen. Ziel
dieses Netzwerkes ist ein gemeinsames Register, der Austausch von Informationen sowie ggf. das
organisierte Analysieren und Bewerten von Never Events. Die Mitgliedschaft in diesem Netzwerk ist
verbunden mit der Selbstverpflichtung zur systematischen und vollstdndigen Eingabe von Never Events. Die
Stiftung Patientensicherheit Schweiz betreibt das Register, stellt die Anonymitét der dort eingegebenen Daten
sicher, fuhrt Auswertungen durch, leitet Ubergeordnete Prioritditen oder Massnahmen ab, koordiniert den

fachlichen Austausch zwischen den Spitéalern/Spitalgruppen und leistet Support.

Konkrete Umsetzung

Hauptzweck des Netzwerks soll eine zentrale und mdglichst umfassende Registrierung von Never Events in

der Schweiz sein.

e Einrichtung eines Never Event-Registers fir die Schweiz: Die Einrichtung und das Betreiben eines

Registers sollten durch eine neutrale, national tatige Organisation mit hoher fachlicher Kompetenz und
Akzeptanz erfolgen. Zur Wahrnehmung dieser Aufgabe wird deshalb die Stiftung Patientensicherheit

Schweiz empfohlen.

o Mitwirkung von Spitdlern und Spitalgruppen: Um eine mdglichst solide Datenbasis zu schaffen, wird allen

Schweizer Akutspitaler/Spitalgruppen empfohlen, am Never Event-Netzwerk teilzunehmen.

e Art der Datenlieferung: Aufgrund ungeklarter juristischer Fragen, der Sorge vor unsachgemasser

Berichterstattung in den Medien und den daraus resultierenden Reputationsschaden wird eine vollstandig

anonymisierte Dateneingabe in das Register empfohlen.

¢ Durchfiihrung von Auswertungen: Es wird empfohlen, dass die Stiftung Patientensicherheit Schweiz die

Auswertung der eingegebenen Daten vornimmt und in abgestufter Weise fir die Netzwerkspitaler und die

Fachoffentlichkeit publiziert.

o Selbstverpflichtung zur Eingabe von Never Events in das Register: Fir die moglichst umfassende und

komplette Erfassung von Never Events wird eine gewisse Verbindlichkeit als Voraussetzung angesehen.
Deshalb wird im Rahmen der Teilnahme am Netzwerk eine Selbstverpflichtung zur vollstandigen Eingabe

aller bekannt gewordenen Never Events in das Register empfohlen.

o Vorteile fir beteiligte Spitaler/Spitalgruppen: Um die freiwillige Mitwirkung im Netzwerk zu honorieren,

wird empfohlen, die Mitgliedschaft der beteiligten Spitaler/Spitalgruppen mit geeigneten Anreizen zu

verknipfen.

o Fachliche Unterstiitzung/Kooperation bei Fall-Analysen: Die in der Stiftung Patientensicherheit Schweiz

vorhandene Fachkompetenz bzgl. der Durchfuhrung von Fall-Analysen sollte bei Bedarf den einzelnen
Spitélern/Spitalgruppen zur Verfiigung gestellt werden kénnen. Es wird deshalb empfohlen, unabhangig
von der anonymen Eingabe von Never Event-Daten, fur die Mitglieder des Netzwerkes auch eine

Mdoglichkeit zur Kontaktaufnahme fiir die Anforderung von Unterstiitzung von Fall-Analysen einzurichten.
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Definition Never Event:

Never Events sind klar identifizierbare schwerwiegende Ereignisse im
Zusammenhang mit der klinischen Behandlung?!, die zu Patienten-
schadigungen gefihrt haben und durch Systemdesign und/oder gezielte
Praventionsmassnahmen? vermeidbar sind.

Diese Definition beinhaltet die Charakterisierung der damit beschriebenen
Ereignisse als a) besonders schwerwiegend und b) vermeidbar, wenn c) die
entsprechenden Praventionsmassnahmen umgesetzt werden.

Als schwerwiegend wird dabei ein Ereignis eingestuft, wenn es im direkten
Zusammenhang mit der Kklinischen Behandlung steht und zu einer
wesentlichen Patientenschadigung geftihrt hat. Kriterien hierfir sind alle
Schadigungen, die mit einer oder mehrerer dieser Folgen verbunden ist:

= Zusatzlich notwendig gewordene Interventionen oder Intensivtherapie
= Langer anhaltende bedeutsame Einschréankungen oder Beschwerden
= Tod eines Patienten/einer Patientin®

Entsprechend der Definition kbnnen nur Ereignisse, die mit allgemeinen, bzw.
spezifischen Praventionsmassnahmen und deren Umsetzung und Einhaltung
vermeidbar sind, als Never Events eingestuft werden.

Das Auftreten von Ereignissen, die den Never Event-Kriterien entsprechen,
kann deshalb Hinweise auf potenzielle Schwéachen bei der wirksamen
Umsetzung und Einhaltung von Praventionsmassnahmen geben. Sie sollten
jeweils eine systemorientierte Ursachen-Wirkungs-Analyse nach sich ziehen

1 Als "klinische Behandlung" gelten alle diagnostische, therapeutische oder sonstige Massnahmen im
Rahmen der gesamten Patientenversorgung, unabhéngig von der Berufsgruppe der durchfihrenden
Person(en).

2 Zu Grunde gelegt werden dabei Praventionsmassnahmen, Sicherheitsregeln und sicherheitsrelevante
Anpassungen des Systemdesigns, die zum Zeitpunkt des Ereignisses als wirksam, mit vertretbarem
Aufwand umsetzbar und allgemein bekannt betrachtet werden.

3 Gemass der im Anhang aufgefiihrten Tabelle entsprechend den Kategorien G bis |
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Anhang zur Never Event-Definition:

Ereignis, das zu einer dauerhaften Schadigung gefiihrt hat oder beigetragen haben
kann

Permanenter Schaden ist definfert als ,Schaden, der Ianger als 6 Monate andauert oder bei dem das
endgiitige Outcome noch nicht bekannt ist (. follow up”)*

F

Ereignis, das zu einer voribergehenden Schadigung geflhrt hat oder beigetragen
E haben kann, bei dem jedoch keine wesentliche Intervention erforderlich war

Ememmanthd)elntervenﬁzmﬁldeﬁnm‘fafs eine Inter fion zur Lir g von 1, die
sein konnen, wenn sie nicht behandel werden”.

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

Kontrolle ist definiert als B hysiologischer oder qischer Zeichen"”.

Intervention ist definiert als ﬁndemngcbr??lermeoderaiﬁve Hrurgi Behandlung”

Ereignis, das den Patienten/die Patientin nicht erreicht hat

Situationen, die ein unerwinschtes Ereignis verursachen kbnnen

Modifiziert n. "NCC MERP Index for Cateqorizing Medication Errors.” 2001 National Ci ing Council for ion Error R ting and F

Kurzversion der Never Event-List:

Oberbegriff Event(s)

eine ausfuhrliche Version, inkl. Einzeldefinitionen und Beispielen steht als PDF-Datei (spéater als Weblink) zur Verfigung
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