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Sana Kliniken AG Qualitätsmanagement und klinisches Risikomanagement

Größter unabhängiger 

Klinik-/ Gesundheits-

dienstleister in 

Deutschland mit  einem 

Umsatz von EUR 3 Mrd.

Über 120 

medizinische 

Einrichtungen 

(Kliniken, MVZ und 

Sanitätshäuser)

34.600 Mitarbeiter 

versorgen jährlich 

2,1 Millionen 

Patienten

Sana Kliniken AG
Ein Kurzüberblick der wesentlichen Fakten zur Sana

Die Anteile befinden 

sich zu 100 Prozent 

im Besitz von 24 

privaten Kranken-

versicherungen
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Dies umfasst 

 eine Aufbauorganisation mit einem QM-Beauftragten und einer 

Qualitätskommission

 geregelte Verantwortlichkeiten für Führungskräfte, Beauftragte und 

Gremien

 beherrschte, in Verfahrensanweisungen hinterlegte und regelhaft auditierte 

Prozesse  

 geregelte Schnittstellen für ausgegliederte Prozesse

 vom Bereich QuK begleitete Managementbewertungen 

(Qualitätsplanungsgespräche)

Klinisches Risikomanagement

ist eingebettet in das Qualitätsmanagementsystem einer Einrichtung
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Das Qualitätsmodell der Sana Kliniken AG

Ausstattung 

Infrastruktur

Personal

Wissen und 

Kompetenz

Informations- und 

Unterhaltungsangebot 

Struktur

Qualität

PRODUKT Qualität

Aufnahme- und 

Behandlungsprozess

OP-Aufklärung

Vorbereitung 

Anästhesie

Schmerzmanagement

Prozess

Qualität

Externe 

datengestützte QS

QS aus 

Abrechnungsdaten

QS mit Routinedaten 

(QSR des WIDO)

Prävention und 

Abläufe zur 

Patientensicherheit

Selbst- und 

Fremdbewertung der 

Umsetzung des Sana 

Sicherheitskatalogs

CIRS

Patientenzufriedenheit

PREM

PROM

Beschwerdemanage-

ment

Bewertungsportale –

social media

Ethikkomitee

Ethische 

Fallbesprechungen

Ethik
Ergebnis 

Qualität

Qualität 

der 

Prävention

Patienten

Perspektive

Das Qualitätsmodell beruht auf den Dimensionen der Qualität der Patientenversorgung und der Qualitätswahrnehmung unserer Patienten. 

Es besteht aus 6 Dimensionen, in die die Qualitätsergebnisse eingeteilt und für die Managementbewertung aufbereitet werden. 

Ein kontinuierliches Monitoring überwacht die Ausprägung der Produktqualität, die durch den kontinuierlichen Verbesserungsprozess 

sichergestellt wird. 
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… die die Wahrscheinlichkeit von Anspruchstellungen reduzieren:

 Fallbesprechungen

 Patientenbefragungen

 Social Media Monitoring

 Beschwerdemanagementsysteme

 M&M-Konferenzen

 Interprofessionelle Peer Reviews

Instrumente des QM-Systems im klinischen Risikomanagement
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Vermeidung von Patientenschäden, Rufschädigung der Mitarbeitenden und 

Einrichtungen

durch

systematisches Erkennen vorhandener Risiken mittels prospektiver und retrospektiver 

Prozess-, Ergebnis- und Ereignisanalyse mit anschließender nachhaltiger Einführung 

wirksamer Präventionsmaßnahmen.

Klinisches Risikomanagement

Ziel
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Klinisches Risikomanagement

Zielgruppen

UnternehmenMitarbeiter

Patienten

Sicherheit
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QM-System
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Handlungsfelder

Kaufmännisches RM

Klinisches RM

Tax Compliance

Datenschutz und -

sicherheit

Konzernrevision

Internes 

Kontrollsystem

Compliance System

Ableiten und Umsetzen von Maßnahmen

Klinisches RM-System

Sicher-

heits-

audits

Fall-

analysen

Interpro-

fessionelle

Peer 

Reviews

M&M-

Konfe-

renzen

CIRS Hygiene Monitoring 

von 

Qualitäts-

indikatoren

zur 

Prozess-

und 

Ergebnis-

qualität

Sturz Beschwer-

demanage-

ment
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Schadenmanagement

Retrospektiv

Simula-

tions-

training

Präventiv

Das Risikomanagementsystem der Sana Kliniken AG
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Schweizer Käse-Modell
James Reason

aus: APS e.V. (2018): Handeln bevor etwas passiert. Berichts- und Lernsysteme 

erfolgreich nutzen. Handlungsempfehlung für ambulante Einrichtungen im 

Gesundheitswesen, Berlin.

Das Auftreten eines Ereignisses der 

APS-Never-Event-Liste muss immer als 

Anzeichen dafür gesehen werden, dass 

die Sicherheitsbarrieren zur 

Verhinderung von Patientenschäden in 

der Einrichtung nicht lückenlos greifen. 
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Never-Events sind Ereignisse, die im Zusammenhang mit der 

Gesundheitsversorgung auftreten und folgende Kriterien erfüllen: 

a) Never-Events gelten als verhinderbar, wenn Sicherheitsbarrieren 

einrichtungsspezifisch wirksam implementiert sind.

b) Sie können zu schwerwiegenden Schäden bis hin zum Tod führen. 

Ein schwerwiegender Schaden muss nicht eingetreten sein, damit 

das Ereignis als Never-Event eingestuft wird. 

c) Sie sind eindeutig identifizierbar

15

Never Events

APS e.V. (Hrsg) 2023: „Die APS-Never-Event-Liste“, Berlin. DOI: 10.21960/202307.2
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APS-Never-Event-Liste

APS e.V. (Hrsg) 2023: „Die APS-Never-Event-Liste“, Berlin. DOI: 10.21960/202307.2
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Fallanalyse
ERiKA-Fallanalysen

Ziel: systematisches Erkennen vorhandener Risiken mittels retrospektiver 

Ereignisanalyse mit anschließender nachhaltiger Einführung wirksamer 

Präventionsmaßnahmen

Durchgeführt durch geschulte 

Fallanalytiker 

Beate Wagner                                                                                       Sana Kliniken AG



Agenda

1. Begrüßung

2. Klinisches Risikomanagement im Kontext des Qualitätsmanagementsystems

3. Schweizer Käse-Modell nach James Reason

4. Never Events

5. Sicherheitsaudits

6. CIRS



Sana Kliniken AG Qualitätsmanagement und klinisches Risikomanagement

Wie lassen sich Never-Event Präventionsmaßnahmen wirksam implementieren?

Wie kann man Prävention durch wiederkehrende interne und externe Audits

aufrechterhalten und weiter verbessern?

19
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Sicherheitsaudits

Seit 2007 werden zur Sicherstellung der Patientensicherheit in den Sana Kliniken Sicherheitsaudits in 

Fremdbewertung und seit 2009 zusätzlich als Selbstbewertung durchgeführt. 

Ziel: 

• Halten eines hohen Umsetzungsgrades von Präventionsmaßnahmen

• Vermeiden von Fehlern in Qualität und Sicherheit und Verhindern von anschließenden Anspruchstellungen

• Gewährleisten von Patientensicherheit

• Ermöglichen einer nachweisgestützten Bestandsaufnahme als Voraussetzung für die Ableitung von 

Verbesserungsmaßnahmen und deren Umsetzung

• Aufrechterhalten der Matrixzertifizierung 

Durch das langjährige Engagement der Sana Kliniken für eine stringente Einführung und Umsetzung der 

Präventionsmaßnahmen konnte in den vergangenen Jahren mehrheitlich ein hoher Umsetzungsgrad von 

Präventionsmaßnahmen erreicht werden. 
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• Präventionskatalog 

o Jährliche Überarbeitung und Aktualisierung der 

Präventionsmaßnahmen

o Katalogpflege, z. B. Reduktion des Umfangs, 

Entfernung von Doppelungen

• Bewertung der (neuen) 

Präventionsmaßnahmen bezüglich ihres 

Risikopotentials, 

Priorisierung der Präventionsmaßnahmen nach 

niedrigen, mittleren und hohen Risiken und 

Darstellung in einer Risikomatrix 

• Kontrolle der Zuordnung von 

Präventionsmaßnahmen zu den 

Organisationseinheiten

Sana Patienten Sicherheitssystem – Sana PaSi

Präventionskatalog und Risikobewertung der Präventionsmaßnahmen 

Risikokriterien:

Eintrittswahrscheinlichkeit: 

unwahrscheinlich (1) - sehr selten (2) - selten (3) - gelegentlich (4) - häufig (5)

Auswirkung: 

unbedeutend (1) - gering (2) - spürbar (3) - kritisch (4) – katastrophal (5)
Aus: Normensammlung Risikomanagement: Önorm 31000 und D490x
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Risikobewertung von Präventionsmaßnahmen

Auswirkung: 

unbedeutend (1) - gering (2) - spürbar (3) - kritisch (4) – katastrophal (5)

Eintrittswahrscheinlichkeit: 

unwahrscheinlich (1) - sehr selten (2) - selten (3) - gelegentlich (4) - häufig (5)
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Selbstbewertung Fremdbewertung Follow-Up

Risikokatalog

Risikomatrix

• erfolgt jährlich auf Basis des aktuellen 

Präventionskatalogs (alle 

Präventionsmaßnahmen)

• Im Jahr der Fremdbewertung findet keine 

Selbstbewertung statt

• Bewertung: geregelt – umgesetzt - trifft 

nicht zu 

• Fokus der Maßnahmenumsetzung liegt 

auf hohen Risiken

• Monitoring in den regelmäßigen 

Qualitätsgesprächen

• erfolgt risikoorientiert

• Festlegung einer Auditstichprobe 

basierend auf den Ergebnissen der 

Selbstbewertung

• Einsichtnahme in Akten und 

teilnehmende Beobachtung

• Bewertung: umgesetzt - trifft nicht zu –

extern nicht überprüft

• Identifikation von nicht-umgesetzten 

Präventionsmaßnahmen, insbesondere 

mit hohem Risiko 

• Auditbericht

• Festlegung umzusetzender Maßnahmen durch 

die Klinik und den Sicherheitsauditor

Konzernrevision nimmt die Maßnahmen-

umsetzung in die Prüfungsplanung auf

Managementbewertung

Umsetzung

Sicherheitsaudits und Maßnahmennachverfolgung

23
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Ziele

• Monitoring und Prüfung der Umsetzung von Präventionsmaßnahmen in Selbst- und 

Fremdbewertung 

• Risikobasiertes Prüfen der Umsetzung von Präventionsmaßnahmen in der 

Fremdbewertung auf Basis der Ergebnisse der Selbstbewertung

• Angabe eines Umsetzungsgrades 

• Identifikation von TOP Risiken in der Fremdbewertung

• Fokus auf Maßnahmenumsetzung 

• Ressourcenoptimierung

• Synergien mit der Prüfungsplanung der Konzernrevision
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Sana PaSi – Sana Patienten Sicherheitssystem
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Sana PaSi - Patienten Sicherheitssystem
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Sana PaSi - Patienten Sicherheitssystem
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Auditmanagement
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Umsetzungsgrad in der Fremdbewertung
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CIRS
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CIRS
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CIRS
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Wie formuliere ich eine Präventionsmaßnahme richtig?

34
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• Welches Risiko wird durch die 

Präventionsmaßnahme verhindert?

• Konkret - welcher Teilaspekt wird 

angeschaut? z.B. pflegerische oder 

ärztliche Anamnese

• Welcher Punkt ist gefordert? z.B. 

festgelegter Inhalt einer Anamnese

• Für wen ist diese Maßnahme gültig? z.B. 

jeder Patient

• Ist eine Prüfung notwendig? z.B. die 

Funktionsfähigkeit wird täglich geprüft

• Sind Erläuterungen notwendig? z.B. 

Selbsttests der Geräte werden akzeptiert

• Für welchen Arbeitsbereich gilt die PM?

Welche Angaben muss eine gut formulierte Präventionsmaßnahme 

beinhalten? 

• Vollständige 

Dokumentation 

pflegerischer Angaben 

Statuserhebung bei 

Aufnahme

• Nachweis der 

Behandlungsgrundlage

Ziel Inhalte

Präventionsmaßnahme

Der festgelegte Inhalt, der in der 

Notaufnahme zu hinterlegenden 

Pflegeanamnese, ist für jeden 

Patienten dokumentiert.

Risiko

• keine einheitliche Statuserhebung bei 

Aufnahme

• kein Nachweis der 

Behandlungsgrundlage



Sana Kliniken AG Qualitätsmanagement und klinisches Risikomanagement 36

Welche Angaben muss eine gut formulierte Präventionsmaßnahme 

beinhalten? 

Vermeidung einer 

Patientenverwechslung

Ziel Inhalte Präventionsmaßnahme

Die Identität des Patienten wird 

durch offenes Erfragen des 

Namens, Kontrolle des 

Patientenarmbandes und Abgleich 

der Angaben vor jeder Tätigkeit, 

die mit dem Patienten 

zusammenhängt, überprüft. 

Konservative Abt.; Chirurgische Abt.; Pädiatrie; 

Gyn.Gebhilfe; Notaufnahme (auch Pädiatrie); Neo-

ITS; ITS/IMC; Anästhesie (-sprechstunde); OP/ 

Eingriffsräume mit Beatmung; Eingriffsräume ohne 

Beatmung; Aufwachraum; Kreißsaal; Endoskopie; 

Röntgen/Angio; Dialyse; HKL;  Physiotherapie 

(krankenhauseigen)

• Welches Risiko wird durch die 

Präventionsmaßnahme verhindert?

• Welcher konkrete Teilaspekt wird 

angeschaut? 

• Welcher Punkt ist gefordert? 

• Für wen ist diese Maßnahme gültig? 

• Ist ein Monitoring/eine Prüfung 

notwendig? 

• Sind Erläuterungen notwendig? 

• Für welchen Arbeitsbereich gilt sie PM?
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Bitte gehen Sie zu viert in eine Arbeitsgruppe

Erarbeiten Sie aus dem Ihnen vorliegenden CIRS-Fall eine 

aussagekräftige Präventionsmaßnahme

Benennen Sie eine/-n Kollegen/-in zur abschließenden 

Präsentation

37

Gruppenarbeit



Vielen Dank!

Vielen Dank!

Dr. med. Susanne EberlBeate Wagner

Email susanne.eberl@sana.de

Tel. +49 89 678204 219 

Mobil +49 160 92029439 

Email beate.wagner@sana.de

Tel. +49 89 678204 139 

Mobil +49 151 19540784 



Fotoprotokoll: APS Never-Event Workshop, CIRS-Gipfel, 20.11.24 

 

Referenten: Dr. Susanne Eberl, Beate Wagner, Sana Kliniken AG 
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CIRS Health Care 

Fall 2023-036 Medikamentenverwechslung 

 

Fallbeschreibung:  

Trotz korrekter Anordnung eines Medikaments und nachfolgender 

korrekter Übertragung in die Kurve, kam es zu einer 

Medikamentenverwechselung. Es wurde ein ähnlich wie das 

ursprünglich verordnete klingende Medikament gegeben. Der Fehler 

wurde direkt nach Verabreichung bemerkt und zusätzlich zu der 

angeordneten Medikamentenspiegelbestimmung auch eine 

Medikamentenspiegelbestimmung des fälschlicherweise verabreichten 

Medikament veranlasst. Dieser lag im toxischen Bereich. 
 

 

ID 84 

Gesundheits- und Krankenpfleger prüfen im 4 - Augenprinzip die sachgerechte 
Zusammenstellung der Medikation vor Weitergabe an den Patienten. 
 

ID 144 

Zur Vermeidung von Medikationsfehlern bei der Lagerung, Vorbereitung und Applikation von 
Arzneimitteln sind Sicherungsmaßnahmen etabliert: 
- getrennte Lagerung von hoch- und niedrigprozentigen Glucoselösungen, KCL und NACL,  
- übersichtliche und verwechslungssichere Lagerhaltung 
 



CIRS Health Care 

Fall 2022-159 Seitenverwechslung 

 

Fallbeschreibung:  

Was ist geschehen? 

Es kam fast zu einer Seitenverwechselung bezüglich der zu 

operierenden Seite. 

Aufgefallen im Team-Time-Out! 

 

ID 125 

Die Zuständigkeit für die Kontrollschritte während der 

Einschleusung/Übergabe des Patienten ist eindeutig geregelt. Die 

Identität des Patienten wird durch die offene Frage nach dessen 

Vornamen und Namen, Eingriff und Eingriffsort, sowie dem Abgleich mit 

dem Patientenarmband geprüft. Bei paarig angelegten Organen und 

Extremitäten erfolgt eine Kontrolle der richtigen Seitenangabe. 

 

ID 122 

Zur Vermeidung von Verwechslungen des Operationsgebietes (rechte 

Seite / linke Seite) kommt präoperativ ein abteilungsübergreifendes, 

einheitliches Kennzeichnungssystem zum Einsatz. 



CIRS Netzwerk Berlin 

Fall 211873 Tablette mit Blister verschluckt 

 

Fallbeschreibung: 

Dem Patienten wurde eine Beruhigungstablette ausgehändigt, nach der 

Einnahme beklagte der Patient einen mehrere Stunden anhaltenden 

Husten mit nachfolgenden Halsschmerzen. Der Patient hustete und 

würgte die noch im Blister befindliche Tablette bei der Mobilisation aus. 

 

 

ID 88 

Tabletten werden ohne Umverpackungen (Blister) ausgeteilt (auch keine BTM oder 

Sondermedikationen). 



Ecclesia Gruppe 

Schadenfall im Blick vergessener Fremdkörper 

 

Fallbeschreibung: 

Eine Patientin unterzieht sich einer Thorakotomie, bei der im Thorax eine 

Kompresse vergessen wird. Nach der Operation klagt die Patientin lange 

über diffuse Beschwerden, die mit ihrer Grunderkrankung in 

Zusammenhang gebracht werden. Erst drei Jahre später erfolgt eine 

erneute Operation – die vormals verbliebene Kompresse wird dabei 

entdeckt und kann entfernt werden. 

 

ID 137 

Prä-, intra- und und postoperativ werden Zählkontrollen durchgeführt. Bei einem 

Personalwechsel von instrumentierender Pflegekraft und / oder Operateur erfolgt eine 

zusätzliche Zählkontrolle. 

 

ID 138 

Alle zum Einsatz kommenden Materialien wie Bauchtücher, Kompressen, Tupfer, Nadeln 

und Nadel-Faden-Kombinationen sowie vorübergehend in eröffnete Körperhöhlen verbrachte 

Instrumente (auch Zusatzinstrumente), Implantate usw. unterliegen einer dokumentierten 

Zählkontrolle. 

 

ID 139 

Die instrumentierende Pflegekraft und der OP-Springer führen die Zählkontrolle nach dem 

Vier-Augen-Prinzip durch. 

 

ID 140 

# Jeder Operateur wartet das Ergebnis der Zählkontrolle ab, bevor er mit dem Verschluss 

des Operationsgebietes beginnt. 

 

ID 141 

# Die endgültige Entsorgung der im Zählprotokoll aufgeführten Materialien erfolgt erst nach 

Abschluss und Dokumentation der postoperativen Zählkontrolle. 

 

ID 142 

Es gibt Grundsätze, wie bei Diskrepanzen in einer Zählkontrolle verfahren wird. Dies gilt 

auch für Notsectiones im Kreißsaal. 
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