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Anforderungen an klinische 
Risikomanagementsysteme im 
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Klinisches Risikomanagement

Klinisches Risikomanagement in Krankenhäusern und Rehabilitationskliniken 

umfasst die Gesamtheit der Strategien, Strukturen, Prozesse, Methoden, Inst-

rumente und Aktivitäten in Prävention, Diagnostik, Therapie und Pflege, die 

die Mitarbeitenden aller Ebenen, Funktionen und Berufsgruppen unterstützen, 

Risiken bei der Patientenversorgung zu erkennen, zu analysieren, zu beurteilen 

und zu bewältigen, um damit die Sicherheit der Patienten, der an deren Versor-

gung Beteiligten und der Organisation zu erhöhen.

Inhalt

Sicherheitskultur

Sicherheitskultur im Kontext des klinischen Risikomanagements von Kranken-

häusern und Rehabilitationskliniken beschreibt die Art und Weise, wie Sicher-

heit im Rahmen der Patientenversorgung organisiert wird, und spiegelt damit 

die Einstellungen, Überzeugungen, Wahrnehmungen, Werte und Verhaltens-

weisen der Führungskräfte und Mitarbeitenden in Bezug auf die Sicherheit 

von Patienten, Mitarbeitenden und der Organisation wider. Sicherheitskultur 

ist entwickelbar und unterliegt einem ständigen Lernprozess.



4 5

Risikomanagement-Grundsätze

Das Management klinischer Risiken in Kran-

kenhäusern und Rehabilitationskliniken hat  

in den letzten Jahren eine zunehmende  

Bedeutung erfahren. Aus den Erkenntnissen 

der Forschung auf dem Gebiet der Vermei-

dung kritischer Fehler wurde Risikomanage-

ment als zentrale Aufgabe von Führungs-

kräften etabliert, um den Fortbestand von 

Organisationen zu sichern.

Neben dem aufgrund rechtlicher Bestim-

mungen verbreiteten betrieblichen Risiko-

management in Gesundheitseinrichtungen 

gewinnt die systematische und umfassen-

de Beschäftigung mit klinischen Risiken in 

Form eines klinischen Risikomanagements 

zunehmende Bedeutung im Gesundheits-

wesen.

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) ist 

beauftragt, Mindeststandards für klinische 

Risikomanagementsysteme in Krankenhäu-

sern festzulegen. Unklar ist jedoch bisher, 

welche Präventionsmaßnahmen unbedingt 

zu den Mindestanforderungen an ein sol-

ches System gehören müssen. 

Das Aktionsbündnis Patientensicherheit 

(APS) hat hierzu eine Arbeitsgruppe ins 

Leben gerufen, die es sich zur Aufgabe ge-

Klinisches Risikoma-

nagement in Kranken-

häusern und Rehabili-

tationskliniken:

1. verfolgt das Ziel der  

Erhöhung der Sicher-

heit der Patienten, der an deren Versor-

gung Beteiligten und der Organisation und 

schafft und sichert damit Werte,

2.  dient gemeinsam mit dem Qualitätsma-

nagement der Weiterentwicklung der 

Organisation,

3.  ist Bestandteil der Entscheidungsfindung 

im Rahmen der Patientenversorgung,

4.  befasst sich mit klinischen Risiken im Zu-

sammenhang mit Prävention, Diagnos-

tik, Therapie und Pflege,

5.  ist systematisch, strukturiert, priorisiert 

und auf die jeweilige Organisation zuge-

schnitten,

6.  stützt sich auf die besten verfügbaren In-

formationen, Zahlen, Daten, Fakten, und 

Erkenntnisse,

7.  fördert die interprofessionelle und inter-

disziplinäre Kommunikation,

8.  berücksichtigt das soziale, kulturelle und 

individuelle Umfeld der Patienten und 

der an der Versorgung Beteiligten,

9.  stellt zielgruppenorientiert Transparenz 

her,

10. reagiert auf Entwicklungen in Medizin 

und Pflege sowie auf gesundheitsökono-

mische und demographische Verände-

rungen.

macht hat, in einer Handlungsempfehlung 

Mindestanforderungen an klinische Risiko-

managementsysteme in Krankenhäusern 

und Rehabilitationskliniken zu definieren.

Diese Handlungsempfehlung soll kaufmän-

nischen, medizinischen und pflegerischen 

Führungskräften, Risikomanagern und 

Risikoeignern/Risikoverantwortlichen die 

bedarfsgerechte Anpassung bereits beste-

hender oder im Aufbau befindlicher Risiko-

managementsysteme ermöglichen.

Diese Handlungsempfehlung bewegt sich 

auf der Metaebene und beinhaltet daher 

keinen konkreten Maßnahmenplan oder 

einzelne Checklisten, da die konkrete Aus-

gestaltung des Managementsystems an die 

spezifischen Rahmenbedinungen der jewei-

ligen Einrichtungen anzupassen sind.

Diese Handlungsempfehlung wurde vor 

dem Druck von zahlreichen Experten und 

Praktikern aus unterschiedlichen Berufsfel-

dern gelesen und kommentiert. Für ihre 

wertvollen Hinweise danken wir allen Kom-

mentatoren.

Ihr Aktionsbündnis Patientensicherheit (APS)

Die kaufmännische, medizinische und pfle-

gerische Leitung in Krankenhäusern und  

Rehabilitationskliniken sorgt für den Auf-

bau und die Aufrechterhaltung eines klini-

schen Risikomanagementsystems (kRMS), 

indem sie:

a) eine Risikopolitik und Risikomanage-

mentstrategie erarbeitet und kommuni-

ziert,

b) Ziele für das kRMS definiert,

c) die notwendigen Ressourcen für das 

kRMS bereitstellt,

d) das kRMS plant,

e) Verantwortlichkeiten innerhalb des kRMS 

festlegt,

f) ein Messsystem für den Nachweis der 

Wirksamkeit des kRMS erarbeitet und

g) eine darauf ausgerichtete Sicherheitskul-

tur etabliert.

Die kaufmännische, medizinische und pfle-

gerische Leitung in Krankenhäusern und 

Rehabilitationskliniken sorgt dafür, dass das 

kRMS mit dem Qualitätsmanagementsys-

tem, anderen Managementsystemen sowie 

der Politik und Strategie der Organisation 

abgestimmt und vereinbar ist. 

Sie gewährleistet, dass gesetzliche und un-

tergesetzliche Anforderungen durch die  

Organisation erfüllt werden.

Klinisches RisikomanagementsystemVorwort
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Risikopolitik und Risikomanagement-Strategie

Organisationen er-

gänzen ihre Politik 

um Inhalte des klini-

schen Risikomanagements (kRM) und leiten 

daraus eine Risikomanagementstrategie ab.

Die Risikomanagementstrategie trifft Festle-

gungen zu folgenden Aspekten:

a) Verknüpfung von Zielen der Organisa-

tion, insbesondere von wirtschaftlichen 

und sicherheitsbezogenen Zielen,

b) Bereitstellung der für die Umsetzung 

des Risikomanagementsystems erforder-

lichen Ressourcen (Personen, Budget, 

Sachmittel),

c) risikobezogene Verantwortlichkeiten im 

Rahmen der Aufbau- und Ablauforgani-

sation,

d) Art und Weise der Evaluation in Bezug 

auf die Wirksamkeit des kRMS,

e) Art und Weise der Berichterstattung über 

die aus der Wirksamkeitsüberprüfung ge-

wonnenen Erkenntnisse,

f) Evaluation und Weiterentwicklung der 

Risikopolitik und Risikomanagementstra-

tegie inkl. des Turnus, deren Inhalte und 

Bewertungskriterien.

Zur Umsetzung der in der Risikopolitik 

aufgeführten Grundsätze in eine Risikoma-

nagementstrategie werden die für das kRMS 

relevanten Rahmenbedingungen analysiert. 

Hierzu zählen:

Verantwortlichkeit

Krankenhäuser und 

Rehabilitationskli-

niken erweitern die 

bestehende Aufbau-

organisation um As-

pekte des kRM. Ein Mitglied der obersten 

Leitung trägt die Gesamtverantwortung für 

Entwicklung, Umsetzung und Aufrechter-

haltung des kRM. Hierzu zählt insbesonde-

re die Verantwortung dafür, dass klinische 

a) der Versorgungsbedarf,

b) der Stand und Entwicklungstrends von 

Medizin, Pflege und Technologie,

c) standortspezifische klinische Risiken,

d) die wirtschaftliche Situation,

e) die Gesundheitspolitik und gesetzlicher 

sowie untergesetzlicher Vorgaben mit 

Auswirkung auf das kRM,

f) die Situation, Anspruchshaltung und 

Wertevorstellung des gegenwärtigen und 

zukünftigen Personals,

g) die Werte, Vorgehensweisen und Interes-

sen der sektorenübergreifenden Versor-

gungspartner,

h) die Vorgehensweisen der Lieferanten und 

anderer Dienstleister.

Die Risikopolitik und die Risikomanage-

mentstrategie werden angemessen kommu-

niziert.

Ressourcen

Krankenhäuser und Rehabilitationskliniken 

stellen in ausreichendem Maß Ressourcen 

(Personal und Mittel) bereit, um die in  

der Risikomanagementstrategie festgeleg-

ten Ziele zu erreichen.

Dabei müssen insbesondere:

a) Risikomanager und Risikoverantwortli-

che qualifiziert werden,

b) Schulungsprogramme im Rahmen ge-

setzlicher und untergesetzlicher Vorga-

ben umgesetzt werden,

c) Ressourcen auch für Maßnahmen zur Be-

wältigung von Risiken bereit gestellt wer-

den.

Kompetenz/Expertise

Krankenhäuser und Rehabilitationskliniken 

verfügen über die Kompetenz, geeignete 

Methoden zur Identifikation, Analyse, Be-

wertung, Bewältigung und Evaluation von 

Risiken auszuwählen und zu nutzen.

Planung

Auf Basis der Risikopolitik und der Risikoma-

nagementstrategie integrieren Krankenhäu-

ser und Rehabilitationskliniken:

a) den Risikomanagement-Prozess in vor-

handene Managementprozesse und ggf. 

zusätzliche zu definierende Manage-

mentprozesse,

b) wirkungsvolle und bedarfsgerechte Prä-

ventionsmaßnahmen in alle für das kRM 

relevanten Leistungs- und Unterstüt-

zungsprozesse.

Hierzu wird ein Risikomanagementplan er-

stellt, der integraler Bestandteil des gesam-

ten Planungsprozesses der Organisation ist.

Auf Basis des Risikomanagementplans wer-

den in festgelegten Abständen:

a) Risikoanalysen durchgeführt,

b) die Politik, Ziele und Strategien in Bezug 

auf die Risikominimierung analysiert,

c) die materiellen/immateriellen Ressourcen  

sowie das vorhandene Wissen risikobezo-

gen bewertet,

Risiken regelhaft identifiziert, analysiert, 

bewertet, bewältigt, evaluiert und berichtet 

werden.

Des Weiteren sind:

a) Mindestens ein qualifizierter Risikomana-

ger zu benennen,

b) Risikoverantwortliche festzulegen.

Dies umfasst die Kompetenz, für das kRM 

relevante interne und externe Informati-

onsquellen zu definieren und die aus diesen 

Quellen gewonnenen Informationen zeit-

nah zu aggregieren und zu analysieren. 

Sofern notwendig werden geeignete interne 

und externe Experten zu Rate gezogen. 
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d) die Informationssysteme, Informations-

flüsse und Entscheidungsprozesse risiko-

bezogen bewertet,

e) die Sicherheitskultur aus Sicht der Pati-

enten, der an der Versorgung Beteiligten 

und der weiteren Führungskräfte evalu-

iert,

f) die Umsetzung externer Leitlinien, Vor-

gaben und Modelle auf daraus entstehen-

de interne Risiken bewertet,

g) bestehende Kooperationen und dar-

aus bezogene Leistungen hinsichtlich 

klinischer Risiken geprüft, ebenso wie 

Dienstleistungen, die die Einrichtung im 

Rahmen von Kooperationen für Dritte er-

bringt.

Beteiligung

Krankenhäuser und Rehabilitationskliniken 

informieren und schulen die an der Pati-

entenversorgung Beteiligten bezüglich der 

Notwendigkeit eines kRMS und dessen not-

wendigen und eingeführten Methoden und 

Instrumente.

Für verschiedene Zielgruppen sind zeitlich, 

inhaltlich und sprachlich angemessene Aus-, 

Fort- bzw. Weiterbildungsmaßnahmen zu 

planen und durchzuführen. Diese sind je 

nach Notwendigkeit zu wiederholen und an 

mögliche Änderungen im System anzupassen.

Zentrales Element der Aus-, Fort- und Wei-

terbildungsmaßnahmen ist die Sensibilisie-

rung der Mitarbeitenden für deren aktive 

Beteiligung im kRMS, die sowohl in Form 

der Meldung kritischer Ereignisse, der Mit-

wirkung bei der Analyse potentieller Ursa-

chen als auch bei der Umsetzung von Prä-

ventionsmaßnahmen erfolgen muss.

Dabei kommt den Mitarbeitenden sowohl 

in ihrer individuellen Rolle als auch in ihrer 

Funktion als Mitglied interprofessioneller 

und interdisziplinärer Behandlungsteams 

eine zentrale Funktion in der Identifikation 

klinischer Risiken zu.

Kommunikation

Krankenhäuser und Rehabilitationskliniken 

informieren alle an der Patientenversor-

gung Beteiligten regelmäßig und je nach 

Zielgruppe inhaltlich angemessen über den 

Stand und die Ergebnisse des kRMS und dar-

aus resultierende Veränderungen. 

Darüber hinaus wird festgelegt, mit welchen 

Interessengruppen über klinische Risiken in 

welchem Umfang und welcher Häufigkeit 

kommuniziert wird. Dies schließt insbeson-

dere die intersektoralen Schnittstellen ein.

Krankenhäuser und Rehabilitationskliniken 

verfügen im Rahmen ihres Krisenmanage-

ments über schriftlich fixierte Regelungen 

zur Kommunikation im Krisenfall. Die im 

Kommunikationskonzept benannten Perso-

nen sind in ihre Rollen zu unterweisen.

Reporting

Krankenhäuser und Rehabilitationskliniken 

berichten im Rahmen gesetzlich-behördli-

cher Vorgaben internen und externen Stel-

len über den Stand, die Veränderungen und 

die Wirksamkeit des kRMS. 

Krankenhäuser und Rehabilitationskliniken 

aggregieren hierfür sofern sinnvoll ver-

gleichbare Einzelrisiken aus mehreren Be-

reichen oder verschiedenen Methoden und 

Instrumenten zu einer Gesamteinschätzung 

des jeweiligen Risikos für das Krankenhaus.

Krankenhäuser und Rehabilitationskliniken 

berichten über das Management klinischer 

Risiken im Sinne einer vertrauensbildenden 

Maßnahme. Empfänger dieser Informatio-

nen sind insbesondere Patienten, Angehö-

rige und intersektorale Versorgungspartner. 

Die Informationen sind zielgruppengerecht 

aufbereitet und sofern notwendig auf Ver-

ständlichkeit getestet.

Kontinuierliche Entwicklung

Die kaufmännische, medizinische und pfle-

gerische Leitung in Krankenhäusern und Re-

habilitationskliniken bewerten das klinische 

Risikomanagementsystem systematisch und 

regelmäßig in Abhängigkeit von den Erfor-

dernissen der Organisation.

Die Ergebnisse dienen als Entscheidungs-

grundlage, wie die Risikopolitik, die Risi-

komanagementstrategie und der Risikoma-

nagementplan weiterentwickelt werden. 

 

Der Risiko-
management-
Prozess

Der Risikomanage-

ment-Prozess be-

schreibt methode-

nunabhängig das 

Vorgehen zur Behandlung von Risiken und 

gliedert sich in die Schritte Identifikation, 

Analyse, Bewertung, Bewältigung und Eva-

luation.

Risiko-Identifikation

Krankenhäuser und Rehabilitationskliniken 

identifizieren die Risiken, die das Potential 

haben, Patienten, die an der Patientenver-

sorgung Beteiligten oder die Organisation 

zu schädigen.

Die Risikoidentifikation erfolgt unter Berück-

sichtigung der für das kRMS relevanten Rah-

menbedingungen. Hierbei ist insbesondere 

die Patientenperspektive zu berücksichtigen.

Zur Risikoidentifikation werden berücksich-

tigt:

a) Meldungen aus Berichts- und Lernsyste-

men, insbesondere CIRS,

b) Ereignisse mit Patientenschädigung,

c) Haftpflichtfälle,

d) Arbeitsunfälle,
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e) Beschwerden,

f) publizierte externe Risiken oder Schäden,

g) nationale und internationale Handlungs-

empfehlungen zur Patientensicherheit,

h) Befragungsergebnisse,

i) Komplikationsstatistiken,

j) Ergebnisse aus Audits und Begehungen.

Alle relevanten identifizierten Risiken sind 

zu dokumentieren und den Risikoverant-

wortlichen zuzuordnen. 

Risiko-Analyse

Zielsetzung der Risikoanalyse ist die Ermitt-

lung der Ursachen von Risiken und fehlerbe-

günstigenden Faktoren, deren Eintrittswahr-

scheinlichkeit und sowie deren Auswirkung 

auf die Sicherheit der Patienten, der an der 

Patientenversorgung Beteiligten und der Or-

ganisation. 

Sofern mit einer Methode zur Risikoanalyse 

keine ausreichenden Informationen gesam-

melt werden können, müssen ggf. weitere 

Analysemethoden angewendet oder Exper-

ten konsultiert werden.

Risiko-Bewertung

Im Rahmen der Risikobewertung legen Ent-

scheidungsträger auf Basis der identifizier-

ten und analysierten Risiken fest, welche 

Risiken mit welcher Intensität und Priorität 

bewältigt werden.

Risiko-Bewältigung

Risikobewältigung umfasst alle beschlosse-

nen Maßnahmen zum Umgang mit iden-

tifizierten, analysierten und bewerteten 

Risiken. Zur Bewältigung stehen folgende 

Optionen zur Verfügung:

l Vermeidung des Risikos durch Einstellen 

der Aktivitäten,

l Verminderung des Risikos durch Präventi-

onsmaßnahmen und/oder 

l Überwälzung des Risikos bis hin zu einem 

akzeptablen Restrisiko, 

l Akzeptanz des Risikos mit Überwachung 

und

l Akzeptanz des Risikos ohne weitere Über-

wachung.

Die Risikobewältigung erfolgt in Anlehnung 

an den PDCA-Zyklus und muss gesetzliche 

und untergesetzliche Anforderungen ein-

schließlich Handlungsempfehlungen exter-

ner Experten berücksichtigen.

Evaluation

Im Rahmen der Evaluation wird ermittelt, 

ob das in der Risikobewältigung festgelegte 

Vorgehen das gewünschte Ziel erreicht hat. 

Wurde das gewünschte Ziel nicht erreicht, 

müssen alternative Optionen der Risikobe-

wältigung in Betracht gezogen werden.

 

Risiko

Klinisches	
Risikomanagement

Risikopolitik

Risikomanagement-
strategie

Risikomanagement-
system

Risikoverantwortlicher	
(=Risikoeigner)

Risiko im Kontext des Klinischen Risikomanagements ist 

eine Unsicherheit in der Versorgung von Patienten, die mit 

einer geschätzten Eintrittswahrscheinlichkeit und Auswir-

kung Patienten, die an der Versorgung Beteiligten und/oder 

die Organisation schädigt. 

Klinisches Risikomanagement in Krankenhaus und Rehabi-

litationsklinik umfasst die Gesamtheit der Strategien, Struk-

turen, Prozesse, Instrumente und Aktivitäten in Prävention, 

Diagnostik, Therapie und Pflege, die die Mitarbeitenden 

aller Ebenen, Funktionen und Berufsgruppen unterstützen, 

Risiken bei der Patientenversorgung zu erkennen, zu analy-

sieren, zu beurteilen und zu bewältigen, um damit die Si-

cherheit der Patienten, an deren Versorgung Beteiligter und 

der Organisation zu erhöhen.

Die Risikopolitik formuliert Grundsätze oder Leitlinien zum 

prinzipiellen Umgang mit Risiken, aber auch mit Chancen. 

Sie bildet den äußeren Rahmen für die Implementierung ei-

nes Risikomanagementsystems und ist Grundlage der Risiko-

managementstrategie.

Die Risikomanagementstrategie beschreibt die Umsetzung 

der in der Risikopolitik aufgeführten Grundsätze.

Hierfür kommen Elemente, Methoden und Instrumente des 

Risikomanagements zur Anwendung.

Als Risikomanagementsystem bezeichnet man die Gesamt-

heit von Elementen, Methoden und Instrumente, die so auf-

einander bezogen oder miteinander verbunden sind, dass 

die Organisation hiermit in die Lage versetzt wird, insbeson-

dere die im Sinne der Patientensicherheit relevante klinische 

Risiken zu identifizieren und nachhaltig zu reduzieren. 

Jedes Risiko wird einem sogenannten „Risikoverantwortli-

cher“ klar zugeordnet, der die Verantwortung und Befugnis 

hat, hinsichtlich dieses Risikos zu handeln. Der Risikover-

antwortlicher bewertet das identifizierte Risiko regelmäßig,  

Glossar Klinisches Risikomanagement
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Als Methoden im klinischen Risikoma-

nagement werden systematische reprodu-

zierbare Vorgehensweisen bezeichnet, die 

geeignet sind, Risiken zu identifizieren, zu 

analysieren, zu bewerten und Maßnahmen 

zur Bewältigung abzuleiten. Demgegenüber 

unterstützen Instrumente Teile des Risiko-

managementprozesses.

Es wird unterschieden zwischen proaktiven 

und reaktiven Methoden und Instrumen-

Methoden und Instrumente im Risikomanagement

ten. Proaktive Methoden und Instrumente 

können dabei auch ohne konkretes Ereignis 

eingesetzt werden, während reaktive Me-

thoden und Instrumente immer ein Ereig-

nis voraussetzen, um Anwendung finden zu 

können.

Allen Methoden ist gemein, dass Sie nur auf 

Basis eines effektiven Maßnahmenmanage-

ments ihre Wirkung in der Organisation 

entfalten können.

Peer	Review	Verfahren

Audits

Prozessorientierte	
Risikoanalyse	(PORA)

Das Peer Review ist eine kontinuierliche, systematische und 

kritische Reflexion eigener Leistungen und Erfahrungen 

zwischen Experten in der Patientenversorgung. Durch den 

offenen und direkten Informationsaustausch zwischen Fach-

kollegen aus verschiedenen Bereichen auf Augenhöhe über 

Aspekte guter Patientenversorgung wird das Lernen vonein-

ander gefördert mit dem Ziel der kontinuierlichen Verbesse-

rung der Patientenversorgung.

Das Peer-Review wurde ursprünglich als proaktive Methode 

konzipiert, kann auf Grund eines konkreten Anlasses (z.B. 

im Falle eines auffälligen Qualitätsindikators) aber auch als 

reaktive Methode eingesetzt werden.

Ein Audit ist ein systematischer, unabhängiger und doku-

mentierter Prozess zur Erlangung von (Audit-)Nachweisen 

und zu deren objektiver Auswertung, um zu ermitteln, in-

wieweit Auditkriterien erfüllt sind [5].

Die PORA dient der systemischen Analyse von Zwischenfäl-

len oder Beinahe-Schäden auf Basis der Analyse von Versor-

gungsprozessen. Die PORA basiert auf den Vorgehensweisen 

benennt potenzielle Maßnahmen zur Risikominimierung 

und sorgt für deren wirksame Umsetzung.

Der Risikomanager hat die Verantwortung und die methodi-

sche Kompetenz das klinische Risikomanagementsystem zu 

koordinieren. Dies bedeutet insbesondere die Beobachtung 

und Bewertung der Maßnahmenplanung und deren Umset-

zung. 

Bewertung des klinischen Risikomanagementsystems nach 

den Anforderungen der DIN EN ISO 9001 [1].

Sicherheitskultur im Kontext des Klinischen Risikomanage-

ments von Krankenhäusern und Rehabilitationskliniken 

beschreibt die Art und Weise, wie Sicherheit im Rahmen 

der Patientenversorgung organisiert wird, und spiegelt da-

mit die Einstellungen, Überzeugungen, Wahrnehmungen, 

Werte und Verhaltensweisen der Führungskräfte und Mit-

arbeitenden in Bezug auf die Sicherheit von Patienten, Mit-

arbeitenden und der Organisation wider. Sicherheitskultur 

ist entwickelbar und unterliegt einem ständigen Lernprozess 

[In Anlehnung an 2].

Der Risikomanagementplan als Teil des kRMS ergibt sich 

als Jahresplan aus der Risikomanagementstrategie. Er be-

schreibt die Aktivitäten und Ziele der Einrichtung für den 

betreffenden Zeitraum in Bezug auf das kRMS und ist mit 

anderen Managementplänen abgestimmt.

Die Risikomatrix ist eine graphische Darstellung, in der 

Risiken anhand einer Skala nach Auswirkungen und nach 

Wahrscheinlichkeiten bzw. nach Häufigkeit eingeordnet 

werden [3].

Die Risikobeurteilung umfasst die Risikoidentifikation, die 

Risikoanalyse sowie die Risikobewertung.

Ein Indikator ist ein quantitatives Maß, das zur Überwachung 

und Bewertung wichtiger Prozess-, Leitungs-, Management- 

und Unterstützungsfunktionen genutzt werden kann [4].

Risikomanager

Managementbewertung

Sicherheitskultur

Risikomanagementplan

Risikomatrix

Risikobeurteilung

Indikatoren

Proaktive Methoden
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Proaktive Instrumente

Reaktive Methoden

der Failure Mode and Effect Analysis (FMEA), der Root Cause 

Analysis (RCA) und des London Protokolls [6].

Die Fehlerbaumanalyse erstellt einen grafischen Zusammen-

hang zwischen einem potentiellen Schadensereignis und 

den zugehörigen Fehlerquellen und Ursachen.

Die FMEA dient der Analyse und Risikobeurteilung von kom-

plexen Systemen oder Prozessen und basiert auf der Betrach-

tung aller einzelnen Subsysteme oder Prozessschritte

(weitergehende Informationen: [7]).

Die Szenarioanalyse ist eine bildhafte Beschreibung komple-

xer Risiken hinsichtlich Ihrer Ursachen, Eintrittshäufigkeit 

und möglicher Auswirkungen anhand einer Gefahrenliste. 

Die Darstellung der Risiken erfolgt in einer Risikomatrix ba-

sierend auf definierten Risikokriterien. Im klinischen Risiko-

management wird hierbei der Ansatz des credible worst case 

gewählt, also des glaubhaft schlimmstmöglich anzunehmen-

den Falles [8].

Systematische Datensammlungen dienen als proaktive Me-

thode zur Identifikation von Risiken und zur Ableitung von 

Präventionsmaßnahmen. Dies können z.B. Ergebnisse aus 

Befragungen, Schadenfallregistern oder Komplikationsstatis-

tiken sein.

Befragungen sind systematische Rückmeldungen von Pati-

enten, Mitarbeitenden und Dritten mit dem Ziel, nicht nur 

die Zufriedenheit der Befragten zu steigern und Prozesse zu 

optimieren, sondern auch um Patientensicherheit zu verbes-

sern.

Crew Ressource Management ist ein System von Schulungen 

und Trainings insbesondere nicht-technischer Fähigkeiten, 

um kritische Situationen durch optimale Ausnutzung aller 

Ressourcen und Informationen zu bewältigen. Beispiele aus 

der Medizin sind Kreißsaal- oder Schockraumtrainings

(weitergehende Informationen: [9,10]).

Poka	Yoke

Handlungsempfehlungen

Richtlinien

Der aus dem Japanischen stammende Begriff beschreibt ein 

durch technische Vorkehrung getroffenes Verfahren, dass 

Fehler proaktiv identifizieren und verhindern soll. So sind 

beispielsweise Wandanschlüsse für Sauerstoff und Druckluft 

so genormt, dass eine Verwechslung verhindert wird [11].

Handlungsempfehlungen sind nationale und internationale 

Leitlinien, erarbeitet von Organisationen, Fachgesellschaf-

ten und Einrichtungen des Gesundheitswesens mit dem Ziel, 

Standards für eine sichere Patientenversorgung zu setzen. 

Beispiele sind die Handlungsempfehlungen des APS.

Richtlinien sind gesetzliche und untergesetzliche normative 

Vorgaben, bei deren Abweichung es zu direkten Sanktionen 

kommen kann. Beispiele: Infektionsschutzgesetz, Medizin-

produktegesetz.

SCHADENFALLANALYSE

Eine M&M-Konferenz ist eine regelmäßige, strukturierte Vor-

stellung und Analyse ausgewählter Todesfälle oder schwerer 

Krankheitsverläufe mit dem Ziel der Sicherung und Verbes-

serung zukünftiger Patientenbehandlung (weiterführende 

Informationen: [12-14]).

Das London Protokoll ist eine systematische Untersuchungs-

technik zur Analyse schwerwiegender Schäden. Es wurde ba-

sierend auf dem Organisatorischen Unfall-Ursachen-Modell 

entwickelt und zielt auf die umfassende Identifikation so-

wohl systemischer Aspekte als auch individueller Ursachen 

ab (weiterführende Informationen [15]).

Die ERA dient der systemischen Analyse von Zwischenfällen 

oder Beinahefehlern und basiert überwiegend auf dem Lon-

don Protokoll (weiterführende Informationen [16, 17]).

Mortalitäts-	und	
Morbiditätskonferenz	
(M&M-Konferenz)

London	Protokoll

Error	and	
Risk	Analysis	(ERA)

Fehlerbaumanalyse

Fehlermöglichkeits-	und	
Einflussanalyse	(FMEA)

Szenarioanalyse

Systematische	
Datensammlungen

Befragungen

Crew	Resource	
Management
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Reaktive Instrumente

Unter dem Begriff Beschwerdemanagement wird ein Sys-

tem verstanden, in welchem Beschwerden, Lob und Kritik 

als willkommene Informationen verstanden und auf Risiken 

in der Patientenversorgung analysiert werden mit dem Ziel, 

nicht nur Kundenzufriedenheit zu steigern und Prozesse zu 

optimieren, sondern auch um Patientensicherheit zu verbes-

sern.

Critical Incident Reporting Systeme beruhen auf der Mel-

dung kritischer Ereignisse. Diese werden systematisch ana-

lysiert und bewertet und ggf. Maßnahmen zur Verbesserung 

der Patientensicherheit abgeleitet. Ebenso sollen Dritte 

durch Kenntnis der anonymisierten Meldungen und der dar-

aus abgeleiteten Maßnahmen profitieren und lernen.

Beschwerdemanagement

CIRS	(Berichts-	und	Lern-
systeme)

Im klinischen Risikomanagement existieren neben CIRS wei-

tere Meldesysteme. Hierzu zählen verpflichtende Meldesyste-

me wie die des BfArM oder des PEI und freiwillige Meldesys-

teme wie z.B. interne Sturz- und Dekubitusprotokolle. Diese 

Meldesysteme dienen in erster Linie zur Risikoidentifikation.

Die RCA ist eine Sammlung verschiedener Methoden, die 

ausgehend von einem Ereignis dessen Ursachen identifi-

zieren möchten. Prominentes Beispiel ist das Ishikawa-Dia-

gramm.

weitere	Meldesysteme

Root	Cause	Analysis	(RCA)

Verzeichnis verwendeter Abkürzungen

APS Aktionsbündnis Patientensicherheit

BfArM Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte

CIRS Critical Incident Reporting System

DIN Deutsches Institut für Normung

EN Europäische Norm

ERA Error and Risk Analysis

FMEA Fehlermöglichkeits- und Einflussanalyse

G-BA Gemeinsamer Bundesausschuss

ISO International Organization for Standardization

kRM klinisches Risikomanagement

kRMS klinisches Risikomanagementsystem

ONR ON-Regel

PDCA Plan-Do-Check-Act

PEI Paul Ehrlich Institut

PORA Prozessorientierte Risikoanalyse

RCA Root Cause Analysis
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Feedback

Die APS-Handlungsempfehlungen sind 

Instrumente zur Verbesserung der Patien-

tensicherheit. Diese Instrumente bedürfen 

kontinuierlicher Weiterentwicklung und 

Anpassung. Rückmeldungen jedweder 

Art an das APS sind deshalb ausdrücklich 

erwünscht. Sollten Sie bei der Durchsicht 

und/oder dem Gebrauch dieser Hand-

lungsempfehlungen auf Ungereimtheiten, 

Missverständliches oder Fehler stoßen,  

bitten wir Sie ebenso um einen Hinweis, 

wie wir auch gerne Verbesserungsvor-

schläge aufnehmen.

Zudem besteht für Sie die Möglichkeit, 

Fragen, die in der vorliegenden Hand-

lungsempfehlung nicht behandelt wer-

den, an das APS zu richten. 

Hinweis:	  
Die Handlungsempfehlung bedarf regel-

haft nach 3 Jahren der Überarbeitung 

durch den Herausgeber.

Ihre Fragen, Anregungen und Rückmel-

dungen richten Sie bitte an: 

Aktionsbündnis Patientensicherheit e.V. 

Am Zirkus 2

10117 Berlin

kontakt@aps-ev.de




