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Das neue Sicherheitskonzept 

Umgang mit Unerwünschten Ereignissen
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Qualität DIN EN ISO 9000:2005

Grad, 
in dem ein Satz („a set of“) 
inhärenter Merkmale 
Anforderungen erfüllt.

Merkmal: kennzeichnende Eigenschaft, 
das, woran man den Unterschied merkt

Vorführender
Präsentationsnotizen
Freund und Feind der ISO-Normen waren etwwas erschrocken, als sie die neue Definition der Qualität zu Gesicht bekamen: was so schön verquollen formuliert war, ist plötzlich nur noch ein ziemlich kurzer Satz. Das ist sehr hilfreich. Solche Sätze kann man sogar ins Japanische übersetzen und wieder zurück ins englische. Wenn das gelingt, ohne das plötzlich etwas ganz anderes dasteht, dann ist das ein Beweis dafür, ob etwas verständlich ist oder nicht. 
Wir reden dann von Qualität, wenn etwas so ist, wie wir uns das denken. Also etwas, was nicht nur zufällige oder verborgene, geheimnisumwitterte Eigenschaften hat, sondern an dem Merkmale haften, die man erkennen, eben merken kann. Mag der Laie sich noch von den vielen bloß äußerlichen  Merkmalen verwirren lassen – Fachleute lassen für die qualität nur gelten, was auch verlangt wurde, festgelegt, üblicherweise vorausgesetzt oder durch welche Vorgabe auch immer verpflichtend ist. 
Nicht alle Wünsche gehen in Erfüllung – darum bemessen wir qualität immer nach einem Grad, wie weit das gelungen ist. Völlig richtig sprechen wir dann von guter und schlechter Qualität, je nach dem Grad der Erfüllung. Dass Qualität immer auch schon „gut“ ist, meinen wir noch nicht einmal in unserer Umgangssprache. Das bringen erst die Philosophen auf. 
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Woran erkennen wir ein  
„gutes therapeutisches Verfahren“?

Es soll Anforderungen erfüllen hinsichtlich

Wirksamkeit Sicherheit Annehmbarkeit
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Wirksamkeit
Wahrscheinlichkeit eines erwünschten Ereignisses 
als Folge einer medizinischen Behandlung 

Wirksamkeit ist ein qualitatives Merkmal und wird 
gemessen durch Vergleich zweier Prozeduren

Bevorzugt in randomisierten Klinischen Studien 
(RCTs)

Vorführender
Präsentationsnotizen

Bei Ergebnissen weiß man nicht, ob sie die Folge einer spezifischen Prozedur sind, ihrer Ausführung oder ihrer Auswahl. Oder ob sie die Folge solcher Ursachen sind, die nur nicht untersucht wurden. Oder bloß zufällig entstanden sind. Wir wollen den Zusammenhang zwischen Prozedur und Ereignis (die Eigenschaft “Wirksamkeit”) erst untersuchen, dürfen sie aber nicht als “Ergebnis” schon voraussetzen.
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Sicherheit
Wahrscheinlichkeit, dass während einer 
medizinischen Behandlung unerwünschte 
Ereignisse auftreten.
Sicherheit ist ein qualitatives Merkmal und wird 
gemessen durch Vergleich zweier Prozeduren

Risiko 
= Wahrscheinlichkeit des Ereignisses x Höhe eines Schadens

Nebenwirkungen:
= unerwünschte Ereignisse, die bekanntermaßen während einer 

Behandlung eintreten

Vorführender
Präsentationsnotizen

Bei Ergebnissen weiß man nicht, ob sie die Folge einer spezifischen Prozedur sind, ihrer Ausführung oder ihrer Auswahl. Oder ob sie die Folge solcher Ursachen sind, die nur nicht untersucht wurden. Oder bloß zufällig entstanden sind. Wir wollen den Zusammenhang zwischen Prozedur und Ereignis (die Eigenschaft “Wirksamkeit”) erst untersuchen, dürfen sie aber nicht als “Ergebnis” schon voraussetzen.
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Das Verfahren selbst ist gefährlich 

Performanz-Fehler (Kunstfehler)
Eine medizinische Behandlung wurde nicht 
so wie beabsichtigt durchgeführt

Indikationsfehler
Ein Verfahren wurde angewandt, das für das 
beabsichtige Ziel ungeeignet ist

Beiträge zu UEs
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Zusammenfassung

Sicherheit ist ein Qualitätsmerkmal

Sicherheit ist unabhängig von Wirksamkeit 
und Annehmbarkeit, sie überschneiden sich 
aber

Man kann drei Beiträge zur Sicherheit 
unterscheiden: im Design, in der Performanz 
und in der Angemessenheit 
(appropriateness)
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Gliederung des Vortrages

Sicherheit als Qualitätsmerkmal

Kann man Sicherheit messen?

Das neue Sicherheitskonzept 

Umgang mit Unerwünschten Ereignissen
Unerwünschte Ereignisse erfassen

Fehlermöglichkeiten erkennen

Gefahren ausschalten
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Harvard Medical Practice Study 
1990

3,7 % erleiden ein unerwünschtes Ereignis
Davon 4,3 % schwerwiegend (Tod, bleibende 
Behinderung), das sind 0,1-0,2 %
20 % der schwerwiegenden Ereignisse waren 
Fehler bei der Medikation

Das sind bei 50 000 Behandlungsfällen einer Universitätsklinik:
Ca. 1800 unerwünschte Ereignisse
Ca. 80 schwerwiegende unerwünschte Ereignisse
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Reviews, RCTs zu den Qualitätsmerkmalen 
Wirksamkeit und Sicherheit
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Unerwünschte Ereignisse sind viel 
seltener als erwünschte

Man braucht sehr große Prüfkollektive, um 
auf seltene Ereignisse zu stoßen

Viele Risiken werden erst nach längerer 
Beobachtung der Anwendung deutlich 
(post-marketing surveillance)

Sicherheit muss man nicht immer wieder 
messen, sondern verbessern!
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Vergleichende Sicherheitsstatistik

Unterscheidet nicht zwischen Design- und 
Performanz-Merkmalen 

War das Verfahren so gefährlich oder wurde bei der Ausführung 
ein Fehler gemacht?

Indikatoren für die Sicherheit sind 
Nicht sensitiv: 
man bemerkt Änderungen zu spät

Nicht spezifisch: 
man erfährt wenig über die Ursachen der Unerwünschten 
Ereignisse
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Immer weniger Verkehrstote
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Immer weniger Verkehrstote
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Zusammenfassung 
Epidemiologisch ist „Sicherheit“ relevant

Für eine Prüfung der Sicherheit braucht man 
ein großes Kollektiv und eine vollständige 
Datenerfassung

Statistische Vergleiche sind weder sensitiv 
noch spezifisch

Sicherheit kann man nicht messen. Man 
kann sie nur erhöhen.
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Gliederung des Vortrages

Sicherheit als Qualitätsmerkmal

Kann man Sicherheit messen?

Ein anderes Sicherheitskonzept 

Methoden der Verbesserung 
Unerwünschte Ereignisse erfassen

Fehlermöglichkeiten erkennen

Gefahren ausschalten
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Flugsicherheit

In den letzten 10 Jahren 
sind 0,03 Passagiere/ 
100 Mill Personen-Km 
umgekommen. 

Oder: 55 Tote/100 Mill. 
Flüge

Trotzdem wird jeder Fall 
von einer unabhängigen 
Kommission untersucht
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Start
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Auf den Einzelfall kommt es an!

Jedes Unerwünschte Ereignis zählt!

Nicht nur Schadensfälle!

Nicht nur Fehler!

Auch Vorkommnisse, bei denen es beinah 
schief gegangen wäre!

Auch Umstände, bei denen nur denkbar ist, 
dass etwas schiefgehen kann 
(Murphy‘s Gesetz)
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Das Sicherheitskonzept der 
Einzelfallberichterstattung heißt:

Sentinel Event Reporting

Critical Incident Reporting 
(CIRS)

Meldung von Besonderen 
Vorkommnissen

Fehleranzeige

ZEK (Zwischenfall und 
Ereignis Konferenz)

Bericht über Adverse Event 
(Umgang mit Unerwünschten 
Ereignissen)
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Was behindert die Erhöhung der 
Sicherheit in der Medizin?

Hinter jedem UE wird ein Fehler vermutet

Für Fehler werden einzelne Personen 
verantwortlich gemacht

UEs werden als schicksalhaft verharmlost

Gefahren einer Behandlung werden mit ihren 
Vorteilen gerechtfertigt 

Die Verantwortlichkeit der Organisation wird 
ausgeklammert
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Unerwünschtes Ereignis Adverse Event

Jedes unerwünschte medizinische Ereignis, das bei 
einem Studienteilnehmer nach Verabreichung eines 
Arzneimittels auftritt und das nicht unbedingt in 
ursächlichem Zusammenhang mit dieser 
Behandlung steht. 

Jede ungünstige und unbeabsichtigte Reaktion 
(einschließlich Laborwertveränderungen), 
subjektive und objektive Krankheitssymptome, 
Befindlichkeitsstörungen, Erkrankungen und 
Unfälle.

(nach GCP-Richtlinie ICH)
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Schwerwiegende serious adverse events

Unerwünschte Ereignisse
Solche UEs, die tödlich oder lebensbedrohlich sind, 
zu bleibenden Schäden führen oder eine stationäre 
Behandlung erforderlich machen oder sie 
wesentlich verlängern. 

Angeborene Missbildungen oder Auftreten eines 
bösartigen Tumors sind sUEs.

(nach GCP-Richtlinie ICH)
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Vorteile des UE-Konzeptes

Zusammenhang zwischen Behandlung und 
Ereignis spielt bei der Erfassung keine Rolle

Die Frage der Verursachung bleibt offen

Es ist aus der Klinischen Forschung und 
anderen Berichtssystemen bekannt
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Unerwünschte Ereignisse
Berichterstattung im geregelten Bereich

Arzneimitteltherapie

Transfusionsgesetz

Medizinprodukte (Vorkommnisse der MPBetreibV)

Strahlenschutz

Hygiene (Infektionsschutzgesetz)

Biologische Sicherheit
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Adverse Event (WHO)

An injury related to medical management, in 
contrast to a complication of disease. 

Other terms: 
mishap, unanticipated events, incidents, accidents
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Grundlegende Literatur
Joint Commission
Sentinel Events: Approaches to Error Reduction and Prevention 
(JQI, 1998 (4) 175ff.

Institute of Medicine
To Err is human: Building a safer health System 
Washington DC, National Press 2000

Secretary of State for Health
Learning from Bristol. Report of the public inquiry into 
childrens´s heart surgery at the Bristol Royal Infirmary 1984-
1995
www.bristol-inquiry.org.uk (Juli 2001)
AHRQ, Joint Commission
National Patient Safety Goals Homepage
WHO
Draft Guidelines for Adverse Event Reporting and Learning 
Systems
Download [pdf 1.20MB]
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Zusammenfassung
Beschäftigen Sie sich mit allem, 
was nicht so geworden ist wie es sollte!

Führen Sie ein Einzelfall-Berichtssystem zu 
schwerwiegenden unerwünschten Ereignissen 
(adverse oder sentinel events) ein!

Suchen Sie nicht nach dem Schuldigen! 
Fragen Sie lieber, wie so etwas passieren konnte!

Respektieren Sie Murphy‘s Gesetz!

Etablieren Sie eine Fehlermöglichkeiten-
Einzelfallanalyse (root cause analysis)!
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Gliederung des Vortrages

Sicherheit als Qualitätsmerkmal

Kann man Sicherheit messen?

Ein anderes Sicherheitskonzept 

Umgang mit Unerwünschten Ereignissen

Materialien: http://www.gutehospitalpraxis.de/

http://www.gutehospitalpraxis.de/
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Unerwünschte Ereignisse erfassen 
und vermeiden
sources of safety information

Internes Berichtsystem 

Nationale Ereignisregister auswerten

Sicherheitsziele setzen und 
entsprechende Maßnahmen ergreifen

FMEA (Root Cause Analysis
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Ziel und Zweck

UEs identifizieren

Risiken bewerten

Schwerpunkte bei der Verhütung setzen

Wiederholungen/Fehlermöglichkeiten 
ausschalten

Reaktionen auf Fehler vorbereiten

VA 5.3.1 Umgang mit UEs
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Diskussionspunkte

Was soll berichtet werden?

An wen soll berichtet werden?

Wer soll berichten?

Werden anonyme Berichte angenommen?

Wer macht die Fallanalyse?

Wer verfolgt die Korrekturmaßnahmen?
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Bearbeitungsablauf
Annahme des Berichtes
Entscheidung, ob dringlich Abhilfe geschaffen 
werden muss
Klärung des Sachverhaltes
Ursachen-Analyse
Festlegung von Korrekturmaßnahmen
Abschätzung von Haftungs- strafrechtlichen 
oder öffentlichkeitswirksamen Fragen
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Was soll berichtet werden?

Jedes UE? 

Auch Beschwerden? 

Besondere Vorkommnisse?

Nur schwerwiegende Unerwünschte 
Ereignisse?

Fazit: nur schwerwiegende UEs
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Wer soll berichten?

Jeder 

Der Patient

Die an dem Ereignis beteiligten Personen

Fazit:
Der für die Behandlung zuständige 
(verantwortliche) Arzt/Ärztin

Wenn diese/r dem nicht nachkommt oder daran 
gehindert ist, jeder andere Beteiligte
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An wen soll berichtet werden?

An den Klinik-/Institutsdirektor

An die Rechtsabteilung

Fazit:
An den Ärztlichen Direktor/Pflegedirektor

An die Qualitätssicherung
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Form und Inhalt des Berichtes

Berichtsformular

Zur Niederschrift

UUE 5.3.1 Berichtformular
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Werden anonyme Berichte 
angenommen?

Eine Zeitung kann anonyme Leserbriefe ignorieren –
ein Krankenhaus aber muss anonymen Berichte 
nachgehen. 
Dabei kommt es auf die Art an.

Unvoreingenommene Betrachtung 

Unschuldsvermutung gegenüber dem Denunzierten

Motivlage des Denunzianten 
(warum wurde der Bericht anonym abgegeben?)
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Wer macht die Fallanalyse?

Betroffene Klinik selbst

Betroffene Kliniken gemeinsam

Kliniken, Pflege und Verwaltung gemeinsam

Fazit:
Fallanalysten einer zentralen Stelle 
(z.B. Qualitätssicherung) 

Klinik unabhängige Gutachter

Vorführender
Präsentationsnotizen
Die Fallanalyse wird ja ohnehin von den Fachleuten in den Kliniken selbst gemacht. Was aber wenn das unterbleibt? Oder mehrere Kliniken sind beteiligt, die aber kein gemeinsames forum wie eine ZEK haben? Oder noch ein Schritt weiter: Letztlich sind Fragen des organisationsverschuldens berührt, die nur mit der Pflege und der Verwaltung gemeinsam bearbeitet werden können. Solche Fälle übersteigen die Möglichkeiten, sUE intern zu bewältigen. Oft genug Grund dafür, dass sich nichts ändert. Soll man jedes mal einen klinik unabhängigen Gutachter bemühen? Die Kosten übersteigen wohl nicht nur unser Budget. 
Bevorzugt: Fallanalysten einer zentralen Stelle
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Die Fallanalyse

Fehler Möglichkeiten Einflussanalyse FMEA

Root Cause Analysis

JC RCA BMJ
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Wer verfolgt die 
Korrekturmaßnahmen?
Jeder sorgt selbst für Abhilfe

Der Ärztliche Direktor prüft gelegentlich nach

Fazit:
Überprüfung durch zentrale Stelle 
(z.B. Qualitätssicherung) 

Bericht im Management-Review

Vergleich mit anderen Fehler-Listen

Sicherheitsziele setzen

Zentrales Projektmanagement
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Erfolgreiche Bericht-Systeme
nach WHO

Nicht-punitiv: Berichten bedeutet keinen Nachteil für den 
Berichterstatter)
Vertraulich: Patient, Berichterstatter, Institution werden nicht 
genannt
Unabhängig: Bearbeiter hat keine Zwangsmittel gegen 
Berichterstatter oder Institution
Zeitnah: Berichte lösen schnell konstruktive Reaktion aus
Fachlich fundierte und finanziell abgesicherte Analyse der 
Berichte ist 
Aktiv reagierend: Information über die Gefahren und konkrete 
Empfehlungen für Verbesserungen   werden weitergegeben
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Zusammenfassung

Interne und externe Berichte über UEs sollen  
kontinuierlich gesammelt werden

Sie sollen vertraulich und von unabhängiger 
Stelle  bearbeitet werden

Eine Ursachenanalyse soll durchgeführt 
werden

Korrekturmaßnahmen sollen vorgeschlagen 
und nachverfolgt werden
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www.jeder-fehler-zaehlt.de
Fehler-Website  für die Hausarzt-Praxis, betreut vom  
Institut für Allgemeinmedizin der Universität Frankfurt/Main
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http://www.cirs-notfallmedizin.de/home.html
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https://www.cirsmedical.ch/cug/
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CIRSmedical Deutschland
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CIRSMedical 3
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Nationale Fehler-Register

Dänemark www.Patientsikkerhed.dk
Schweiz www.cirsmedical.org
Deutschland https://www.cirsmedical.ch/Deutschland/cirs/cirs.php

– Aktionsbündnis Patientensicherheit e.V. 
– Kassenärztliche Bundesvereinigung KBV

England/Wales www.npsa.nhs.uk
Irland www.dohc.ie
Niederlande
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport
Australien
USA www.ismp.org

www.jcaho.org
www.medmarx.com
http://psnet.ahrq.gov/

https://www.cirsmedical.ch/Deutschland/cirs/cirs.php
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http://www.jcipatientsafety.org/
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Beispiele:

Instrument oder Tuch im 
Abdomen zurückgelassen

Verwechslung der Seite (TEP, 
Biopsie Brust)

Ablaufschritt (Bulldog-Klemme 
belassen)

Diagnose übersehen 
(Bauchaortenaneurysma)

Indikations-, Dosierungsfehler

30 Medikationsfehler

26 Patienten-Selbstmord

8 OP auf der falschen Seite

8  Tot durch Therapie-
Verzögerung

5 Tote durch Fixierung

4 Transfusionszwischenfälle

2 Medizinische Gas-System

2 Kindesentführungen

Von 135 untersuchten 
Fällen waren:
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Häufigkeit Sentinel Event
JCAHO Report 1995 – 2008 Gesamt 5208 Fälle, davon 3 713 (70 % ) tödlich
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Sicherheitsziele der JCAHO
Zuverlässigkeit der Patienten-Identifikation
Kontinuität in der Kommunikation
Sicherheit der Notfall-Medikamente
Falsche Seite, falscher Patient, falsche 
Operation
Sicherheit der Infusionspumpen
Klinische Alarmpläne
(Identifikation von Suizid-Gefahren)
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Eingriffsverwechslung
Aktionsbündnis Patientensicherheit e.V.

Aufklärung und Identifikation des Patienten, 
der Operation und evtl. der Seite

Markierung des OP-Gebietes

Überprüfung bei Annahme (Schleuse, 
Einleitung)

Kurze Auszeit vor OP 
zur erneuten Überprüfung (Checkliste)
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BMJ 
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