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�Zusammenfassung: Fehler in der Medizin gehö-
ren zu den zehn häufigsten Todesursachen in
Deutschland und haben ihren Grund meist nicht in
mangelndem medizinischem Fachwissen. Der Um-
gang mit Fehlern und deren Analyse ist immer noch
häufig vom Suchen nach dem Schuldigen geprägt
und endet dann meist auch dort. In der Industrie
haben sich seit vielen Jahren Erfassungs- und
Analysesysteme für kritische, sicherheitsrelevante
Ereignisse (Incident-Reporting-Systeme IRS) eta-
bliert und bewährt. Nun gilt es, die Erkenntnisse aus
der Industrie (Luftfahrt, Ölbohrindustrie u.a.) für die
Medizin auszunutzen. Dieser Artikel fasst wichtige
Charakteristika und Rahmenbedingungen für erfolg-
reiche IRS sowie mögliche Gefahren zusammen:
Moderne IRS sollten für alle Mitarbeiter anonyme
Meldemöglichkeiten außerhalb der Hierarchie einer
Organisation ermöglichen und ausdrückliche Unter-
stützung durch die Leitung erfahren. Die Meldungen
sollen einfach, überall verfügbar und im Wesentlichen
freitextbasiert sein. Ankreuzfelder für die Ursachen-
analyse sind uneffektiv und reduzieren eher den Ge-
halt der Meldungen. Zeitnahes Feedback und Trans-
parenz der Meldungen für alle Mitarbeiter sind
essentiell. Auf Ereignisberichte müssen nach inter-
disziplinärer Analyse schnellstmöglich Maßnahmen
von Seiten der Abteilungsleitung folgen, damit sich
„etwas tut“. Eine statistische Auswertung der Daten
von IRS ist ebenso wie die Auswertung von Trends,
nur sehr eingeschränkt möglich da die Grund-

gesamtheit unbekannt ist („Counting incidents is a
waste of time“). Das faszinierende an IRS ist einer-
seits die Möglichkeit, durch einzelne Ereignisse
Einblicke in Schwachstellen des Versorgungs-
systems zu erhalten und daraufhin die Patienten-
sicherheit nachhaltig erhöhen zu können, und ande-
rerseits die kontinuierliche Verbesserung der Sicher-
heitskultur und Lernatmosphäre durch fortwähren-
den Umgang mit Fehlern, kritischen Ereignissen und
jetzt auch mit besonders guten Erfahrungen.

�Schlüsselwörter: Sicherheitsrelevante Ereignisse
– Patientensicherheit – Incident-Reporting-System
(IRS).

�Summary: Errors in medicine are among the ten
leading causes of death in Germany, but in most
cases are not due to a lack of medical knowledge.
The approach to, errors and their analysis continues
to be merely a search for the “guilty party” and usu-
ally ends there. Other industries (like commercial avi-
ation, offshore oil rigs, etc.) have a long-standing
track record of applying incident reporting systems
(IRS), and their experience can be used with benefit
in the medical field. This article summarizes impor-
tant characteristics of successful incident reporting
systems, but also potential risks. A modern IRS
should be available for all employees and permit
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anonymous reporting outside the hierarchy of the
institution, and should have full executive backing.
Reporting should be simple, free text based, and 
readily available to all concerned. The use of check-
boxes for event analysis is not effective and may
reduce the amount and puclity of information provi-
ded. Timeliness of feedback and transparency of the
reports is essential, as also is interdisciplinary analy-
sis and prompt reactions to, and measures to elimi-
nate, the reported deficiencies, so as to create con-
fidence in the ability of the IRS to get things done.
Statistical analysis of reports and trend analyses in
IRS are not feasible owing to the lack of the common
data base (”Counting incidents is a waste of time“).
An effective IRS enables the detection of problem
areas in the care-providing system, and their elimina-
tion before accidents happen. In addition it provides
a continuing impulse to promote a culture of safety
and learning by constantly dealing with errors, critical
incidents and newly with exceptionally good per-
formance.

�Keywords: Critical Incident – Patient safety –
Critical Incident Reporting System.

Einführung

Fehler in der Medizin gehören zu den zehn häufigsten
Todesursachen in der Medizin. Dies wurde 1999 mit
dem Report „To Err Is Human“ des Institute of
Medicine [1] weltweit veröffentlicht und 2003 in
Deutschland mit dem Gutachten des Sachverstän-
digenrats für die konzertierte Aktion im Gesundheits-
wesen grundsätzlich bestätigt (ca. 30 - 80.000 Tote
pro Jahr in Deutschland) [2]. 
Im Vergleich zu anderen „Diagnosen“ mit ähnlich gro-
ßem Gefährdungspotenzial ist das Wissen über die
Ursachen von „Fehlern in der Medizin“ und deren
Vermeidung nach wie vor gering, es gibt zu wenig
Forschungsprojekte, die sich mit diesem Thema
befassen, und das öffentliche Interesse ist – relativ
gesehen – auch gering. Die meisten Laien, aber auch
Mediziner unterschätzen die Rate an Todesfällen
durch Fehler in der Medizin um das 10- bis 100-
fache [3]. Außerdem bilden Todesfälle nur die Spitze
des Eisberges an Schäden durch „Fehler in der
Medizin.
Die Beschäftigung mit den eigenen Fehlern ist
sicherlich unangenehmer als die mit einer „äußeren“
Krankheit anderer [4-6]. Das Fachgebiet der Anäs-
thesie und Intensivmedizin gilt international als Vor-
bild für die systematische Beschäftigung mit Patien-
tensicherheit und hat mit die geringsten Fehlerraten
aller Fachgebiete aufzuweisen [7, 8]. So ist es nur
konsequent, dass sich gerade unser Fach nun auch

dem Gebiet der Erfassung und Analyse von sicher-
heitsrelevanten Ereignissen systematisch annimmt
[9-12]. 

Warum IRS?

Es gilt in praktisch allen sicherheitskritischen Indus-
triezweigen als gesichert, dass ca. 70% aller Zwi-
schenfälle ihre Ursachen nicht in mangelndem fach-
lichem Wissen haben, sondern im Bereich der soge-
nannten Human Factors – bei Teamwork, bei der
Entscheidungsfindung und situationsbedingten Ein-
schränkungen der Leistungsfähigkeit von Beteiligten
[13-19]. Bedingt durch die in der Medizin traditionell
verankerte „Culture of Blame“ [1, 5, 20-24], mit dem
Suchen nach Schuldigen statt nach wirklichen
Ursachen, können wir nicht davon ausgehen, die
wirklichen Fehlerursachen und Wirkfaktoren bei der
Entstehung von Zwischenfällen zu kennen [25-28].
Fehler werden leider oft nicht als Lernchance begrif-
fen, die situativen Umstände, die diesen Fehler „aus-
gelöst“ haben, werden nicht mit in die Analyse ein-
bezogen. Fehler werden mit Schuld gleichgesetzt
und sind schambesetzt [4, 29]. Schließlich kann das
Sprechen über Fehler juristische Konsequenzen und
Schadensersatzansprüche nach sich ziehen. Daher
spricht man lieber nicht über Fehler und verpasst so-
mit wichtige Lernchancen (organisationales Lernen).
Die Einführung von sogenannten Incident-Reporting-
Systemen (IRS) war in Hochsicherheits-Hochrisiko-
Industrien (z. B. Luftfahrt, Kernkraft) ein Meilenstein
auf dem Weg zur systematischen Erhöhung der
Sicherheit [30-34]. Auch in der Medizin können IRS
zu einem Meilenstein bei der dringend erforderlichen
Erhöhung der Patientensicherheit werden. Die WHO
hat 2005 in Ihrer „World Alliance for Patient Safety“
(www.who.int/patientsafety/en/) die Dringlichkeit zur
Einführung von Incident-Reporting -Systemen betont
und im Internet frei verfügbar einen Entwurf zu
Leitlinien für Incident-Reporting-Systeme veröffent-
licht („WHO Draft Guidelines for Adverse Event
Reporting and Learning Systems – From Information
to Action“ www s. Links). Gute IRS mit einer dezi-
dierten Analyse der Fälle ermöglichen, das vorhan-
dene Wissen über Zwischenfälle und Fehlerursachen
auszuwerten und damit die Praxis entsprechend zu
verbessern, anstatt dieses Wissen ungenutzt zu las-
sen. Aus diesem Grunde werden moderne IRS auch
als Lernsysteme bezeichnet (z.B. WHO Guideline
oder National Reporting and Learning System der
NPSA in England). 

Der „Gelbe-Kabel-Test“
Im Vorwort der WHO Guidelines (s.o.) steht sinnge-
mäß folgender Vergleich: Wenn irgendwo auf der �

�



QUALITY ASSURANCE / QUALITÄTSSICHERUNG I S11

© Anästh Intensivmed 2006;47:S9-S19  DIOmed-Verlags GmbH

Welt an einem Linienflugzeug ein gelbes Kabel
einen Defekt aufweist, werden (durch die internatio-
nal etablierten Meldesysteme) wahrscheinlich inner-
halb von Tagen weltweit an allen diesen Maschinen
die gelben Kabel überprüft und gegebenenfalls aus-
getauscht. Wie weit ist die Medizin noch entfernt
davon, den „Gelben-Kabel-Test“ zu bestehen? 
Durch effektive IRS bekommt man Einblick in sicher-
heitsgefährdende Bedingungen und Handlungen, die
sonst nicht zugänglich wären. Da in IRS vor allem
Ereignisse ohne Patientenschaden gemeldet werden,
bieten IRS tatsächliche „free lessons“ (Lernen ohne
Schaden). Man erfährt, was „wirklich abläuft“ und vor
allem „Warum“! Das Personal hat die Möglichkeit,
ohne Angst vor Sanktionen (gegen sich selbst oder
Kollegen) über sicherheitsrelevante, als wichtig
erachtete Zustände zu berichten. Die Geschäfts-
führung wiederum hat die Möglichkeit, Maßnahmen
zu ergreifen, um die genannten Zustände effektiv zu
verbessern. Dies ist außerhalb anonymer Systeme
oft nicht möglich, weil die Informationen über die
wirklich zugrunde liegenden Fakten – wie oben be-
gründet – fehlen. IRS ermöglichen es, das bisher
ungenutzte Wissen über Verbesserungspotentiale in
der Praxis und aus der Praxis für die Erhöhung der
Patientensicherheit nutzbar zu machen.
Erfahrungen zu IRS gibt es in der Medizin neben
Australien [35, 36], der Schweiz [37], den USA
(Veterans Affairs – psrs) und Großbritannien [s.
WWW-Links] zunehmend auch in Deutschland. Meist
handelt es sich dabei aber um lokale Systeme an
einer Institution (Marburg, Rostock, Berlin / Charité,
Hannover), oder einer Abteilung, wie zum Beispiel in
der Anästhesie in  Dresden [38, 39]. Übergreifende
Systeme sind aber im Entstehen: Das Patienten-
Sicherheits-Informations-System PaSIS, das vom
Tübinger Patienten-Sicherheits- und Simulations-
zentrum des Universitätsklinikums Tübingen betrie-
ben wird, ist unter www.pasis.de erreichbar [40]
(PaSIS ist bundesweit verfügbar, interdisziplinär aus-
gerichtet und bildet die Grundlage des neuen
Incident-Reporting-Systems von DGAI / BDA:
www.pasos-ains.de Siehe auch die Verbands-
mitteilung „PaSOS – Patientensicherheits-Opti-
mierungs-System“ auf Seite S20 in diesem Heft.

Fehler ≠ Schuld ≠ Ursache

Der Begriff „Fehler“ im Rahmen der Ursachenanalyse
darf nicht mit dem Begriff eines Behandlungsfehlers
verwechselt werden, da viele Fehler gemacht werden
können, ohne dass sich daraus notwendigerweise
ein Behandlungsfehler (negatives Outcome) ergeben
würde. 

Wichtig ist auch, dass Fehler in dynamischen
Arbeitsumgebungen nicht nur durch aktives Handeln
(z.B. Fehlintubation in den Oesophagus), sondern
eben auch durch Unterlassung (z.B. verzögerte Re-
Intubation, Blutdruckstabilisierung) herbeigeführt
werden können (Nichts zu tun ist in jeder Sekunde
eine aktive Entscheidung). Mitarbeiter und Organisa-
tionsstrukturen nehmen Ereignisse, die durch fehler-
haftes aktives Handeln auftreten, jedoch häufig stär-
ker wahr. Im Sinne einer Risikoreduktion sind aber
beide Kategorien von Fehlerhaftigkeit in die Be-
trachtungen einzubeziehen.
Für den Betrieb von Incident-Reporting-Systemen
(auch unglücklich als Fehlermeldesysteme bezeich-
net) ist es erforderlich, grundsätzlich anzuerkennen,
dass a) Fehler häufig vorkommen, b) Fehler jedem
passieren, c) Fehler erkannt werden sollen und d) aus
Fehlern gelernt werden soll, um die Sicherheit der
Patienten zu erhöhen. Eine „Null-Fehler-Rate“ wird
dabei nicht angestrebt und wäre auch niemals
erreichbar. Es werden immer Fehler passieren. Daher
gilt es immer auch, die negativen Konsequenzen von
Fehlern einzudämmen, als grundsätzlich nur zu ver-
suchen, Fehler komplett zu vermeiden [41, 42].
Wichtig ist, dass ein „Fehler“ im Zusammenhang mit
einem Zwischenfall nicht mit „Schuld“ gleichgesetzt
werden darf. „Schuld“ kann jemand oder etwas ganz
anderes haben. Des Weiteren ist meist nicht ein Feh-
ler alleine die Ursache eines Zwischenfalls (Abb. 1).
Oft bedarf es einiger zugrundeliegender (latenter) Ur-
sachen, die den Fehler überhaupt erst ermöglicht
haben. Zum Zwischenfall müssen dann oft ungünsti-
ge, zufällig oder systematisch vorliegende Begleit-
umstände (Kofaktoren) hinzukommen, welche die
Erkennung der Gefahr/des Fehlers erschweren oder
den negativen Prozess begünstigen und dann im �

�

Abb. 1: a) Der Fehler (F) ist nicht die Ursache von Zwischen-
fällen. b) Mehrere (latente) Ursachen und Gründe (U) füh-
ren zu einem Fehler. Meist erfordert es weitere Begleit-
umstände (B), damit aus dem Fehler ein Zwischenfall
entsteht (Rall M aus [9]).
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Zusammenwirken zum Zwischenfall führen. Dies
wurde von Reason in seinem berühmten Schaubild
„Flugbahn der Zwischenfallsmöglichkeit“ [43], auch
als „Schweizer-Käsemodell“ bekannt, mehrfach dar-
gestellt und soll hier anhand einer Variante, in
Abbildung 1 veranschaulicht werden.
Wir müssen also lernen, mit Fehlern positiver umzu-
gehen und Fehlerfreundlichkeit als Teil der Organisa-
tionskultur zu etablieren. Fehler sind, wenn sie ent-
sprechend analysiert werden, aussagekräftige Ereig-
nisse zur Diagnose des sog. „Sick-System-Syn-
droms“ [15]: Sie lassen uns idealerweise latente
Probleme erkennen, bevor sie sich in einem Zwi-
schenfall mit Schaden manifestieren. 
In diesem Zusammenhang ist auch zu sagen, dass
die Bezeichnung von Fehlern als „menschliches Ver-
sagen“ oder „Human Factors“ ebenso wenig hilfreich
ist wie die Klassifizierung „Kommunikationsmangel“
oder „Teamprobleme“, weil sie einerseits zu unspezi-
fisch sind und andererseits eine Schuldkonnotation
haben. Um Verbesserungen umsetzen zu können,
bedarf es genauerer Informationen über die zugrun-
deliegenden Prozesse. Zur Klassifizierung von
Fehlern wird auf entsprechende Arbeiten verwiesen
[9, 23, 31, 44-46, 47, 48].

Was sind Incidents?

Bevor es zu einem Schaden oder einem Unfall
kommt, sind in aller Regel zahlreiche Prozessschritte
durchlaufen worden und oft wird nur der letzte, der
den Schaden sichtbar machende Prozessschritt
betrachtet. Hier fällt es leicht, zu Sanktionen zu grei-
fen, aber „Sanktionen sind die Entschuldigung dafür,
nach einem Schaden wieder wegzuschauen“ (frei

nach Schrappe). Die weit vorher beitragenden
Schritte gehen in aller Regel durch die zu früh abge-
brochene Analyse verloren. Gerade diese Schritte
sind aber oft die wichtigen, systembedingten Fakto-
ren (Abb. 1). Die Aufgabe von IRS ist es, gerade diese
(gefährlichen, latenten) Prozessschritte und Faktoren
zu entdecken, noch bevor Patientenschäden einge-
treten sind (nämlich anhand von Incidents oder Bei-
naheunfällen). Hier ist es erneut wichtig zu betonen,
dass die Incidentanalyse integraler Bestandteil jedes
Incident-Reporting-Systems sein muss.
Die zum Teil verwirrende und in der Literatur inkon-
sistent verwendete Terminologie im Zusammenhang
mit IRS ist in Tabelle 1 erläutert.

Welche Fälle sollen in einem IRS gemel-
det werden?
Wenn man von Incident Reporting oder Fehler-
Meldesystemen spricht, sollte zunächst einmal defi-
niert werden, was mit dem Begriff des Fehlers oder
Incidents gemeint ist (Tab. 1). Grundsätzlich er-
scheint es sinnvoll, alle „sicherheitsrelevanten Ereig-
nisse“ zu melden. Sicherheitsrelevant kann jedes Er-
eignis sein, das die Patientensicherheit tatsächlich
gefährdet hat oder unter anderen Umständen hätte
gefährden können. Dabei ist immer schon das Poten-
tial zur Schädigung hinreichendes Kriterium. In die-
sem Sinne können sicherheitsrelevante Ereignisse
auch positive Beispiele und gute Lösungen sein. Die
Meldenden als professionelle Mitarbeiter entschei-
den in einem anonymen freiwilligen System selbst,
welches Ereignis für sie „sicherheitsrelevant“ ist. Für
diese Entscheidung können sie alle Kontextinforma-
tionen einfließen lassen. �

�

Tab. 1: Terminologie des Incident Reporting.

WHO Definition Übersetzung, Erklärung und Vorschlag zur deutschen Terminologie
Event „Ereignis“

Abweichung von der üblichen Praxis mit dem Potential zu einer Patientenschädigung.
Hiermit gleichbedeutend wäre das „sicherheitsrelevante Ereignis“, welches den Unterschied zwischen 
einem banalen Ereignis und einem mit eben potentiellem Patientenschaden betont.

Incident „Zwischenfall ohne Schaden“ oder „kritisches Ereignis“ 
Fast synonym zu Event. Erklärung s.o. bei „Event“

Near-miss „Beinahe-Schaden“ oder „Beinahe-Unfall“
(potential adverse event) Ein schwerwiegender Fehler oder ein Ereignis mit direktem potentiellem Patientenschaden, der aber 

aus Glück oder durch Interventionen nicht eingetreten ist.
(Anmerkung: Der oft fälschlicherweise gebrauchte Begriff „Beinahe-Fehler“ ist eine Fehlübersetzung, 
denn „Fehler“ wurden ja per Definition immer gemacht (wenn auch nicht schuldhaft)

Adverse Event (oder „Zwischenfall mit Patientenschaden“ oder „Unfall“
adverse incident) Schädigung eines Patienten durch die medizinische Versorgung (im Gegensatz zu einer 

„Komplikation“, bedingt durch die vorbestehende Krankheit des Patienten an sich).
WHO Definition (www.who.int/patientsafety/en/events/05/Reporting_Guidelines.pdf). 
Außerdem häufig verwendete Bezeichnungen: Critical Incident = kritisches oder gefährliches Ereignis (auch Zwischenfall) / (zum 
Teil werden hiermit auch schon Fälle mit Patientenschäden bezeichnet).
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Ob auf einen Fehler tatsächlich ein Schaden folgt,
ist zu weiten Teilen meist eine Frage der Situation –
oftmals des Zufalls. Viele Fehler werden entdeckt,
bevor sie schädliche Konsequenzen haben können.
Aber ihr Auftreten alleine kann potentielle Schwach-
stellen im System aufzeigen. Im Sinne des Lernens
aus Fehlern ist es unerheblich, welche Konse-
quenzen sie nach sich zogen. Für die Schlussfolge-
rungen aus der Fallanalyse in einem IRS ist das
Outcome nicht entscheidend. Es geht um das Erken-
nen der zugrundeliegenden systematischen Gefah-
renpotentiale und Interaktionen. Diese zeigen sich
bereits in den Ursachen von Fehlern (Abb. 1). 
In einigen industriellen IRS werden nur Beinahe-
Unfälle („Incidents“) und keine Unfälle („Accidents“)
erfasst. Dies hat seinen Grund darin, dass es in die-
sen Industriezweigen separate verbindliche Erfas-
sungssysteme für Unfälle gibt. In der Medizin sind
solche verbindlichen Systeme für Unfälle nicht eta-
bliert oder werden, wie man beispielsweise an der
freiwilligen Meldung von Arzneimittelnebenwirkun-
gen sieht, zu wenig genutzt. 
Aufgrund der juristischen Situation in Deutschland
kann in der Medizin im Gegensatz z.B. zu den USA
[www siehe Links] selbst im Rahmen der Qualitäts-
sicherung nicht wirklich offen über Zwischenfälle mit
Patientenschäden (Unfälle) gesprochen werden.
Einerseits steht dem offenen Umgang mit Fehlern der
juristische Unfehlbarkeitsanspruch unseres Berufs
gegenüber, andererseits drohen permanent Haf-
tungsansprüche und Vorschriften der Haftpflicht-
versicherer. Dabei erschiene es wünschenswert und
sinnvoll, in medizinische IRS eben auch Fälle mit tat-
sächlichem Patientenschaden einzubeziehen. Da die
Zahl der Normabweichungen, Fehler und Beinahe-
Unfälle jedoch die Zahl der Unfälle mit Patienten-
schaden um ein Vielfaches übersteigt (Abb. 2), steht
mit deren Wahrnehmung ein ungleich größerer Pool
an Veränderungspotential zur Erhöhung der
Patientensicherheit zur Verfügung.
Abbildung 2 zeigt einerseits, dass ausgehend vom
erwartungsgemäßen Normalbetrieb eine vergleichs-
weise große Anzahl von „harmlosen“ Problemen auf-
treten kann, während leichtere oder schwerere
Zwischenfälle oder gar Todesfälle sicherlich seltener
auftreten. Die Abbildung verdeutlicht darüber hinaus
die Bedeutung von positiven Ereignissen. Auch wenn
negative Ereignisse traditionell eher benannt und
analysiert werden als gute Lösungen, so sollten IRS
auch diese positiven Ereignisse erfassen und ihr
Zustandekommen und ihre Replizierbarkeit systema-
tisch analysieren. Begreift man Incidents im ur-
sprünglichen Sinne [49] als unerwartete, aus der
Routine herausragende Ereignisse, so gilt dies auch

für ihre positive Variante. So gesehen sind negative
und positive Ereignisse sicherheitsrelevante Ereig-
nisse, wobei man aus guten Lösungen vielleicht
sogar besser lernt. 

Im Bereich der Medizin ist die Feststellung eines
Beinahe-Unfalls schwieriger als in der Industrie:
Erstens werden Patienten im Rahmen von kritischen
Ereignissen (juristisch betrachtet) oft schon sehr früh
geschädigt (ein zweiter Venenzugang ist bereits
Körperverletzung, ein zusätzlicher Tag auf der Inten-
sivstation kann bereits Ursache einer nosokomialen
Infektion sein). Zweitens können sich zahlreiche
Schäden erst im Verlauf der weiteren Patientenbe-
handlung manifestieren, von denen der initial Behan-
delnde (und damit potentielle Melder) erst später
oder gar nicht Kenntnis erhält. So ist z.B. eine
Regurgitation bei der Narkoseeinleitung mit fraglicher
Aspiration in Bezug auf ihre Auswirkungen auf die
Gesundheit des Patienten evtl. erst einige Tage spä-
ter auf der Intensivstation einzuschätzen (Das Out-
come kann von „unauffälliger Verlauf“ bis zu „schwe-
re Aspiration mit ARDS“ reichen). In einem IRS sollte
das Ereignis aber idealerweise sofort mit den betei-
ligten Faktoren und Ursachen berichtet werden kön-
nen.
Nach Ansicht der Autoren dieses Beitrages sollten in
einem modernen IRS alle sicherheitsrelevanten
Ereignisse gesammelt werden, die zu einer Gefähr-
dung des Patienten führen können oder dazu geführt
haben. In der Analyse dieser Meldungen soll sich
dann eine Aussage über zugrunde liegende Struk-
turen und Prozesse erkennen lassen. „Sicherheits-
relevante Ereignisse“, also Normabweichungen,
Fehler, unerwünschte Ereignisse und Beinahe-
Unfälle (Near-Misses) sowie Zwischenfälle mit
Patientenschäden (s.o.) bilden zusammen mit be-
sonders positiven(!) Ereignissen die Grundlage für
individuelles und organisationales Lernen zur �

�

Abb. 2: Pyramide der sicherheitsrelevanten Ereignisse 
[Dieckmann P. adaptiert nach 23, 39]. 
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Erhöhung der Patientensicherheit. Sie alle enthal-
ten Wissen, mit dem sich die Praxis verbessern lässt.
Dieses Wissen gilt es zu sammeln, zu bewerten und
der Praxis wieder zugänglich zu machen. 
Es sei erneut angemerkt, dass IRS idealerweise auch
rein positive Ereignisse aufarbeiten sollten, obwohl
dies in nur wenigen Systemen etabliert ist (z.B. in
www.pasis.de). Dies ist umso erstaunlicher, da man
ja aus positiven Erfahrungen lieber lernt als aus
negativen. 

Charakteristika effektiver IRS

In Abbildung 3 sind die Schritte im Rahmen eines
wirklichen Incident Reporting Systems (der Kreis
muss sich immer wieder schließen) dargestellt. In der
Praxis werden die Informationen gesammelt und für
die weitere Bearbeitung gespeichert. Die Incident-
Analyse und Darstellung dieser Informationen
ermöglicht es, neues Wissen zu generieren. Über
entsprechend aufbereitete Rückmeldung sollte es
den Meldenden ermöglicht werden, aus den Ergeb-
nissen der Analyse selbst wieder neues Wissen zu
generieren. Schließlich sollten entsprechende Maß-
nahmen in der Praxis umgesetzt werden, um Ver-
besserungen zu erreichen. Neben der Sammlung
und Analyse von Incidents ist somit ein effektives
Wissensmanagement von zentraler Bedeutung für
die Erhöhung der Patientensicherheit [50]. Für die
Qualität und Anzahl der Meldungen sind die Mit-
arbeiter zuständig (s.u.), aber für die Umsetzung der
erkannten Maßnahmen ist der Einsatz der jeweiligen
Führungsebene gefragt („Es tut sich was“). Wird die-
ser zirkuläre Prozess an einer Stelle unterbrochen,
kommt das gesamte System zum Erliegen, das eben
immer nur so stark sein kann, wie das schwächste
Glied im Ring. 

Ein Schlüsselfaktor für die Einführung und den Erfolg
von Incident-Reporting-Systemen (IRS) ist, wie man
aus anderen sicherheitsrelevanten Bereichen und der
Forschung zu IRS [22, 51-56] weiß, die Motivation
der Meldenden (Mitarbeitenden). 
• Nur wenn es gelingt, den Meldenden durch Taten

zu verdeutlichen, dass sie selbst und die ihnen
anvertrauten Patienten wirklich einen Nutzen von
einem IRS haben, dann werden sie die zusätzliche
Mühe auf sich nehmen, einen Fall zu melden. 

• Nur wenn sich die Meldenden sicher sein können,
dass ihnen und ihren Kollegen aus der Meldung
keine negativen Konsequenzen erwachsen, wer-
den sie die notwendige Offenheit in den Berichten
an den Tag legen. 

Gelingt es nicht, die Motivation der Meldenden mit-
telfristig und langfristig (durch Feedback und Reak-
tionen auf die Meldungen) zu erhalten, wird jedes IRS
langsam einschlafen. �

�

Abb. 3: Prozessmodell eines Incident-Reporting-Systems
(Dieckmann P. aus [40]).

Tab. 2: Charakteristika effektiver Incident Reporting Systeme.

Charakteristika von effektiven IRS
1 Unterstützt die kontinuierliche Optimierung der positiven 

Sicherheitskultur innerhalb der Organisation
2 Keine negativen Sanktionen für Meldende und Beteiligte – 

Anonyme Meldemöglichkeit – Rechtsschutz der Daten und 
Datensicherheit

3 System außerhalb der Hierarchie (unabhängig), d.h. 
Meldungen werden nicht an Führungsebene (Chef- oder 
Stabsstellen) geschickt

4 Systemorientiert
– Für alle relevanten Personengruppen zugänglich (z.B. 

Ärzte und Pflegekräfte!)
– Einfache Meldungen (für jeden, überall)
– Ausbildung des Personals (Meldende) in Human Factors

5 Freitext-basiert (Schwerpunkt der Informationen liegt im 
Freitext!)

6 Zeitnahes Feedback an Meldende! (Eingang, Analyse, 
Konsequenzen)

7 Analyse durch (interdisziplinäre) Experten in Fehleranalysen 
(Human Factors). Warnungen, Hinweise, Maßnahmen als 
Folge der Meldungen. Bei Bedarf nachgeschaltete 
Analysen vor Ort wie zum Beispiel Root Cause Analysen 
(RCA) oder Failure mode effects analysis (FMEA)

8 Zeitnahe Umsetzung von Verbesserungen 
Wenn das IRS nicht „reaktionsfreudig“ ist, oder nicht über 
ausreichende Ressourcen verfügt, erlahmt die 
Meldefreudigkeit der Mitarbeiter durch Frustration

9 Überwachung der Verbesserungen auf Effektivität (oder 
Verschlimmbesserung?)

10 Organisationale Förderung von Meldungen (Arbeitszeit, 
interne Sanktionsfreiheit, andere Belohnungen und 
„Incentives“)

(Zusammengestellt aus verschiedenen Quellen [9, 40, 80] und
WHO Guidelines für IRS (www s. Links).
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Leider werden bei vielen Konzepten zur Eta-
blierung abteilungs- oder organisations-interner IRS
diese Erfahrungen, speziell was die Ressourcen für
die Rückmeldungen und die Umsetzung von Ver-
besserungsmaßnahmen angeht, oft nicht oder nur
teilweise berücksichtigt. Hier ist es sicherlich sinn-
voll, auf arbeits- und organisationspsychologische
Konzepte zurückzugreifen. Viele der aktuellen Fragen
und Probleme mit IRS sind unter Stichworten wie
Verbesserungs-, Change- oder Wissensmanagement
etc. und in verschiedenen Modellen für Arbeit,
Organisation und arbeitsbezogenes Lernen beschrie-
ben. Vieles ist direkt anwendbar, anderes übertragbar
[41, 57-68].

Limitationen eines IRS 

Für den Erfolg von IRS ist es nicht unwichtig, im Vor-
feld die Grenzen eines solchen Systems zu kennen.
Dies verhindert Missverständnisse und vermeidbare
Enttäuschungen aller Beteiligten.

„Counting incidents is a waste of time“ 
(Charles Billing, Gründer des weltweiten Aviation Safety Reporting
Systems – asrs; http://www.npsf.org/exec/billings.html).
Aufgrund der freiwilligen Teilnahme am IRS und der
optionalen Nutzung der Meldemöglichkeit erlauben
IRS per definitionem keine quantitative Auswer-
tungen über die Grundgesamtheit. Man kann mit den
Daten eines IRS keine Aussagen darüber treffen, wie
oft welche Probleme in einer Organisation auftreten.
Dies ist in beide Richtungen auch nicht schätzungs-
weise möglich: So kann ein Problem sehr häufig und
von mehreren Personen gemeldet werden (man
würde die Häufigkeit also eher überschätzen), wäh-
rend eine andere Problemkonstellation (aufgrund
unbekannter interner Faktoren) kaum oder gar nicht
berichtet wird (und deren Auftreten somit unter-
schätzt würde).
Leider ist mit einem IRS auch eine quantitative Ab-
schätzung von Trends nicht möglich. Man kann mit
einem IRS nicht sagen, dass es jetzt weniger Kompli-
kationen vom Typ xy gibt. Dafür fehlt die Daten-
grundlage. Oftmals zeigen die Systeme einen para-
dox anmutenden Effekt: Sind sie etabliert, steigt
plötzlich die Anzahl der gemeldeten Zwischenfälle.
Dies ist aber (hoffentlich) nicht auf einen Anstieg ihres
Auftretens zurückzuführen, sondern auf eine (ge-
wünschte!) Sensibilisierung der Meldenden. 

Wenige Daten – grosser Nutzen (Vom Einzelfall
zum Systemfehler)
Charakteristikum eines IRS ist, dass es Ursachen
und Zusammenhänge von Fehlern und kritischen
Ereignissen liefert (und damit zur Diagnose des „vul-

nerablen System Syndroms“ [15] beiträgt). Da zahl-
reiche Incidents analysiert werden, ist die Wahr-
scheinlichkeit hoch, Einblicke in zahlreiche kritische
Aspekte einer Organisation zu bekommen. Es kön-
nen Systemschwachstellen aufgedeckt werden, die
bisher unbekannt waren, weil entsprechende Daten
fehlten. Es ist für IRS nicht nötig, dass alle Incidents
gemeldet werden. Eine ausreichende Anzahl von
„Einblicken in das System“ und „hinter die Kulissen“
ist schon sehr gut. Durch einen einzelnen berichteten
Incident können unter Umständen die Ursachen von
zahlreichen potentiellen Zwischenfällen reduziert
werden. 

Gefahren für IRS

Prinzipiell führt jedes Defizit im Bereich eines der in
Tabelle 2 genannten wichtigen Charakteristika zur
Gefährdung des IRS. Im Speziellen sollen folgende
Risiken ausführlicher erörtert werden.

Juristische Aspekte
In Deutschland gibt es im Gegensatz zu den USA zur
Zeit keine gesetzliche Grundlage zum Schutz von
Daten der Qualitätssicherung vor dem Zugriff des
Staatsanwaltes im Falle eines Prozesses. Der zuver-
lässigen Anonymisierung und De-Identifizierung
([40], – siehe auch die Verbandsmitteilung „PaSOS-
Patientensicherheits-Optimierungs-System“ auf
Seite S20 in diesem Heft – Abb. 4) sowie der ver-
lässlichen Vernichtung aller Originalmeldungen
kommt also eine sehr große Bedeutung zu und wird
bei einigen Systemen deshalb zentral durchgeführt
(z.B. PaSIS). 
Ein Gutachten in Bezug auf allgemeine juristische
Möglichkeiten zum Schutz der Organisationen und
Melder wurde von der DGAI und dem BDA in Auftrag
gegeben und derzeit mit der Arbeitsgruppe IRS bear-
beitet. Die Ergebnisse finden Eingang in das IRS
www.PaSOS-ains.de von DGAI / BDA (siehe auch die
Verbandsmitteilung „PaSOS – Patientensicherheits-
Optimierungs-System“ auf Seite S20 in diesem Heft).

Anonymität – die oberste Priorität des IRS
Der Umgang mit Fehlern in der Medizin hat keine
gute Tradition. Immer noch gelten Fehler als ehren-
rührig, gänzlich vermeidbar, wenn man nur gut auf-
passt und werden mit Inkompetenz und Schuld
gleichgesetzt. Es gibt bisher noch wenige Ausnah-
men bei diesem Standpunkt [23, 47, 69-74]. Daher ist
die Anonymität der Meldenden innerhalb eines IRS
von zentraler Bedeutung. Jeder Bruch der Anonymi-
tät, die kleinste Lücke im IRS, durch die ein Melden-
der oder ein von einer Meldung Betroffener durch
das IRS bekannt wird, führt mit großer Wahr- �

�
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scheinlichkeit zum Zusammenbruch des gesam-
ten Systems für lange Zeit (dies wird auch von gro-
ßen landesweiten Systemen in den USA so gesehen).
Die Aufgabe der Anonymisierung und De-Identifi-
zierung der Meldungen kann also nicht sorgfältig
genug betrieben werden. Abbildung 4 zeigt den
grundsätzlichen Datenlauf in einem IRS, in dem die
De-Identifizierung implementiert ist.

Freitext-Meldungen statt Ankreuzfelder – hier ist
das Wissen (nach WHO)
Es ist verlockend, aber insgesamt ungünstig,
Incident-Reporting-Systeme mit einer Menge an
Ankreuzfeldern auszustatten, um direkt leicht aus-
wertbare Daten zu erhalten (vor allem für die Kate-
gorisierung der Ereignisse). Ankreuzfelder sind
geschlossene Antworten und enthalten damit eine
Struktur und Inhaltsvorgabe. Dies hat zwei entschei-
dende Nachteile: Erstens können die Meldenden
dazu verleitet werden, einfach nur nach den (halb-
wegs) passenden Kreuzchen zu suchen, anstatt
Freitext zu schreiben. Zweitens – und schwerwiegen-
der – wird durch die Antworten die Möglichkeit der
Antworten und gleichzeitig deren Informationsgehalt
eingeschränkt. Um Veränderungen herbeiführen zu
können (und das ist das Ziel eines IRS, nicht die
Sammlung von Daten), braucht man meist detaillier-
tere Informationen als ein Kreuz z.B. bei
„Kommunikationsproblem“. Aus diesem Grund steht
in den Empfehlungen der WHO sinngemäß: 

„Die meisten Experten sind davon überzeugt, dass
die Meldungen Freitext enthalten müssen, um ver-
wertbare Informationen zu enthalten“ und
„Manche Experten glauben sogar, dass nur Frei-
textmeldungen in der Lage sind, Informationen zu
übermitteln, welche es erlauben, nutzbare Ein-
blicke in die dem geschilderten Zwischenfall
zugrunde liegenden systembedingten Probleme
zu erhalten.“

Analyse durch externe Begutachtung
Viele Fehler in der Medizin haben ihre wirklichen Ur-
sachen (Root causes) in organisationalen und syste-
matischen Bedingungen innerhalb einer Organisa-
tion. Oft ist der Fehler der aktiv handelnden Personen
nur das letzte Quantum, welches zum Überlaufen
des Kruges führt. Von Schuld im traditionellen Sinne
kann unter Berücksichtigung der Rahmenbedin-
gungen, unter denen der Fehler begangen wurde, oft
nicht die Rede sein. Im Gegenteil, oft wurde durch
den „Fehler“ versucht, ein negatives Patienten-
outcome zu verhindern. Der im Nachhinein offen-
sichtliche Fehler ist in der akuten Situation meist eine
für die handelnde Person sehr vernünftig erscheinen-
de Handlungsoption [75, 76]. Die Kenntnis von
Human Factors bei der Entstehung von Fehl-
handlungen in komplexen Systemen kann bei Mit-
arbeitern im Gesundheitswesen nicht vorausgesetzt
werden (zumal diese Inhalte in keinem Ausbildungs-
abschnitt behandelt werden).
Um die wirklich zugrunde liegenden Faktoren und
systematischen Probleme der Organisation oder
Prozesse zu ergründen (Sick Organisation Syndrome
[15]), ist also die Analyse durch ein (externes) inter-
disziplinäres Team auf diesem Gebiet, zumindest
aber dessen Mitarbeit notwendig. Solche Teams
haben den Blick für die Zusammenhänge und kön-
nen sich als Externe jederzeit „trauen“, Zusammen-
hänge herzustellen. Hier wäre auch der Ort und Rah-
men, um systematische Analysemodelle anzuwen-
den (RCA, FMEA, FAT) oder Klassifizierungen der
Fälle (z.B. bei Reason, Vincent) zentral vorzunehmen
[10, 77, 78] (www-Links zu RCA und FMEA siehe hin-
ten).

Feedback und Umsetzung von Maßnahmen
Ein IRS hat die zentrale Aufgabe, die Sicherheit von
Patienten zu erhöhen. Dies ist sicher nur mit Ver-
änderungen im bisherigen Gesundheitssystem mög-
lich. Diese Veränderungen können in verschiedenen
Bereichen notwendig werden. Von Verbesserung in
der Ausbildung des Personals, Optimierung von Pro-
zessen und Verfahren oder der Anschaffung anderer
Geräte. Auch die Implementierung der Erkenntnisse
aus IRS in die zunehmend verfügbaren realitäts- �

�

Abb. 4: Datenlauf in einem IRS mit De-Identifizierung.
Datenlauf von Fallberichten [40]: Die eingehende Mel-
dung wird zuerst von möglichst gut geschulten Personen
einer Anonymisierung und De-Identifizierung unterzo-
gen. Erst dann wird sie weiteren Bearbeitungsschritten
zugänglich. Wichtig ist, dass Meldungen (interdisziplinä-
re) Analysen und Maßnahmen nach sich ziehen, die
wiederum für alle Mitarbeiter transparent und zugänglich
sein sollten.
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nahen Simulationstrainings [81] ist vielverspre-
chend. IRS können die Datengrundlage dafür liefern,
Gestaltungsmaßnahmen auf den tatsächlichen
Bedarf zuzuschneiden. 
Das Umsetzen dieser Maßnahmen muss vorrangiges
Ziel jeder Organisation sein, die ein IRS einführen will
(ein gutes Beispiel für Feedback findet sich in [79]).
Denn folgen auf die Meldungen der Mitarbeiter keine
in der Praxis sichtbaren Verbesserungen, wird die
Motivation zur Teilnahme langsam, aber sicher absin-
ken. Hingegen wird die Tatsache, dass ein Mitar-
beiter einen Incident gemeldet hat und daraufhin die
betroffene Problematik effektiv verbessert und be-
kannt gemacht worden ist, ein enormes Motivations-
potential für den Meldenden und viele andere
Mitarbeiter darstellen. Gerade bei sicherheitsrele-
vanten Aspekten herrscht ja oft eine gewisse
Frustration bei Mitarbeitern, weil die Vorschläge, die
sie machen, nicht umgesetzt werden und die guten
Ideen, die sie im Kopf haben, niemand hören will.
Sollten sich aus einem Bericht keine Änderungsmög-
lichkeiten ergeben, dann sollte auch dies begründet
und kommuniziert werden. Die Meldenden müssen
wissen, was mit ihrem Report geschehen ist. Eng-
maschiges und tatkräftiges Feedback kann zu einem
großen Meldeschub für das IRS werden (Abb. 3 u. 4).
Gleichzeitig bedeutet die Rückmeldung an die Orga-
nisation aus organisationspsychologischer Sicht oft-
mals eine sehr deutliche Intervention, welche inter-
disziplinär begleitet werden sollte.

IRS sparen Geld – aber ohne Ressourcen 
geht es nicht
In jedem Fall ist eine Analyse der Meldungen und die
Umsetzung von Verbesserungsvorschlägen mit
Aufwand und Kosten verbunden. Diese müssen aller-
dings nicht immer sehr hoch sein. Viele Sicherheits-
maßnahmen sind mit relativ geringem Aufwand um-
zusetzen. Eine gute Möglichkeit kann die Bereitstel-
lung eines „Patientensicherheits-Veränderungsbud-
gets“ vor Einführung des IRS sein. Dies kann auch
die wirkliche Bereitschaft der Geschäftsleitung für
das IRS demonstrieren. Durch Verbesserungen der
Prozesse und Vermeiden von Fehlern sollte mittelfri-
stig eine Einsparung von Mitteln verbunden sein.
Zum Teil sind schon jetzt Haftpflichtversicherer durch
gute IRS bereit, Prämien zu reduzieren oder in gerin-
gerem Maße zu erhöhen. Auch durch die DRGs
könnte sich das „Einsparen“ von Zwischenfällen,
ganz abgesehen vom ethischen Imperativ, auch
finanziell lohnen. 

Ausblick 
Die Zukunft ist jetzt: PaSOS ist bereit
Die DGAI und der BDA haben durch die Arbeits-
gruppe Incident Reporting im Rahmen des Forums
Qualitätssicherung und Ökonomie ein bundesweites
Incident-Reporting-System entwickelt, das zahlrei-
che Aspekte eines idealen IRS abdeckt. Das inzwi-
schen für alle Mitglieder bundesweit verfügbare
Incident-Reporting-System PaSOS (Patienten-
Sicherheits-Optimierungs-System) wird in diesem
Heft näher beschrieben. Siehe auch die Verbands-
mitteilung „PaSOS – Patientensicherheits-Opti-
mierungs-System“ auf Seite S20 in diesem Heft.
Durch weite Verbreitung und erste Erfolge des
Systems kann es sukzessive verbessert und in den
Analysefunktionen erweitert werden. Es ist die Hoff-
nung der Arbeitsgruppe und der DGAI und des BDA,
dass sich dieses System durch rege Teilnahme zahl-
reicher Kliniken und Praxen möglichst rasch zu
einem wertvollen Lernsystem zur Erhöhung der täg-
lichen Patientensicherheit entwickeln kann. 

Links
zu Beispielen und Informationsquellen

Das neue bundesweite Incident-Reporting-System 
für alle Mitglieder der DGAI und des BDA
www.pasos-ains.de

Bestehende IRS:
www.pasis.de
www.jeder-fehler-zaehlt.de 
www.icusrs.org
www.cirs.ch 
www.cirsmedical.org
http://psrs.arc.nasa.gov/ 
www.npsa.nhs.uk/health/reporting 

WHO „World Alliance for Patient Safety“: 
„WHO Draft Guidelines for Adverse Event Reporting and
Learning Systems - From Information to Action“ als pdf
www.who.int/patientsafety/events/05/Reporting_
Guidelines.pdf

„Patient Safety and Quality Improvement Act“ in den
USA http://www.premierinc.com/all/safety/publications/
08-05-full-txt.jsp#story-02 und  http://thomas.loc.gov/cgi-
bin/bdquery/z?d109:SN00544:|TOM:/bss/d109query.html

Root-Cause Analysis Tools
www.va.gov/ncps/rca.html. 2005.
www.npsa.nhs.uk/health/resources/root_cause_
analysis/

Failure Modes and Effects Analysis Tools
www.va.gov/ncps/HFMEA.html . 2005. �
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