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4o/21 UBERTRAGBARE KRANKHEITEN

Meldungen Infektionskrankheiten
Stand am Ende der 38.Woche (28.09.2021)¢

@ Arzt- oder Labormeldungen laut Meldeverordnung. Ausgeschlossen sind Falle von Personen mit Wohnsitz ausserhalb der Schweiz bzw. des Fiirstentums Liechten-
stein. Zahlen provisorisch nach Eingangsdatum. Bei den in grauer Schrift angegebenen Daten handelt es sich um annualisierte Angaben: Félle pro Jahr und
100000 Personen der Wohnbevélkerung (geméss Statistischem Jahrbuch der Schweiz). Die annualisierte Inzidenz erlaubt einen Vergleich unterschiedlicher Zeit-
perioden.

Siehe Influenzatiberwachung im Sentinella-Meldesystem www.bag.admin.ch/grippebericht.

Ausgeschlossen sind materno-fétale Rételn.

Bei schwangeren Frauen und Neugeborenen

Die Fallzahlen fur Gonorrhoe sind aufgrund einer Anpassung der Definition fUr eine Reinfektion erhoht und nicht mit denjenigen in friheren Bulletin-Ausgaben
vergleichbar. Meldungen zum gleichen Patienten, die im Abstand von mindestens 4 Wochen eintreffen, werden neu als separate Falle gezahlt.

f Primare, sekundéare bzw. friihlatente Syphilis.

9 Die Fallzahlen fir Syphilis sind aufgrund einer Anpassung der Falldefinition nicht mehr mit denjenigen in friiheren Bulletin-Ausgaben vergleichbar.

" Eingeschlossen sind Falle von Haut- und Rachendiphtherie, aktuell gibt es ausschliesslich Félle von Hautdiphtherie.

o a o o

Infektionskrankheiten:
Stand am Ende der 38. Woche (28.09.2021)2

letzte 4 Wochen letzte 52 Wochen seit Jahresbeginn

2021 2020 2019 2021 2020 2019 | 2021 2020 2018

Respiratorische Ubertragung

Haemophilus influenzae: 1 5 3 4 73 95 128 53 63 92
invasive Erkrankung 0.60 0.80 0.40 0.60 0.80 1.10 150 080 1.00 1.50
Influenzavirus-Infektion, 1 1 7 1 15 59 11780 13697 43 11330 13318
saisonale Typen und 0.60 0.60 1.00 0.20 2.30 0.70 136.30 158.40 0.70 179.40 210.80
Subtypen®
Legionellose 20 22 14 73 71 68 603 515 569 486 357 423
g 12.00 13.20 8.40 11.00 10.70  10.20 7.00 6.00 6.60 7.70 5.60 6.70
Masern 1 3 49 225 37 209
0.60 0.40 0.60 2.60 0.60 3.30
Meningokokken: 1 2 3 6 31 43 4 18 31
invasive Erkrankung 0.60 0.30 0.40 0.07 0.40 0.50 0.06 0.30 0.50
Pneumokokken: 12 14 9 42 31 19 406 681 890 319 466 659
invasive Erkrankung 7.20 8.40 5.40 6.30 4.70 2.90 4.70 790 10.30 5.00 7.40  10.40
Roteln® 1 1
0.01 0.02

Roteln, materno-fotald

4 12 11 30 37 343 394 434 270 296 333

Tuberkulose
2.40 7.20 1.60 4.50 5.60 4.00 4.60 5.00 4.30 4.70 5.30

Faeco-orale Ubertragung

128 193 168 695 680 705 6371 6470 7415 4953 4590 5410

Campylobacteriose 7700 11610 101.10 10450 102.30 106.00 7370 74.80 8580 7840 7270 85.60
Enterohimorrhagische 35 28 19 126 111 112 842 792 1071 673 515 821
E.-coli-Infektion 21.00 16.80 1140 19.00 1670 1680 970 920 1240 1060 820 13.00
Hepatitis A 3 2 7 5 7 54 81 93 43 57 53
epatitis 1.80 120 1.00 0.80 100 060 080 110 070 080 0.80
Hepatitis E 4 2 2 6 5 7 166 78 113 148 51 86
epatitis 240 120 120 090 0.80 100 190 090 130 230 080  1.40
Listeri 1 1 3 2 2 35 56 38 23 46 26
Isteriose 060 0.0 0.40 030 030 040 060 040 040 070  0.40
Salmonellose, S. typhi/ 1 1 3 1 14 21 1 10 17
paratyphi 0.60 0.20 040 001 020 020 002 020 0.30
Salmonellose. iibri 59 66 33 213 212 166 1468 1342 1498 1133 884 1083
almonet{ose, ubrige 3550 3970 19.80 32.00 3190 2500 1700 1550 1730 1790 1400 17.10
shigell 6 1 5 11 1 15 66 135 217 57 51 132

Igetiose 360 060 300 1.60 020 230 080 160 250 090 080 2.10

BAG-Bulletin 40 vom 4. Oktober 2021


https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/krankheiten/ausbrueche-epidemien-pandemien/aktuelle-ausbrueche-epidemien/saisonale-grippe---lagebericht-schweiz.html

UBERTRAGBARE KRANKHEITEN 4o/21

Woche 38 letzte 4 Wochen letzte 52 Wochen seit Jahresbeginn
2021 2020 2019 | 2021 2020 2019 | 2021 2020 2019 | 2021 2020 2019

Durch Blut oder sexuell iibertragen

Aid 3 3 2 9 46 66 73 34 38 53
las 1.80 040 030 140 050 080 080 050 060  0.80
chiamvd 231 340 297 1083 1071 1037 11600 11639 11864 8688 8125 8897
amydiose 139.00 204.50 178.60 162.90 161.10 155.90 13420 13460 13720 13750 128.60 140.80
Sonorhoe® g2 113 110 372 351 348 3744 3530 3751 2746 2435 2851
onorrhoe 49.30 68.00 66.20 5590 52.80 52.30 43.30 40.80 43.40 4350 3850  45.10
» 1 2 5 12 31 4 5 21
Hepatitis B, akut 0.20 030 006 010 040 006 008  0.30
Hepatitis B, 12 32 28 74 81 76 985 987 1097 752 686 797
total Meldungen
N 2 3 1 4 32 1 2 25
Hepatitis C, akut 1.20 040 001 005 040 002 003 040
HepatitisC, 22 29 28 79 83 76 944 906 1071 703 642 765
total Meldungen
HIV-Infekti 4 10 26 11 29 34 308 413 241 192 316
-intektion 2.40 6.00 390 160 440 380 350 480 380 300 500
Svohilis. Friihstadien’ 10 15 11 42 51 545 856 692 404 439 530
yphitis, Fruhstadien 6.00  9.00 160 630 770 630 760 800 640 700  8.40
Svohilis . totals 12 27 15 60 78 740 892 992 543 598 754
yphilis, tota 720 16.20 230 900 1170 860 10.30 1150 860 940 11.90

Zoonosen und andere durch Vektoren libertragbare Krankheiten

1 1 2 1 6 5 5 5 2 4
Brucellose 0.60 0.60 0.30  0.20 007 006 006 008 003 006
Chik Fieb 1 2 3 22 32 3 11 30
Ikungunya-rieber 0.60 030 003 020 040 005 020 050
0 Fieb 1 1 9 13 160 217 10 74 171
engue-rieber 0.60 020 140 020 180 250 020 120 270
Gelbfieber
. . 1 1 3 3
Hantavirus-Infektion 0.60 0.20 0.03 0.05
Malari 7 p) 37 3 27 230 169 280 198 9y 211
alaria 4.20 1.20 560 040 410 270 200 320 310 150  3.30
0-Fleb 1 p) 6 4 6 89 59 101 80 45 90
leber 060 120 090 060 090 100 070 120 130 070 140
Trichinell 1 3 3 2 2 3 2
richinetlose 020 003 003 002 003 005 003
Tularmi 1 4 4 0 13 15 184 145 119 153 88 91
utaramie 060 240  2.40 150 200 230 210 170 140 240 140 1.40
o 1 1
West-Nil-Fieber 0.01 0.01
Zeck haliti 5 6 5 23 30 18 301 444 276 256 407 225
eckenenzephalitis 300 360  3.00 440 450 270 350 510 320 400 640  3.60
. . 1
Zika-Virus Infektion 0.01
Andere Meldungen
. 1 1
Botulismus 0.01 0.02
Creutzfeldt-Jakob- 1 31 17 21 22 13 13
Krankheit 0.20 040 020 020 040 020  0.20
. . 1 3 3 5 3 2 1
Diphtherie” 0.20 003 003 006 005 003 002

Tetanus
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Sentinella-Statistik

Provisorische Daten

Sentinella:

Anzahl Meldungen (N) der letzten 4 Wochen bis am 24.9.2021 und Inzidenz pro 1000 Konsultationen (N/10%)

Freiwillige Erhebung bei Hausarztinnen und Hausérzten (Allgemeinpraktiker, Internisten und Padiater)

Woche 35 36 37 38 Mittel 4Wochen

N N/10° N N/10° N N/10° N N/10° N N/10°
Mumps 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Pertussis 0 0 1 0.1 0 0 0 0 0.3 0
Zeckenstiche 6 0.5 4 0.3 9 0.7 5 0.4 B 0.5
Lyme Borreliose 3 0.2 4 0.3 8 0.6 5 0.4 S 0.4
Herpes Zoster 7 0.6 10 0.8 6 0.4 10 0.9 8.3 0.7
Post-Zoster-Neuralgie 0 0 2 0.2 0 0 1 0.1 0.8 0.1
Meldende Arzte 162 153 156 146 154.3
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www.anresis.ch:
Meldungen ausgewahlter multiresistenter
Mikroorganismen in der Schweiz

FOR-E. coli Fluoroguinolon-resistente Escherichia coli, definiert als E. coli, die ge- MRSA Methicillin-resistente Staphylococci aurei, definiert als alle S. aurei, die gegen
gen Norfloxacin und/oder Ciprofloxacin intermedidr empfindlich oder resistent sind mindestens eines der Antibiotika Cefoxitin, Flucloxacillin, Methicillin, Oxacillin inter-
ESCR-E. coli Extended-spectrum Cephalosporin-resistente Escherichia coli, defi- mediar empfindlich oder resistent sind

niert als E. coli, die gegen mindestens eines der getesteten 3.- oder 4.-Generation- ~ PNSP Penicillin-resistente Streptococci pneumoniae, definiert als alle S. pneumoni-
Cephalosporine intermediar empfindlich oder resistent sind. 85 bis 100 % dieser ae, die gegen das Antibiotikum Penicillin intermediar empfindlich oder resistent sind
ESCR-E. coli sind in Europa ESBL(Extendedspectrum-Laktamasen)-Produzenten. VRE Vancomycin-resistente Enterokokken, die auf das Antibiotikum Vancomycin
ESCR-KP Extended-spectrum Cephalosporin-resistente Klebsiella pneumoniae, intermediar empfindlich oder resistent sind. Aufgrund der intrinsischen Vancomy-
definiert als K. pneumoniae, die gegen mindestens eines der getesteten 3.- oder cin-Resistenz von E. gallinarum, E. flavescens und E. casseliflavus wurden nur
4.-Generation-Cephalosporine intermediar empfindlich oder resistent sind. In E. faecalis und E. faecium berticksichtigt. Nicht spezifizierte Enterokokken wurden
Europa sind 85 bis 100 % dieser ESCR-KP ESBL-Produzenten. von der Analyse ausgeschlossen.

Anresis:

Stand Abfrage von www.anresis.ch vom 15.09.2021
Anteil multiresistenter Mikroorganismen (%) in invasiven Isolaten (n) 2004-2021
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FOR- % 10.6 11.1 12.0 16.2 157 16.1 19.1 182 183 187 19.0 20.5 186 20.3 20.5 18.8 18.7 17.0
E.coli n 1345 1525 2072 2'271 2'678 2'863 3’076 3’178 3’336 3719 4489 5073 5197 5595 6098 6359 6113 3251

ESCR-% 09 16 26 26 41 46 56 69 95 85 987 11.0 104 106 11.7 11.6 10.7 9.9
E. coli n 1412 1613 2'153 2'343 2760 2'982 3222 3’356 3’350 3’721 4'494 5069 5200 5600 6098 6°366 6120 3257
ESCR-% 1.3 25 17 38 29 40 50 66 61 87 99 89 79 71 93 83 78 73
KP n 237 277 351 424 482 530 585 588 609 669 835 932 1004 1049 1155 1'313 1331 729
MRSA % 129 989 100 106 101 93 85 79 6.7 55 57 44 46 43 49 35 46 5.0

n 753 836 1057 1115 1203 1288 1271 1329 1265 1'337 1641 1791 1843 2'058 2036 2'314 2292 1352
PNSP % 94 77 71 112 87 75 66 56 72 59 76 57 64 65 65 65 59 6.1

n 417 467 534 672 666 616 471 540 461 528 503 636 629 754 748 757 476 180
VRE % 09 1.3 03 03 18 15 08 09 03 04 03 04 06 11 17 06 11 0.5

n 231 239 342 385 487 536 610 686 723 809 980 1205 1090 1130 1147 1191 1312 925

Erlauterung

In der Grafik und der Tabelle werden alle zum Zeitpunkt
der Abfrage in der Datenbank enthaltenen invasiven
Isolate (Blutkulturen und Liquor) berticksichtigt, die ge-
gen die aufgelisteten Substanzen getestet worden sind.
Die Resultate aus den meldenden Laboratorien werden
in die Datenbank von anresis.ch Gbernommen und aus-
gewertet. Die Festlegung der Resistenz der einzelnen
Isolate durch die Laboratorien wird von anresis.ch nicht
weiter validiert.

Seit 2009 ist die Menge der gelieferten Daten relativ
konstant; durch Lieferverzégerungen oder wechselnde
Zusammensetzungen der Laboratorien sind jedoch
leichte Verzerrungen, vor allem bei aktuelleren Daten,
maoglich. Die absoluten Zahlen dirfen aufgrund dieser
Verzerrungen nur mit Vorsicht interpretiert werden;
eine Hochrechnung auf die ganze Schweiz aufgrund
dieser Daten ist nicht maglich. Bei Dubletten (gleicher
Keim bei gleichem Patienten im gleichen Kalenderjahr)
wurde nur das Erstisolat bertcksichtigt. Screening-
untersuchungen und Bestatigungsresultate aus Refe-
renzlaboratorien wurden ausgeschlossen. Die Resistenz-
daten dienen der epidemiologischen Uberwachung von
spezifischen Resistenzen, sind aber zu wenig differen-
ziert, um als Therapieempfehlung verwendet werden zu
kénnen.

Kontakt

Bundesamt fur Gesundheit
Direktionsbereich Offentliche Gesundheit
Abteilung Ubertragbare Krankheiten
Telefon 058 463 87 06

Weitere Informationen

Weitere Resistenzdaten der wichtigsten
Mikroorganismen sind unter
www.anresis.ch online verfugbar.
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VERBRAUCHERSCHUTZ

Die Sicherheit von Patientinnen und
Patienten starken: medizinische Strahlen-
ereignisse erkennen, erfassen, bewerten,

melden und analysieren

Medizinische Strahlenereignisse sind unsachgemasse oder fehlerhafte Anwen-
dungen ionisierender Strahlung, u.a. Rontgenstrahlung, an Patientinnen und
Patienten. Alle medizinischen Strahlenereignisse miussen in einer Buchfihrung der
Bewilligungsinhaberin bzw. des Bewilligungsinhabers! dokumentiert werden. Dies
gilt auch fur die medizinischen Strahlenereignisse, bei denen ein Fehler recht-
zeitig auffiel und eine unsachgemasse Exposition von Patientinnen oder Patien-
ten verhindert werden konnte. Die Wahl eines geeigneten Erfassungssystems fir
medizinische Strahlenereignisse ist eine Herausforderung, weil das Erfassungs-
system bestimmten Anforderungen geniigen muss.

EINLEITUNG

Schon vor rund 20 Jahren wurden die ersten CIRS — Critical
Incident Reporting Systems — in Spitdlern implementiert. Heute
ist ein CIRS ein bekanntes und verbreitetes Instrument, um
kritische Situationen im medizinischen Alltag zu erfassen, zu
dokumentieren, aus ihnen zu lernen und Fehlerquellen zu
eruieren und zu eliminieren. Durch die Fokussierung auf Struk-
turen und Prozesse sowie die Méglichkeit, ber kritische Situa-
tionen anonym zu berichten, soll eine offene Fehlerkultur
gepflegt und die Sicherheit von Patientinnen und Patienten
gefordert werden.

An dieser Zielsetzung hat man sich auch bei der Totalrevision
der Verordnungen im Strahlenschutz im Jahr 2018 orientiert.
In die Strahlenschutzverordnung (StSV) wurde eine Definition
des Begriffs «medizinisches Strahlenereignis» aufgenommen.
Die Anwendung ionisierender Strahlung muss grundsatzlich
gerechtfertigt, sicher und optimal durchgefiihrt und doku-
mentiert werden, weil sie Gesundheitsrisiken und Gefahren-
potenzial birgt.

Aus diesem Grund haben Bewilligungsinhaberinnen und
Bewilligungsinhaber die Pflicht, Uber alle medizinischen Strah-
lenereignisse Buch zu fihren. Die Bestimmungen der Strahlen-
schutzverordnung bilden die Grundlage, um Daten Uber
maogliche Ursachen und Risikosituationen im Zusammenhang
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mit der Anwendung ionisierender Strahlung an Patientinnen
und Patienten zu erheben. Aus der Analyse dieser Daten sollen
Massnahmen abgeleitet werden, die zu sicheren und korrek-
ten Strahlenanwendungen in der Medizin, einer offenen
Fehlerkultur, einer guten Strahlenschutzkultur und einer ad-
aquaten Sicherheit von Patientinnen und Patienten beitragen.

DAS MEDIZINISCHE STRAHLENEREIGNIS

Die Strahlenschutzverordnung beschreibt ein medizinisches
Strahlenereignis als «ein unvorhergesehenes Ereignis in Form
einer unbedachten oder unsachgemassen Handlung mit

oder ohne tatsachliche Folgen, die aufgrund von Mangeln im
Qualitatssicherungsprogramm, technischen Fehlfunktionen,
Fehlmanipulationen oder anderem fehlerhaftem Verhalten von
Personen zu nicht beabsichtigten Expositionen von Patientin-
nen und Patienten geflihrt hat oder hatte fiihren kdnnen»2.
Beim Auftreten eines medizinischen Strahlenereignisses ist also
nicht grundsatzlich von «menschlichem Versagen» auszuge-
hen. Technische Fehler, missverstandliche Arbeitsanweisungen
oder unvollstandig beschriebene Prozesse und weitere Faktoren
(die Aufzahlung ist nicht abschliessend) konnen Ursachen sein.
Von medizinischen Strahlenereignissen wird nur im Zusam-
menhang mit Patientinnen und Patienten gesprochen. Sind
andere Personen (z.B. das Spitalpersonal) von einem Ereignis
in Zusammenhang mit ionisierender Strahlung betroffen, wird
dies als Storfall bezeichnet.



VERBRAUCHERSCHUTZ

BUCHFUHRUNGS- UND MELDEPFLICHTEN DER BEWILLI-
GUNGSINHABERINNEN UND BEWILLIGUNGSINHABER

Buchfiihrungspflicht

Bewilligungsinhaberinnen und Bewilligungsinhaber sind nach
Artikel 50 StSV verpflichtet, Uber alle medizinischen Strahlen-
ereignisse Buch zu fuhren. Dabei ist zweitrangig, ob es

beim Ereignis tatsachlich zu einer Strahlenexposition von
Patientinnen bzw. Patienten kam oder ob es dazu hatte
kommen kénnen.

Meldepflicht

Neben der Buchfuhrungspflicht gilt fur bestimmte medizini-

sche Strahlenereignisse zusatzlich eine Meldepflicht an die

Aufsichtsbehorde (das Bundesamt flr Gesundheit BAG). Die

Meldung muss innerhalb von 30 Tagen nach dem Auftreten

des Ereignisses erfolgen.

Meldepflichtig sind diejenigen medizinischen Strahlen-

ereignisse, bei denen unvorhergesehene Expositionen

e zu einer massigen Organschadigung, Funktionseinschran-
kung oder schweren Schaden fuhrten oder hatten fihren
koénnen,

* Dbei Patientinnen bzw. Patienten zu einer effektiven Dosis
von mehr als 100 mSv fuhrten oder

e wenn es im diagnostischen Hochdosisbereich oder bei einer
therapeutischen Exposition zu Verwechslungen von Patien-
tinnen bzw. Patienten oder von Organen kam.

Zu jedem meldepflichtigen medizinischen Strahlenereignis
mUssen Bewilligungsinhaber bzw. Bewilligungsinhaberinnen
eine Untersuchung durchfiihren und einen Bericht erstellen.
Der Bericht muss dem BAG spatestens sechs Wochen nach
dem Ereignis vorgelegt werden (Artikel 129 StSV).

Pflichten und Verantwortung im Zusammenhang mit medizini-
schen Strahlenereignissen liegen bei der Bewilligungsinhaberin
bzw. dem Bewilligungsinhaber — der Spitalleitung oder -direk-
tion —, auch wenn sie in der Realitat haufig von den Strahlen-
schutzsachverstandigen wahrgenommen werden.

Zudem kann es vorkommen, dass einem medizinischen Strah-
lenereignis ein schwerwiegendes Vorkommnis nach Artikel 66
Absatz 4 Medizinprodukteverordnung (MepV)? zugrunde liegt.
In diesen Fallen muss zusatzlich eine Meldung an das Schwei-
zerische Heilmittelinstitut Swissmedic erfolgen.

NUTZUNG VON BERICHTS-, LERN- UND MELDESYSTEMEN
FUR DIE BUCHFUHRUNG UBER MEDIZINISCHE STRAHLEN-
EREIGNISSE

Bisher existieren keine Vorschriften, welche Erfassungssysteme
fur die Buchfuhrung tber medizinische Strahlenereignisse ver-
wendet werden mussen. Aufgrund geltender gesetzlicher
Vorschriften bestand bereits in der Vergangenheit Bedarf an
Erfassungssystemen fur unerwinschte Ereignisse. Es ist nahe-
liegend, dass sie auch fur medizinische Strahlenereignisse
angewendet werden. Grob kann man vier Varianten der
Erfassung medizinischer Strahlenereignisse, die aktuell in
Spitalern verwendet werden, unterscheiden:

e CIRS-System (= Berichts- und Lernsystem) des Spitals,

e CIRS-System mit einer anschliessenden Triage und Weiter-
bearbeitung der medizinischen Strahlenereignisse in einem
anderen System,

¢ Dediziertes Meldesystem, das speziell fur die Erfassung
medizinischer Strahlenereignisse angelegt und ausgerichtet
ist und/oder

¢ Schadenmeldesystem («accountability system»), in dem alle
Ereignisse erfasst werden, die Schadenspotenzial haben
und/oder einer Aufsichtsbehdrde (BAG, Swissmedic, kanto-
nale Behorden) oder einer anderen Instanz (z. B. Fachgesell-
schaft, Haftpflichtversicherung) gemeldet werden missen.

Die Einrichtung und der Betrieb der genannten Erfassungssys-
teme gehen auf verschiedene gesetzliche Grundlagen zuriick.
Die Systeme haben jeweils eigene Charakteristiken und eignen
sich deshalb besser oder weniger gut fur die Buchfiihrung
Uber medizinische Strahlenereignisse.

Nachfolgend werden Charakteristika dieser vier Erfassungs-
modi dargestellt.

CIRS-System des Spitals

CIRS-Systeme werden als Berichts- und Lernsysteme einge-
setzt, um ein institutionalisiertes Qualitats- und Risiko-
management betreiben zu kénnen. Artikel 58 des Bundesge-
setzes Uber die Krankenversicherung (KVG) und Artikel 77 der
Verordnung tber die Krankenversicherung (KVV) bilden den
rechtlichen Rahmen. Damit ist der Betrieb eines Berichts- und
Lernsystems eine implizite Voraussetzung fir stationare
Gesundheitseinrichtungen, um einen Leistungsauftrag eines
Kantons zu erhalten.

2005 hat die Weltallianz fur Patientensicherheit die « WHO
Draft Guidelines for Adverse Event Reporting and Learning
Systems» herausgegeben.

Fur D-A-CH haben sich die Patientensicherheitsorganisationen
«Aktionsbundnis Patientensicherheit» (D), «Plattform Patien-
tensicherheit» (A) und «Stiftung Patientensicherheit Schweiz»
(CH) zusammengeschlossen und gemeinsam die Publikation
«Einrichtung und erfolgreicher Betrieb eines Berichts- und
Lernsystems (CIRS). Handlungsempfehlung fur stationare Ein-
richtungen im Gesundheitswesen» herausgegeben. Auf der
Website der Stiftung Patientensicherheit ist diese Publikation
auch in franzésischer und in italienischer Sprache* abrufbar.

In den genannten Veroffentlichungen sind die Standards
beschrieben, die ein Berichts- und Lernsystem erfillen soll, um
das Risiko des Auftretens unerwiinschter Ereignisse zu reduzie-
ren und gleichzeitig eine offene Fehlerkultur zu férdern.

Zu diesen Standards gehort, dass alle Mitarbeitenden — unab-
hangig von medizinischen Fachkenntnissen — tber Ereignisse
berichten kénnen, dass Ereignisse anonym berichtet werden
kdnnen und dass die Erfassung der Ereignismeldung moglichst
einfach und prozessorientiert gestaltet ist. Meldungen, die
RuckschlUsse auf Personen oder sogar die Identifikation betei-
ligter Personen zulassen, werden von den CIRS-Verantwort-
lichen fir die weitere Analyse anonymisiert.
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Obwohl es im Sinne einer offenen Fehler- und Patientensicher-
heitskultur erwiinscht ist, sind die Mitarbeitenden von Spita-
lern in aller Regel nicht verpflichtet, Meldungen in einem CIRS
zu erfassen. Mitarbeitende kénnen einen Sachverhalt, ein un-
erwinschtes Ereignis oder sogar einen Unfall zur Kenntnis
nehmen, ohne weitere Massnahmen im Sinne einer Erfassung
in einem CIRS zu ergreifen. Insbesondere die Eingabe von
Berichten zu Schadensfallen ins CIRS sind gar nicht unbedingt
gewdinscht. Die Stiftung Patientensicherheit empfiehlt: «Falle
mit Schaden und/oder Schadenspotenzial werden im CIRS
geldscht und allenfalls in einem entsprechenden separaten
System flr Schadensfalle gemeldet und dokumentiert. »>
Diesen Tatsachen steht die Forderung gegenuber, dass tber
alle medizinischen Strahlenereignisse Buch gefhrt werden
muss — unabhangig davon, ob es «nur» zu einer Exposition
hatte kommen kénnen oder ob dieser Fall tatsachlich eintrat.
In diesem Sinne ist fraglich, ob ein CIRS-System die geeignete
Datenbank zur Buchfihrung tber alle medizinischen Strahlen-
ereignisse sein kann.

CIRS-System des Spitals mit anschliessender Triage und
Weiterbearbeitung der medizinischen Strahlenereignisse
in einem anderen System

Bei diesem Vorgehen werden die Vorteile von CIRS-Systemen
genutzt, um die Erfassung von Meldungen aus allen Spital-
abteilungen zu erméglichen. Diejenigen Meldungen, die als
Schilderung eines medizinischen Strahlenereignisses identifi-
ziert werden, werden zur weiteren Bearbeitung und Nach-
verfolgung in ein anderes System eingespeist.

Dieses Vorgehen soll sicherstellen, dass vor einer Anonymisie-
rung der Daten einer CIRS-Meldung alle relevanten Daten
eines medizinischen Strahlenereignisses erhalten bleiben und
Details des Ereignisses auch kiinftig nachvollzogen werden
kénnen.

Allerdings besteht bei medizinischen Strahlenereignissen in der
Regel ein — geringeres oder hoheres — Schadenspotenzial. Wie
bereits oben erwahnt, handelt es sich also um Falle, die gar
nicht in einem CIRS gemeldet werden sollten.

Ausserdem ist zu berlcksichtigen, dass fur die Analysen medi-
zinischer Strahlenereignisse und deren Triage spezifische
Fachkenntnisse vorhanden sein mussen, um diese Ereignisse
zuverlassig identifizieren zu kénnen.

Dediziertes Meldesystem fiir die Erfassung medizinischer
Strahlenereignisse

Meldesysteme, die speziell fur die Buchfiihrung tGber medizini-
sche Strahlenereignisse ausgelegt sind, werden aufgrund der
Vorgaben von Artikel 50 StSV eingerichtet und betrieben. Sie
entsprechen in ihrer Struktur sowohl dem Nutzungszweck als
auch den Bedurfnissen der betroffenen Fachdisziplinen —
Radioonkologie, Radiologie, Nuklearmedizin. In der Regel fra-
gen sie alle relevanten Detailinformationen ab, die fur die
Nachbearbeitung medizinischer Strahlenereignisse wesentlich
sind. Hierzu gehdren unter anderem die geschatzte Orgando-
sis oder effektive Dosis flr die Patientin oder den Patienten,
Angaben zur Art und Umstanden des Ereignisses, Information
der jeweils betroffenen Patienten Uber das Eintreten und falls-
pezifische Einzelheiten des Ereignisses, mogliche Folgen und
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Massnahmen usw. Es ist fraglich, ob alle medizinischen Strahlen-
ereignisse, deren Ursprung ausserhalb der radiologischen
Fachdisziplinen liegt und die ggf. so rechtzeitig entdeckt
werden, dass es nicht zu einer Strahlenexposition kommt, im
Meldesystem erfasst werden.

Die Bedienung dieser dedizierten Meldesysteme impliziert,
dass das Personal Fachwissen Uber typische Kennzeichen und
das Vorkommen medizinischer Strahlenereignisse hat. Dem-
entsprechend werden vorwiegend oder ausschliesslich Fach-
personen mit vertieften Kenntnissen im Bereich des Strahlen-
schutzes solche Systeme nutzen. Dedizierte Meldesysteme fur
medizinische Strahlenereignisse sind damit nicht so nieder-
schwellig wie CIRS-Systeme angelegt.

Dedizierte Meldesysteme flr medizinische Strahlenereignisse
kdnnen eine Verbindung mit CIRS-Systemen haben; das muss
aber nicht so sein. Deshalb muss bei der Einrichtung dieser
Meldesysteme festgelegt werden, wie eine Verbindung zum
Qualitats- und Risikomanagement des Spitals realisiert werden
kann. Dies ist umso wichtiger, da nicht alle medizinischen
Strahlenereignisse ihren Ursprung innerhalb der strahlenan-
wendenden Disziplinen haben und von den dort tatigen Fach-
personen bearbeitet werden. Patientenverwechslungen begin-
nen oft bei der Verordnung einer Untersuchung oder eines
Eingriffs — das heisst z.B. im Arztbiro, auf der Notfall- oder
Pflegestation oder beim Transport der Patientinnen und
Patienten zur Untersuchung.

«accountability system» — Erfassungssystem fiir melde-
pflichtige Ereignisse und Schadenmeldungen (z.B. an
eine Aufsichtsbehorde oder eine andere Instanz)

Diese Meldesysteme sind den Ereignissen und Féllen vorbehal-
ten, die mit einem eingetretenen Schaden oder einem Scha-
denspotenzial einhergehen. Typischerweise werden an diese
Systeme nur Falle gemeldet, deren Detailinformationen z.B.
aufgrund des eingetretenen Schadens oder einer Meldepflicht
an eine Behorde nachvollziehbar erfasst werden missen.
Erfolgt eine sorgfaltige Analyse und Nachbearbeitung, kann
auch aus diesen Ereignissen gelernt und moglicherweise ahn-
lichen Vorkommnissen vorgebeugt werden.

Wahlt das Spital dieses System als Erfassungssystem fur medi-
zinische Strahlenereignisse, so ist davon auszugehen, dass nur
der geringste Teil der medizinischen Strahlenereignisse gemass
Artikel 49 StSV tatsachlich erfasst wird. Damit ist davon auszu-
gehen, dass die Buchftihrung Uber alle medizinischen Strahlen-
ereignisse unvollstandig sein wird.

BAG-UMFRAGE ZUR NUTZUNG VON ERFASSUNGSSYS-
TEMEN FUR BUCHFUHRUNGSPFLICHTIGE MEDIZINISCHE
STRAHLENEREIGNISSE

Die Abteilung Strahlenschutz des BAG hat im Sommer 2020
eine Umfrage zur Erfassung medizinischer Strahlenereignisse
durchgefuhrt.

Die Strahlenschutzsachverstandigen in 52 Allgemeinspitalern
der Zentrumsversorgung (Niveau 1 und 2)® wurden ange-
schrieben und zur freiwilligen Teilnahme an der Online-Um-
frage eingeladen. 28 Spitaler haben 45 ausgefullte Frage-
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bogen Ubermittelt. Je nach Struktur des Spitals wurden fur
verschiedene Standorte und/oder Abteilungen separate Frage-
bogen ausgefiillt. Das erklart, weshalb deren Anzahl hoher als
die der teilnehmenden Spitéler ist.

Schon aufgrund der freiwilligen Teilnahme kann die Umfrage
nicht reprasentativ sein. Sie spiegelt eine Momentaufnahme,
die nicht verallgemeinerbar ist. Dennoch lassen die Ergebnisse
Ruckschlusse zu.

Die Antwort auf die Frage nach der Art des Erfassungssystems,
das fur medizinische Strahlenereignisse genutzt wird, lautete

e in 16 Fallen CIRS,

e in 14 Fallen CIRS und anschliessende Triage und Weiter-
bearbeitung in einem anderen System,

e in 11 Fallen dediziertes Meldesystem fur medizinische
Strahlenereignisse und

e in 4 Fallen Schadenmeldesystem («accountability system»).

?/3 der Anwender nutzen mit einem CIRS ein bereits aufgrund
anderer gesetzlicher Grundlagen bestehendes System, bei dem
das Meldewesen auf dem Prinzip der Freiwilligkeit beruht. Das
legt nahe, dass hier weder alle buchfiihrungspflichtigen noch
alle meldepflichtigen medizinischen Strahlenereignisse zuver-
lassig erfasst werden kénnen.

Uber die Strukturen der dedizierten Meldesysteme liegen dem
BAG bisher keine belastbaren Erkenntnisse vor, ob durch die
Konfiguration dieser Systeme die vollstandige Erfassung aller
medizinischen Strahlenereignisse gewahrleistet ist. Falls es so
ware, wirde hdchstens ein Viertel der Umfrageteilnehmenden
ein im Sinne von Artikel 50 Absatz 1 StSV geeignetes Erfas-
sungssystem betreiben.

STATISTIK DER GEMELDETEN MEDIZINISCHEN STRAHLEN-
EREIGNISSE 2018-2020

2018 traten die totalrevidierten Verordnungen im Strahlen-
schutz in Kraft. Meldepflichten im Bereich medizinischer
Strahlenereignisse in Diagnostik und Therapie sind in der
Strahlenschutzverordnung geregelt. Die Abteilung Strahlen-
schutz im BAG nimmt regelmassig die Meldungen aus den
Spitalern und Instituten zu meldepflichtigen medizinischen
Strahlenereignissen entgegen und analysiert sie. Statistiken
und Berichte Uber medizinische Strahlenereignisse werden
regelmassig in den Jahresberichten Strahlenschutz des BAG?
ver6ffentlicht.

Fur das Jahr 2018 wurden 23 medizinische Strahlenereignisse
aus den Bereichen Radioonkologie und Radiologie gemeldet.
20 medizinischen Strahlenereignissen lagen Patientinnen- bzw.
Patienten- oder Organverwechslungen zugrunde.

Fur das Jahr 2019 wurden 33 medizinische Strahlenereignisse
aus den Bereichen Radioonkologie, Radiologie und Nuklear-
medizin gemeldet. 14 Ereignissen lagen Verwechslungen von
Patientinnen bzw. Patienten, sieben Ereignissen Verwechslun-
gen im Bereich der Untersuchungsprotokolle zugrunde.

Fur das Jahr 2020 gingen Meldungen Uber 87 medizinische
Strahlenereignisse aus Radioonkologie, Radiologie, Nuklear-
medizin und OP-Bereichen ein. In 20 Fallen kam es zu Ver-
wechslungen von Patientinnen bzw. Patienten, in weiteren
20 Fallen zu Verwechslungen im Bereich der Untersuchungs-
protokolle.

Die Meldungen im Jahr 2020 kamen aus insgesamt 19 Kanto-
nen. Die einzelnen Spitaler haben zwischen einem und 19
medizinischen Strahlenereignissen gemeldet. Der Median lag
bei zwei, der Mittelwert bei drei Meldungen pro (meldenden)
Spital.

Die steigende Zahl gemeldeter medizinischer Strahlenereignis-
se kann mit der zunehmenden Kenntnis der gesetzlichen Vor-
gaben und einer verbesserten Meldedisziplin erklart werden.
Die Anzahl der Verwechslungen als Ursache medizinischer
Strahlenereignisse ist weiterhin sehr hoch. Es ist noch schwer
abzuschatzen, welchen Anteil an allen medizinischen Strahlen-
ereignissen sie tatsachlich ausmachen.

ANWENDUNG GEEIGNETER ERFASSUNGSSYSTEME

Die vollstandige Buchfihrung Uber alle medizinischen Strahlen-
ereignisse soll dazu beitragen, die maglichen Ursachen fur
deren Entstehung aufzudecken, Risikowahrscheinlichkeiten
abzuschatzen, Prozesse zu optimieren und so der Wahrschein-
lichkeit des Auftretens ahnlicher medizinischer Strahlenereig-
nisse vorzubeugen. Diese Massnahmen dienen neben dem
Einhalten gesetzlicher Vorschriften auch der Patientensicher-
heit und der Einhaltung von Qualitatsstandards. Insbesondere
die Zahl der Verwechslungen im Rahmen medizinischer Strah-
lenanwendungen muss gesenkt werden.

Ein weiteres Ziel ist, bestehende Risiken korrekt einzuschatzen
und eine tragfahige Strahlenschutz-, sowie eine offene Fehler-
und Sicherheitskultur zu schaffen und zu pflegen. Die Benen-
nung der flr einen Fehler Verantwortlichen oder gar die Suche
nach «schuldigen» Personen kénnen diesem Ziel nicht gerecht
werden. Sie sind deshalb im Sinne einer positiven Fehler- und
Patientensicherheitskultur ausdricklich nicht erwiinscht.
Vielmehr missen die zugrunde liegenden Ursachen wie miss-
verstandliche Verfahrensanweisungen, unklar beschriebene
Prozesse oder unprazise Regelungen ermittelt werden.

Der Fokus liegt klar auf der Verbesserung der internen
Prozesse und der sachlich identifizierbaren Risikosituationen.

Erfassungssysteme und organisatorische Strukturen muassen

sicherstellen, dass

¢ alle medizinischen Strahlenereignisse zuverlassig erfasst
werden — unabhangig davon, ob sie zu einer unbeabsich-
tigten, ungewollten oder ungerechtfertigten Exposition
fahrten oder nicht.

¢ die Erfassung, Analyse und Nachbearbeitung medizinischer
Strahlenereignisse an Qualitats- und Risikomanagement-
systeme gekoppelt sind und entsprechende Bewertungen
der erfassten Ereignisse vorgenommen werden.
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Ein fur medizinische Strahlenereignisse geeignetes Erfassungs-
system soll deshalb folgende Anforderungen erfillen kénnen:
e Das Erfassungssystem ist (inhaltlich und organisatorisch) an
die Prozesse der Institution, das QM-System und das Risiko-
managementsystem gekoppelt.
Im Qualitatsmanagementsystem besteht eine Prozess-
beschreibung fur den Umgang mit medizinischen Strahlen-
ereignissen.
FUr jedes medizinische Strahlenereignis wird eine Risiko-
analyse durchgefihrt (bevorzugt in einer zweidimensiona-
len Risikomatrix).

e Um der Buchfiihrungspflicht der Bewilligungsinhaberin
bzw. des Bewilligungsinhabers nachzukommen, wird durch
die Konfiguration des Systems und die Schulung des
Personals sichergestellt, dass alle medizinischen Strahlen-
ereignisse erfasst werden.

Dies gilt auch, wenn das Ereignis seinen Ursprung oder Aus-
|6ser ausserhalb der radiologischen (inkl. der operations-
technischen, endoskopische), radioonkologischen oder
nuklearmedizinischen Fachabteilung hatte und/oder so recht-
zeitig entdeckt wurde, bevor es zu einer Strahlenexposition
fUhren konnte.

Ebenso sollen die Prozessphasen, die ausserhalb der Abtei-
lung liegen und zum Auftreten des Ereignisses beigetragen
haben, erfassbar und nachvollziehbar sein.

¢ Das Erfassungssystem ist prozessorientiert angelegt und
nicht auf besondere Umstande einzelner Ereignisse fokus-
siert. Durch Optimierung der internen Prozesse, die das
Eintreten des medizinischen Strahlenereignisses nicht ver-
hindern konnten, soll das Auftreten ahnlicher medizinischer
Strahlenereignisse vermieden werden.

¢ Das Erfassungssystem ist so angelegt, dass diejenigen medi-
zinischen Strahlenereignisse, die aufgrund gesetzlicher
Meldepflichten einer Aufsichtsbehorde bekannt gegeben
werden mussen, als solche leicht erkennbar und triagierbar
sind.
Dazu gehort, dass die vorgegebenen Meldefristen (z.B.
Meldung eines meldepflichtigen medizinischen Strahlener-
eignisses innerhalb von 30 Tagen an die Aufsichtsbehdérde,
Einreichen des Untersuchungsberichts innerhalb von langs-
tens 42 Tagen nach dem Ereignis) eingehalten werden.

¢ |dealerweise unterstutzt das Erfassungssystem auch das
Erkennen der Ereignisse, die im Rahmen der Materiovigilanz
(= Uberwachung der Risiken, die mit der Verwendung von
Medizinprodukten im Rahmen der medizinischen Behand-
lung verbunden sind) an das Schweizerische Heilmittel-
institut Swissmedic als zustandige Aufsichtsbehérde gemel-
det werden mussen.

¢ Alle relevanten Details eines medizinischen Strahlenereignis-
ses missen bekannt sein. Nur so kénnen eventuelle Ver-
laufsbeurteilungen und Schadigungen nachverfolgt werden.
Zu den notwendigen Ereignisdetails, die verflgbar sein
mussen, gehéren unter anderem
— inhaltliche Angaben zum Ablauf des medizinischen

Strahlenereignisses und Informationen Uber getroffene
Sofortmassnahmen, Angaben zur geschétzten effektiven
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Dosis fur die betroffene Patientin bzw. den betroffenen
Patienten,

— Angaben, ob die betroffene Patientin bzw. der betroffe-
ne Patient Uber das medizinische Strahlenereignis infor-
miert wurde (und im negativen Fall die Begriindung
dafur),

— Angaben Uber getroffene Massnahmen, um &hnlichen
Ereignissen kinftig effizienter vorzubeugen.

Diese Aufzahlung fasst wichtige Anforderungen zusammen
und ist nicht abschliessend.

ZUSAMMENFASSUNG

Fur das Management von moglichen oder tatsachlich eingetre-
tenen Fehlern, medizinischen Strahlenereignissen und anderen
Ereignissen im Zusammenhang mit Qualitats- oder Risiko-
management und Patientensicherheit bestehen in der Schweiz
verschiedene gesetzliche Regelungen. Die Strukturen der
Erfassungssysteme fiir diese Vorkommnisse entsprechen den
Vorgaben internationaler Empfehlungen oder nationaler
Gesetzgebung.

Artikel 49 und 50 der Strahlenschutzverordnung (StSV)
definieren den Begriff des medizinischen Strahlenereignisses
und die Regelungen zur Buchfiihrungs- und Meldepflicht.

Die Nutzung bereits vorhandener Erfassungssysteme fihrt
dazu, dass fir medizinische Strahlenereignisse meist mindes-
tens zwei verschiedene Systeme genutzt werden mussen: (1)
Ein Erfassungssystem fir alle medizinischen Strahlenereignisse
mit und ohne Strahlenexpositionen gemass Artikel 49 und 50
StSV und (2) ggf. ein weiteres fur die Erfassung und/oder
Nachverfolgung der meldepflichtigen medizinischen Strahlen-
ereignisse an die Aufsichtsbehorde (z. B. Bundesamt fur Ge-
sundheit BAG, Schweizerisches Heilmittelinstitut Swissmedic).

Werden bereits in Spitdlern installierte Berichts- und Lern-
systeme (CIRS) genutzt, besteht die Gefahr, dass nicht alle
medizinischen Strahlenereignisse und oft auch nicht alle zur
Analyse notwendigen Angaben zu medizinischen Strahlen-
ereignissen erfasst werden.

Die Struktur dedizierter Meldesysteme flr medizinische Strah-
lenereignisse ist auf die Prozesse innerhalb der spezialisierten
Abteilungen (d. h. Radiologie, Radioonkologie, Nuklearmedi-
zin usw.) ausgerichtet. Prozesse ausserhalb der Abteilung, die
das Auftreten medizinischer Strahlenereignisse beginstigen
oder auslosen, bleiben deshalb tendenziell unberlcksichtigt.
Die ausschliessliche Anwendung von Schadenmeldesystemen
(sog. «accountability systems» fur Meldungen eingetretener
Schaden bzw. Meldungen an Aufsichtsbehérden) verhindert
die korrekte Wahrnehmung der Buchftihrungspflicht der Be-
willigungsinhaber und Bewilligungsinhaberinnen aufgrund der
Systemstruktur.

Bisher werden dem Bundesamt fiir Gesundheit BAG) fast
ausschliesslich meldepflichtige medizinische Strahlenereignisse
angezeigt, die mit einer erfolgten unerwtnschten Strahlen-
exposition einhergehen. Dabei fallt die hohe Zahl an Ver-
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wechslungen (Verwechslung von Patientinnen oder Patienten,
Verwechslung von Untersuchungen oder Untersuchungs-
protokollen) auf.

Der Einsatz geeigneter Erfassungssysteme fur medizinische
Strahlenereignisse soll gewahrleisten, dass alle buchfiihrungs-
pflichtigen medizinischen Strahlenereignisse konsequent
erfasst und analysiert werden. Durch die Optimierung der
Prozesse, die die Entstehung medizinischer Strahlenereignisse
verursachen oder begiinstigen, soll das Risiko des Auftretens
medizinischer Strahlenereignisse reduziert werden.

Das BAG wird bei der Bearbeitung der eingehenden Meldun-
gen Uber medizinische Strahlenereignisse der Eignung der in
den Spitdlern verwendeten Erfassungssysteme grossere Beach-
tung schenken. In der Aufsichtstatigkeit (Visiten) vor Ort in
den Spitadlern werden regelméssig interne Fachpersonen der
Bereiche Qualitats- und Risikomanagement in die Besprechung
und Diskussion der Thematik miteinbezogen. Die Problematik
wird ausserdem mit den Fachgesellschaften der betroffenen
Disziplinen erortert.

Daneben wird der interdisziplinare Austausch — und wo immer
maoglich auch die Zusammenarbeit — mit verschiedenen Stake-
holdern (Organisationen, Stiftungen, Fachgesellschaften und
Verbanden) im Bereich Qualitats- und Risikomanagement auf
regionaler und nationaler Ebene intensiviert.

Kontakt

Bundesamt fur Gesundheit BAG
Direktionsbereich Verbraucherschutz
Abteilung Strahlenschutz

CH-3003 Bern

Telefon 058 462 96 14
str@bag.admin.ch
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Coronavirus

Aktuell besonders wichtig:

v Impfung v Testen

Empfohlen: Covid-19-Impfung. Auch ohne Symptome
regelmadssig testen lassen.

Weiterhin wichtig:

Maske tragen, Abstand halten. Mehrmals tdglich Griindlich Hdnde Zur Rickverfolgung  Bei Symptomen

wenn vorge- luften. waschen und immer vollstdndige  sofort testen lassen

schrieben. Hdndeschiitteln Kontaktdaten und zu Hause
vermeiden. angeben. bleiben.

www.bag-coronavirus.ch Regeln kénnen kantonal abweichen.
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Confédération suisse Office fédéral de la santé publique OFSP
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Confederazione Svizzera Ufficio federale della sanita pubblica UFSP wh &5 o
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Confederaziun svizra Uffizi federal da sanadad publica UFSP

SwissCovid App

Swiss Confederation Download




BETAUBUNGSMITTEL 40/21

Rezeptsperrung

Swissmedic, Abteilung Betaubungsmittel

Rezeptsperrung
Folgende Rezepte sind gesperrt

Kanton Block-Nr. Rezept-Nr.
Aargau 8583707

9433151
Waadt

9513151-9513175
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Weil es nicht leichtist,fiirandere zu'

Ich sage meinen Liebsten, was ich will:
Nur wenn sie meinen Willen kennen, kon
sie in meinem Sinn entscheiden.

Schweizerische Eidgenossenschaft Q’
Confédération suisse . ﬂ
Confederazione Svizzera SWISS

Confederaziun svizra transplant

Eidgenossisches Departement des Innern EDI
Bundesamt fiir Gesundheit BAG
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