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HOCHWERTIGE QUALITÄT 
LANGFRISTIG SICHERN 
Qualitätsförderung und -kontrolle am Spital werden immer wichtiger. Vereinbarte und festgelegte 

Qualitätsziele gehören zu den strategischen Handlungsfeldern des KSA. Definition, Weiterentwick-

lung und Überwachung übernimmt der 2014 ins Leben gerufene Qualitätssteuerungsausschuss.

Seit der DRG-Einführung nimmt der Stellenwert des Qualitätsma-
nagements zu. Nicht zuletzt zeigen die verschiedenen Qualitäts-
messungen, dass das KSA qualitativ hochwertige Leistungen er-
bringt. Das wird auch im Rahmen von Qualitätsberichten jährlich 
dokumentiert.
Die langfristige Verhaltensweise des KSA betreffend Qualität, 
insbesondere für festgelegte und vereinbarte Qualitätsziele und 
deren Planung sowie eine konsequente Umsetzung der Quali-
tätsaktivitäten, konnte vor allem auf Klinik- oder Bereichsebene 
identifiziert werden. Im Leporello «Strategische Handlungsfelder 
2015 bis 2020» wurden die wichtigsten Entwicklungsfelder der 
KSA AG aufgenommen. Mit verschiedenen internen Veranstal-
tungen, wie der Neujahrsbegrüssung oder den Kopf-Hand-Herz-
Gesprächen der Geschäftsleitung, soll die strategische Ausrich-
tung des KSA in Sachen Qualität auf der Klinikebene gelebt und 
mit verfügbaren Ressourcen umgesetzt werden. 

Der 2014 initiierte Qualitätssteuerungsausschuss ist ein strategi-
sches Gremium der Geschäftsleitung und für alle Fragen der 
Qualitätssicherung und -förderung zuständig. Die Mitglieder wer-
den von der GL gewählt und haben folgende Aufgaben:

• Überwachung der externen Qualitätsentwicklung
• Empfehlung und Priorisierung von Qualitätsprojekten 
  im Rahmen der vorhandenen Ressourcen
• Entscheidungs- und Weisungsbefugnis im Rahmen der  
 Qualitätsprojekte
• Definition weiterer Qualitätsstandards
• Strategische Weiterentwicklung von CIRS
• Definition von Verbesserungsmassnahmen aus den Resultaten  
 der Qualitätsmessungen
• Prüfung weiterer Zertifizierungsanträge 
• Erarbeitung der jährlichen Qualitätsziele



1. Prävalenzmessung Dekubitus, Sturz
und freiheitsbeschränkende Massnahmen 
An der Messung nahmen 211 Erwachsene und 42 Kinder und 
Jugendliche teil. 

a) Dekubitus 
Am Tag der Messung wiesen 10 erwachsene Patienten insgesamt 
15 Dekubitalulcera auf. Davon waren bei 4 Patienten während des 
aktuellen Spitalaufenthaltes im KSA  Dekubitalulcera der Katego-
rien 1–3 entstanden. Ein Kind hatte während des aktuellen Spital-
aufenthaltes einen Dekubitus der Kategorie 2 erworben.

b) Sturz

Die Inzidenzmessung erfasste 28 Sturzereignisse im Zeitraum 
vom 12.10. bis 11.11.2014.  Davon ereigneten sich 5 während des 
aktuellen Spitalaufenthaltes, die alle im Patientenzimmer statt-
fanden. Die externen Stürze führten zu deutlich mehr Verletzun-
gen unterschiedlicher Schweregrade.

c) Freiheitsbeschränkende Massnahmen

Die Inzidenzmessung erfasste 14 Personen,  bei denen im Zeitraum 
vom 12.10. bis 11.11.2014 im KSA freiheitsbeschränkende Mass-
nahmen ergriffen wurden. Zur Sturzprävention und zur Ermögli-
chung einer medizinischen Behandlung wurden vor allem Bett-
gitter (Einsatz der Seitenteile), Melde- und Alarmsysteme (z. B. 
Klingelmatten) und verhaltensbeeinflussende Medikationen ein-
gesetzt. Die Massnahmen blieben ohne körperliche Verlet-
zungsfolgen. 

Sturzfolgen:

Verletzungsgrad

Sturz vor dem  
aktuellen Spital- 
aufenthalt

Sturz während  
des aktuellen  
Spitalaufenthaltes

minimale Verletzungen 5 2

mittlere Verletzungen 2 0

schwere Verletzungen 8 0

Hüftfrakturen 0 0

2.  Mitarbeiterbefragung: CIRS
Ziel dieser kantonalen Qualitätsmessung war es, einen Aufschluss 
über die Wirksamkeit des Systems zu erhalten und im Rahmen 
einer Standortbestimmung Stärken und Verbesserungspotenziale 
zu erkennen. Neben dem Vergleich der 12 beteiligten Aargauer 
Spitäler und Kliniken fand auch ein Benchmark mit der Messung 

Messergebnisse, Sturzregister und  
CIRS-Auswertung

des Kantons Basel von 2011 statt. Im kantonalen Vergleich er-
gaben sich homogene Werte. 
Diese Messung hat gezeigt, dass CIRS im KSA grundsätzlich als 
Instrument zur Erfassung von (Beinah-)Fehlern geschätzt wird. 
Die Befragten wünschten sich eine Verbesserung der Anony-
mität sowie genügend Freiräume zur Erstellung der Meldungen. 
Zur Steigerung der CIRS-Attraktivität gilt es, künftig noch mehr 
Wert auf die Rückmeldungen zur Aufarbeitung der Fälle zu legen 
und dazu auch neue Kommunikationswege zu nutzen. Auch Fra-
gen im Zusammenhang mit der Schulung neuer Mitarbeiter bzw. 
regelmässigen Auffrischungskursen sind zu diskutieren.

3.  Patientenzufriedenheitsbefragung
Rund 1600 Patienten, die im September ihren stationären Spi-
talaufenthalt beendeten, wurden mittels Fragebogen um eine 
Beurteilung gebeten. Der Fragebogen umfasste sowohl die ob-
ligatorischen Fragen der nationalen Patientenbefragung (ANQ) 
als auch die ausführliche Mecon-Befragung. Die Rücklaufquote 
betrug rund 34 %.

a) Nationale Patientenzufriedenheitsbefragung

Zur Einschätzung der Qualität des stationären Spitalaufenthalts 
stand den befragten Patienten (bzw. bei Kindern und Jugendli-
chen den Erziehungsberechtigten) eine Skala von 0 bis10 (auf 
keinen Fall / sehr schlecht / nie auf jeden Fall / ausgezeich-
net / immer) zur Verfügung.
Während die Ergebnisse bei den Erwachsenen im Vergleich zum 
Vorjahr nicht bemerkenswert verändert waren, konnte die Klinik 
für Kinder und Jugendliche (KKJ) eine klare Verbesserung in 
allen Kategorien verzeichnen. Im kantonalen Vergleich der Er-
wachsenen zeigt sich eine grosse Homogenität. 

Erwachsene

Frage

Würden Sie für dieselbe Behandlung wieder in dieses Spital 
kommen?

8.95

Wie beurteilen Sie die Qualität der Behandlung, die Sie 
erhalten haben?

8.76

Wenn Sie eine Frage an eine Ärztin oder an einen Arzt 
stellten, bekamen Sie verständliche Antworten?

8.75

Wenn Sie Fragen an das Pflegepersonal stellten, beka-
men Sie verständliche Antworten?

8.73

Wurden Sie während des Spitalaufenthaltes mit Respekt 
und Würde behandelt?

9.16
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4.  Spitalwahl: Geburt
Die Messung ging den Fragen nach, welche Informationen zur 
Wahl des KSA als Geburtsspital herangezogen wurden, wel-
che Kriterien zu dieser Wahl führten und in welcher Form die 
Erwartungen erfüllt wurden. 
Dazu wurden in einem Zeitraum von zwei Monaten 77 Frauen 
befragt, die stationär spontan entbunden haben. Die Rück-
laufquote betrug 42.3 %. Von den Befragten hatten 91.3 % die 
Wahl zwischen verschiedenen Spitälern. 90.6 % haben sich 
bewusst für das KSA als Geburtsspital entschieden. Der per-
sönliche Eindruck, der im Rahmen eines Informationsabends 
gewonnen wurde, trug bei rund 43 % der Befragten zu dieser 
Wahl bei. Die wichtigsten Informationsquellen waren frühere 
Spitalaufenthalte und Empfehlungen von Freunden und Fa-
milie. Die entscheidenden Kriterien für die Wahl des KSA als 
Geburtsspital waren das Vertrauen in die Fachkompetenz der 
Ärzte sowie die geburtshilfliche Kompetenz. Die Erwartungen 
der Befragten wurden in hohem Masse erfüllt bzw. übertroffen. 
Von den Beteiligten würden 97.3 % wieder zur Geburt ins KSA 
kommen. Zu diesem Fazit trugen sicherlich auch die im Ver-
gleich mit dem Gesamtkollektiv deutlich kürzeren Aufenthalte 
bei. Rund 84 % der Wöchnerinnen verliessen das KSA nach 
maximal 4 Nächten (Gesamtkollektiv: 67.5 %).
Die Messung diente der Überprüfung bereits vorher ergriffe-
ner Massnahmen und Strategien. Um den Bedürfnissen der 
Wöchnerinnen noch besser gerecht zu werden, wurde das 
Betreuungskonzept auf den Wochenbettstationen ab Januar 
2015 optmiert. 

Informationsquellen

Ranking Informationsquellen

1 Früherer Aufenthalt 36.4 %

2 Empfehlung: Freunde 33.8 %

3 Empfehlung: Familie 28.6 %

4 Sonstiges 24.7 %

Empfehlung: Facharzt 24.7 %

5 Internet (unsere Homepage) 18.2 %

6 Empfehlung: Hausarzt 3.9 %

Broschüren 3.9 %

7 Qualitätsberichte der Spitäler 2.6 %

8 Medienmitteilungen 1.3 %

9 Spitalsuchmaschinen 0 %

Klinik für Kinder und Jugendliche (KKJ)

Frage

Würden Sie dieses Spital in Ihrem Freundeskreis und Ihrer 
Familie weiterempfehlen?

9.22

Wie beurteilen Sie die Qualität der Behandlung, die Ihr Kind 
erhalten hat?

9.20

Wenn Sie den Ärztinnen und Ärzten wichtige Fragen über 
Ihr Kind stellten, bekamen Sie Antworten, die Sie verstehen 
konnten?

9.23

Wenn Sie dem Pflegepersonal wichtige Fragen über Ihr 
Kind stellten, bekamen Sie Antworten, die Sie verstehen 
konnten?

9.27

Wurde Ihr Kind während des Spitalaufenthaltes mit Würde 
und Respekt behandelt?

9.53

b) Patientenzufriedenheitsbefragung

Diese Befragung zu den Bereichen Ärzte, Pflege, Hotellerie, Or-
ganisation und öffentliche Infrastruktur lässt eine differenziertere 
Einschätzung der Patientenzufriedenheit zu. Für jeden Bereich 
bzw. für die dazugehörigen Kategorien wurde unter Einbezug ei-
ner Gewichtung ein Unzufriedenheits-Index ermittelt. Im Ver-
gleich zum Vorjahr konnten in allen Bereichen mehr oder weniger 
grosse Steigerungen der Zufriedenheit festgestellt werden. 
Dennoch zeigt sich besonders im Bereich Hotellerie ein deutli-
ches Verbesserungspotenzial.

Bereich / Kriterium
Unzufriedenheits-
Index 2014

Unzufriedenheits-
Index 2013

Bereich Ärzte 

Kriterium Kompetenz

Kriterium Information 

Kriterium Menschlichkeit

15.1 

11.8 

19.4

15.8

13.8 

10.4  

17.7 

15.0

Bereich Pflege 

Kriterium Kompetenz 

Kriterium Information 

Kriterium Menschlichkeit

18.4 

15.0 

22.5 

19.2

16.6 

14.3 

19.5 

17.0

Bereich Organisation 21.9 19.5

Bereich Hotellerie 

Kriterium Essen 

Kriterium Wohnen

20.8 

22.3 

19.1

20.0 

22.2 

18.1

Bereich öffentliche 
Infrastruktur 
gewichtetes Mittel über 

alle 5 Bereiche

18.6 

 

18.1

17.8 

 

16.6
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Kriterien zur Wahl des Geburtsspitals

KSA Gesamtkollektiv

Vertrauen in die Fachkompetenz 
der Ärzte

85.5 % 80.2 %

Geburtshilfliche Kompetenz 85.1 % 81.4 %

Freundlichkeit des Personals 79.5 % 74.3 %

Gute Betreuung durch die Ärzte 78.1 % 77.4 %

Vertrauen in die Fachkompetenz der 
Pflegekräfte

71.6 % 73.8 %

Gute Versorgung durch die Pflege-
kräfte

71.2 % 74.3 %

Sauberkeit im Spital 69.9 % 72.9 %

Neonatologische Angebote 67.6 % 59.9 %

Nähe zum Wohnort 62.7 % 69.4 %

Früherer Aufenthalt 61.9 % 57.9 %

Ruf des behandelnden Arztes 61.1 % 54.7 %

Gepflegte Atmosphäre 61.1 % 58.1 %

Ruf des Spitals 52.7 % 54.8  %

Gute Nachbetreuung 52.2 % 56.3 %

Gute Erreichbarkeit des Spitals 
(z.  B. ÖV)

50.0 % 53.8 %

Kompetenzzentrum Pränatal-
diagnostik

47.8 % 42.3 %

Empfehlung des Facharztes 40.6 % 40.1 %

Empfehlung der Hebamme 40.6 % 35.3 %

Einsatz alternativer Behandlungs-
methoden

35.6 % 34.4 %

Empfehlung von Freunden 31.0 % 36.6 %

Empfehlung der Familie 29.7 % 36.2 %

Geringe Wartezeiten im Spital 27.1 % 30.4 %

Ausreichend Parkplätze 26.0 % 27.1 %

Umgebung des Spitals (z. B. Lage) 25.0 % 21.0 %

Ausstattung des Zimmers 24.3 % 25.7 %

Empfehlung des Hausarztes 20.6 % 25.6 %

Hotellerie / Essen 17.6 % 18.6 %

Erfüllte bzw. übertroffene Erwartungen

KSA Gesamtkollektiv

Keine Infektionen 97.1 % 97.2 %

Nähe zum Wohnort 95.5 % 97.2 %

Umgebung des Spitals 95.4 % 97.1 %

Fachkompetenz / Ärzte 94.6 % 94.7 %

Freundlichkeit des Personals 93.4 % 93.3 %

Fachkompetenz / Hebamme 93.3 % 94.5 %

Gute Betreuung durch die Hebamme 93.2 % 93.3 %

Gepflegte Atmosphäre 93.1 % 91.9 %

Sauberkeit im Spital 93.1 % 92.2 %

Sehr gute Diagnostik 89.8 % 85.0 %

Ruf des Spitals 89.5 % 91.9 %

Ausstattung des Zimmers 87.5 % 83.6 %

Keine Komplikationen 87.4 % 84.0 %

Gute Betreuung durch Ärzte 86.1 % 90.4 %

Fachkompetenz der Pflegekräfte 83.6 % 88.4 %

Bestes Behandlungsergebnis 82.6 % 84.9 %

Einsatz alternativer Behandlungs-
methoden

81.6 % 85.0 %

Gute Nachbetreuung 81.3 % 85.8 %

Gute Versorgung durch die  
Pflegekräfte

80.3 % 84.6 %

Ausreichend Parkplätze 77.2 % 80.1 %

Geringe Wartezeiten im Spital 70.9 % 70.9 %

Hotellerie / Essen 79.8 % 86.0 %
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5. Sturzregister
Im Laufe des Jahres kam es insgesamt zu 486 Sturzereignis-
sen, die sich hauptsächlich in den Bereichen Medizin (54 %) 
und Chirurgie (44 %) ereigneten. Die Stürze traten gehäuft 
bei Patienten im Alter von 65–94 Jahren und vornehmlich im  
Patientenzimmer auf. Sie erfolgten zeitlich etwas häufiger in der 
1. als in der 2. Tageshälfte (52 bzw. 48 %). Rund 42 % der Be-
troffenen sind gelaufen oder gestanden, dann gerutscht oder  
gestolpert und schliesslich gestürzt. Kognitive und/oder moto- 

6. CIRS – Critical Incident Reporting System
Insgesamt wurden 1009 CIRS-Meldungen registriert (Beinahe-
zwischenfälle) im stationären Bereich. Im Institut für Labor- 
medizin (IfLM) wurden 118 Meldungen erfasst. 
Am meldefreudigsten waren die Meldekreise Klinik für Kinder 
und Jugendliche und Chirurgie.
Bei den ergriffenen Massnahmen aufgrund einer CIRS-Mel-
dung standen Information und Schulung klar im Vordergrund. 

Verteilung der Meldungen auf die einzelnen Meldekreise

rische Einschränkungen, Sedation/Psychopharmaka, Infusio-
nen, aber auch ungeeignetes Schuhwerk trugen massgeblich 
zu den Stürzen bei. Zum Schutz der Patienten wurden auch 
freiheitsbeschränkende Massnahmen (z. B. Bettgitter/Seiten-
teile, Klingelmatten und Zewidecken) ergriffen.

Gesamt Chirurgie Medizin FKL ZNM

Keine Verletzung 339 150 187 1 1

Prellung 45 17 25 1 2

Schürfung / RQW 72 27 42 1 2

Andere 40 25 15 – –

Keine Angaben 2 1 1 – –

Meldekreis Anzahl

Apotheke 3

Chirurgie 204

Frauenklinik 65

Institut für Labormedizin 119

Klinik für Kinder und Jugendliche 249

Med. IPS 62

Medizin 190

Pathologie 34

Perioperative Medizin 22

Radiologie 26

Radio-Onkologie 21

Zentrum für Notfallmedizin 14

Ergriffene Massnahmen Anzahl

Arbeitsbelastung thematisiert 12

Dokumente angepasst 14

Fall noch nicht abgeschlossen 37

Information / Schulung 172

keine Massnahmen 157

Materialanpassung (Ersatz, 
Ergänzung,  
Prüfung von Alternativen)

13

neue Dokumente erstellt 2

Meldekategorien Anzahl

Aufklärung / Information 27

Betriebsnorm / Richtlinie 286

Dokumentation 172

Kommunikation 167

Material / Technik 87

Medikation Verordnung 99

Medikation Zubereitung 14

Medikation Applikation 209

Organisation 139

Spitalumfeld 16

Verwechslung 105

Zuständigkeitsfrage 24

Meldekategorien Labor Anzahl

Laboranalytik 22

Postanalytik 41

Präanalytik 51

Unterauftrag 4



Im folgenden Bericht werden die wichtigsten Vorkommnisse be-
treffend Hämovigilanz des Jahres 2014 aufgeführt und erläutert.

An die verschiedenen Abteilungen der KSA AG wurden insgesamt 
7641 Blutprodukte vom RBSZ abgegeben. In Tabelle 1 sind Art 
und Anzahl der verabreichten Blutprodukte sichtbar.

Im Hämovigilanzmeldesystem wurden 2014 insgesamt 31 Mel-
dungen erfasst. Davon wurden 7 (22 %) Fälle von den Stationen, 
8 (26 %) von der Ärzteschaft sowie 3 (10 %) von der Hämovigi-
lanz RBSZ (Dr. Jörg Sigle) gemeldet. Im Auftrag der Hämovigi-
lanzbeauftragten wurden 13 (42 %) Fälle erfasst. 
In der Schweiz sind gemäss Swissmedic-Statistik von 2013 ca. 
5,6 Transfusionsreaktionen pro 1000 durchgeführte Transfusio-
nen zu erwarten. Am KSA wurden im Jahr 2014 ca. 4,06 Trans-
fusionsreaktionen pro 1000 transfundierte Produkte gemeldet 
(Graphik 1).

Hämovigilanz 2014

Anzahl der verabreichten Blutprodukte (Tabelle 1)

Blutprodukte Anzahl %

Erythrozytenkonzentrate (EK) 5 859 77

Thrombozytenkonzentrate (TK) 966 11

Plasmapräparate (FGP) 816 12

Eigenblutspenden (EBS) –

Total 7 641 100

Zwischenfälle (Tabelle 2)

Blutprodukte Komplikationen Andere

FNHTR
Allergie  
mild

Anaphy-
laktoid TACO TAD

Hypoto-
nie TTI

Ursache 
unklar

davon
Hämolyse
unklarer
Ursache

Stammzell-
Produkt

1 1

EK 29 3 3 1 1 2 1 3 2

TK 13 6 5 1 1

FGP 4 3 1

Total 47 10 11 2 1 2 1 4

FNHTR Febrile nicht hämolytische Transfusionsreaktion

TACO Transfusionsassoziierte Volumenüberlastung (Transfusion Associated Circulatory Overload)

TAD Transfusionsassoziierte Dyspnoe

TTI Transfusionsassoziierte Infektionen (Transfusion Transmitted Infection)

EK Erythrozyten-Konzentrat

TK Throbozyten-Konzentrat

FGP Frisch gefrorenes Plasma

Tabelle 2 und die Graphiken 2 und 3 zeigen die Zwischenfälle in   
tabellarischer Übersicht resp. graphischer Darstellung.
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Im Zusammenhang mit den Zwischenfällen standen insgesamt 
47 Blutprodukte (inkl. 1 × Stammzellen), von welchen 19 an das 
RBSZ retourniert wurden zur genaueren Abklärung. 

Bei drei Fällen (Tabelle 2, s. Rubrik «andere») trat eine Hämolyse 
auf. In zwei Fällen im Zusammenhang mit Erythrozytenkonzentra-
ten (EK) und 1 × mit einem Thrombozytenkonzentrat (TK). Trotz 
intensiver Nachforschung blieb auch hier die Ursache unklar.

Near Misses 2014
Definition: Fehler oder Abweichung von Richtlinien/Vorschriften, 
die vor Beginn einer Transfusion entdeckt wird und zu einer 
Fehltransfusion oder Transfusionsreaktion geführt haben 
könnte, wenn der Fehler oder die Abweichung nicht entdeckt 
worden wäre.
Im Jahr 2014 wurden insgesamt 21 Near-Miss-Vorkommnisse 
registriert. Davon wurden 2 Fälle entdeckt, als die Blutgruppe 
in den Probenröhrchen nicht mit der in der Datenbank des Blut-
spendenzentrums erfassten Blutgruppe übereinstimmte. 

Involvierte Produkte bei Transfusionsreaktionen (N=47) (Grafik 2) Transfusionsreaktionen 2014 (n=31) (Grafik 3)

In einem Fall war der ID-CODE auf dem Produkt anders als am 
ID-CODE-Armband («altes, noch gültiges» und «neues» ID-Arm-
band) und in 20 Fällen von Fehlbeschriftungen die Testblutent-
nahmeröhrchen Type & Screen (beide oder einzeln) mit einem 
anderen Patientennamen beschriftet. 
Durch die zusätzliche Sicherheit des ID-Armbandes und der 
4-Augen-Kontrolle beim Patienten – unmittelbar vor der Ver-
abreichung mit Fokus auf ÜBEREINSTIMMUNG bei Armband 
ID-CODE und Produkt ID-CODE – wäre die Unstimmigkeit vor 
einer Transfusion festgestellt worden. Dies bedingt, dass durch-
geschnittene ID-Armbänder konsequent entsorgt und eine neue 
Blutprobe abgenommen werden muss.

36 % Allerg. mild

33 % FNHTR

16 % andere

6 % Hypotonie

6 % TACO

3 % TAD

61 % EK

28 % TK

9 % FGB

9 % Stammzellen



Prozessabweichungen 2014
Definition: Abweichungen, welche im System liegen und vor-
aussehbar sind (nicht ungewöhnlich, normal)

Die Anwendung des ID-CODE-Peel-it-Bandes dient gemäss 
klinisch-medizinischer Richtlinie zur Sicherung der Patienteni-
dentifikation. Die fehlenden ID-CODES auf den Proberöhrchen 
sind wiederum die Hauptursache für Prozessabweichungen. 
Hierfür ist seit Juni 2014 eine Ursachennachfrage bei den An-
wendern im Gange. 
Bei insgesamt total 54 Fällen in diesem Zeitrahmen konnten 
in 37 Fällen nach Rücksprache mit den involvierten Personen 
die Begründungen eruiert werden. Bei ca. 1⁄3 erhielten wir auf 
Nachfrage leider keine Rückmeldung. In mehr als 1⁄3 der Fälle ist 
die hohe bis sehr hohe Arbeitsbelastung die Ursache der Pro-
zessabweichungen.

Projekte für das Jahr 2015

1.  Vernehmlassung TraKo Entwurf klinisch-medizinische Richt-
linie Thrombozyten-Transfusion Erwachsene

2.  Entwurf klinisch-medizinische Richtlinie Plasma-Transfusion 
(Erwachsene)

3.  KISIM Hintergrundtexte

4.  Fortbildungen Ärzte und Pflege

5.  Taschenkarte Neonatologie Vernehmlassung

6.  Vierteljährliche Tendenzmeldung der Prozessabweichungen 
an die Bereichsleitungen

7.  Zusammenarbeit mit dem Institut für Labormedizin im Rah-
men der bekannten präanalytischen Probleme und Suche 
nach Lösungen
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Pharmakovigilanz 

2014 wurden insgesamt 42 Pharmakovigilanzfälle (2013: 29 
Fälle, 2012: 20 Fälle) über die Pharmakovigilanzbeauftragte 
an das regionale Pharmakovigilanzzentrum in Basel gemeldet. 
Zusätzlich wurde 1 adverse event direkt an den Hersteller ge-
meldet. 2 Meldungen befinden sich noch in Bearbeitung und 
konnten 2014 nicht abgeschlossen werden. Bei 13 Pharma-
kovigilanzfällen übernahmen die Klinischen Pharmazeuten die 
Erfassung der Meldungen. 
Pharmakovigilanzmeldungen, die von den Bereichen direkt an 
ein Pharmakovigilanzzentrum oder an den Hersteller abge-
setzt wurden, konnten nicht alle erfasst werden. 1 Fall wurde 
uns weitergeleitet. Das regionale Pharmakovigilanzzentrum in 
Basel stufte die gemeldeten Fälle gemäss den WHO-Kriterien 
zur Beurteilung der Kausalität folgendermassen ein (mehr-
facheinstufungen sind aufgrund mehrerer verdächtiger Wirk-
stoffe bzw. mehrerer UAWs möglich):

sicher
wahrschein-
lich möglich

unwahr-
scheinlich

nicht klas-
sifizierbar

2 24 29 7 0

Einstufung Pharmakovigilanz-Fälle KSA nach WHO-Kriterien

2014 konnte die Bereitschaft zur Meldung von Pharmakovigi-
lanzfällen im Vergleich zu den Vorjahren nochmals um weitere 
70 % (ohne adverse events) gesteigert werden. 
Dazu trugen sowohl Ereignisse aus CIRS-Meldungen als auch 
die Begleitung der ärztlichen Visiten auf den Stationen durch die 
klinischen Pharmazeutinnen wesentlich bei. Dieser Einsatz vor 

Ort führt zu einer Stärkung des Bewusstseins für meldepflichtige 
Nebenwirkungen und dadurch zu einer Verbesserung der Mel-
defreudigkeit. Die Spitalapotheke wird diesen Einsatz auch 2015 
fortführen und damit sowohl die Beteiligten als auch die Pharma- 
kovigilanz unterstützen. Insgesamt 14 Meldungen wurden  
von der klinischen Pharmazie initiiert. Dieses Ergebnis ist umso 
erfreulicher, wenn man bedenkt, dass die Meldefreudigkeit vor 
5 Jahren noch bei 0 Fällen lag. 

Neu leitet die Hämovigilanz ihnen gemeldete Fälle an die Spital-
apotheke weiter, wenn im Rahmen der Hämovigilanzbeurteilung 
Verdacht auf eine medikamentöse Ursache besteht oder ein von 
der Hämovigilanz unabhängige UAW entdeckt wird. Dies betraf 
2014 4 Fälle.

Da mit kontinuierlichem Schulungsaufwand das Bewusstsein 
für Pharmakovigilanz gefördert wird, sollte die Schulung weiter-
hin obligatorisch am Einführungstag erfolgen. 

Die Apotheke konnte in 15 Fällen unterstützend zur Aufberei-
tung der Meldungen beitragen.
Nach wie vor liegen drei Grundproblematiken vor: 

·  Nebenwirkungen von Arzneimitteln werden nicht immer als 
solche erkannt oder als nicht meldepflichtig klassifiziert.

·  Aufgrund des Zeitmangels und anderer Prioritäten der Ärzte 
sowie des komplizierten Meldeprozederes fehlt die Akzeptanz 
zum Melden.

·  Pharmakovigilanzmeldungen im Rahmen von CIRS-Meldungen 
werden nur selten weitergeleitet.

Im 2014 nahmen die Pharmakovigilanz-Verantwortlichen der 
Spitalapotheke am Pilotprojekt ELVIS (Electronic Vigilance 
System) der Swissmedic erfolgreich teil (Dauer: 11.08.2014–
30.09.2014); offizieller Start ELVIS: 01.10.2014.
ELVIS hat zum Ziel die Entwicklung und Implementierung ei-
ner Applikation für den elektronischen Austausch von uner-
wünschten Arzneimittelwirkungen (UAW) und zugehörigen 
Attachments zwischen medizinischen Fachpersonen (Health 
Care Professionals, HCP) und den Regionalen Pharmakovigi-
lanz-Zentren (RPVZ) sowie zwischen Swissmedic und Pharma-
firmen ohne eigenes PV Gateway. 17 Meldungen wurden über 
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Materiovigilanz 

Der signifikante Anstieg der Meldungen im Vergleich zum Vor-
jahr (2013: 25; 2014: 45) basiert wohl auf der erweiterten Erfas-
sung der CIRS-Meldungen. Bei Meldungen, die einen medizin-
technischen Aspekt haben, wird parallel eine Vigilanzmeldung 
generiert. Diese Verknüpfung ist sehr wertvoll, obwohl diese 
Meldungen bei näherer Betrachtung nicht alle relevant für die 
Materiovigilanz sind. Sie sind aber eine gute Ergänzung zu den 
direkt eingehenden Meldungen. 
Von den 45 Meldungen waren 3 meldepflichtig und wurden an 
Swissmedic weitergeleitet. Alle anderen Meldungen stellten 
keine Patientengefährdungen im Sinne von Vigilanz dar. Die 

Melde-Schwerpunkte lagen in zwei Bereichen. Im Bereich In-
fusionstechnik, Pumpen und Infusionsbestecke wurden För-
derfehler, Druckalarm, Geräte-Totalversagen gemeldet. Im Be-
reich Verbrauchsmaterialien waren Undichtigkeiten, Probleme 
mit der Tropfkammer am Besteck oder mit Viggos Gründe für 
eine Meldung. 
Die ergriffenen Massnahmen umfassten Evaluationen rund um 
die  Infusionstechnik (Anforderungen an eine Infusionspumpe 
und an eine Infusionspritzenpumpe), Anwenderschulungen und 
Informationen im Intranet. Einige Fehlermeldungen konnten lei-
der nicht mit dem Hersteller abgeklärt werden. 

das neue Meldeportal ELVIS (parallele Erfassung zu HVigilanz 
[= Meldeportal KSA] ) weitergeleitet. Das KSA trug damit ganz 
wesentlich zum Test und zur Verbesserung des ELVIS-Portals 
auf der Melderseite bei. Dies wurde von den Verantwortlichen 
von Swissmedic geschätzt und zeigte sich auch dadurch, dass 
sie bei einem technischen Problem direkt vor Ort ins KSA ge-
kommen sind.  

Für 2015 ist im KSA vorgesehen, die Meldungen generell elek-
tronisch über ELVIS weiterzugeben. Zurzeit fehlen noch die 
IT-mässigen Voraussetzungen zur Datenübertragung zwischen 
HVigilanz und ELVIS. Im Rahmen der Anpassung von HVigilanz 
an ELVIS werden auch die Mängel des HVigilanzformulars be-
hoben und dieses vereinfacht. 

10  Qualität _ Jahresbericht KSA 2014




