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Eine kurze Einführung ...
Qualitäts- und Risikomanagement

◼ Was ist Qualität?
▪ „Quality is the degree to which health services for individuals and populations increase the 

likelihood of desired health outcomes and are consistent with current professional 
knowledge.“ (IOM, McGlynn, 1997)
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◼ Charakterisiken von Behandlungsqualität
▪ sicher Behandlung soll nützen, nicht schaden

▪ effektiv Über- und Untertherapie vermeiden

▪ patientenorientiert Berücksichtigung von individuellen Bedürfnissen

▪ zeitnah Wartezeiten/Verzögerungen vermeiden

▪ effizient Optimale Ressourcennutzung

▪ fair/gerecht Gleiche Behandlung für alle
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Strukturqualität

- fachliche Qualifikation 
der Dienstleistenden

- personelle, apparative 
& räumliche 
Ausstattung

Prozessqualität

- Art und Weise der 
Diagnostik und 
Therapie

- Hypothese: Mit 
hochwertigen 
Behandlungsprozessen 
können hochwertige 
Behandlungsergebnisse 
erzielt werden

Ergebnisqualität

- Güte der Behandlung
- z.B. Heilung, 

Verbesserung des 
Gesundheitszustands, 
Patientenzufriedenheit
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Strukturqualität

Gesetze, Verordnungen,
RiLi zu StrlSchV

Prozessqualität

Am einfachsten zu 
gestalten, zu ändern 

und zu messen

→ i.d.R. Gegenstand der 

Risikoanalyse

Ergebnisqualität

sehr schwierig zu 
messen



Risikoanalyse
Anforderungen & Vorgehensweise

7



Risikoanalyse
Anforderungen & Vorgehensweise

◼ Prozessorientierte Risikoanalyse
▪ Was?

▪ Untersuchung der Gefahr unbeabsichtiger Expositionen von Patienten

8



Risikoanalyse
Anforderungen & Vorgehensweise

◼ Prozessorientierte Risikoanalyse
▪ Was?

▪ Untersuchung der Gefahr unbeabsichtiger Expositionen von Patienten

▪ Warum?

▪ Rechtliche Auflage (§ 126 StrlSchV) → Last?

9



Risikoanalyse
Anforderungen & Vorgehensweise

◼ Prozessorientierte Risikoanalyse
▪ Was?

▪ Untersuchung der Gefahr unbeabsichtiger Expositionen von Patienten

▪ Warum?

▪ Rechtliche Auflage (§ 126 StrlSchV) → Last?

▪ Was wird benötigt?

▪ Intrinsische Motivation

▪ Gelebte Sicherheitskultur

▪ Software mit gängigen Risikoanalyse-Methoden

10



Risikoanalyse
Anforderungen & Vorgehensweise

◼ Prozessorientierte Risikoanalyse
▪ Was?

▪ Untersuchung der Gefahr unbeabsichtiger Expositionen von Patienten

▪ Warum?

▪ Rechtliche Auflage (§ 126 StrlSchV) → Last?

▪ Was wird benötigt?

▪ Intrinsische Motivation

▪ Gelebte Sicherheitskultur

▪ Software mit gängigen Risikoanalyse-Methoden

▪ Was ist zu erwarten?

▪ sichere, zeitnahe, effiziente, gerechte Behandlung → Mehrwert ☺

11



Risikoanalyse
Anforderungen & Vorgehensweise

◼ Prozessorientierte Risikoanalyse
▪ Was?

▪ Untersuchung der Gefahr unbeabsichtiger Expositionen von Patienten

▪ Warum?

▪ Rechtliche Auflage (§ 126 StrlSchV) → Last?

▪ Was wird benötigt?

▪ Intrinsische Motivation

▪ Gelebte Sicherheitskultur

▪ Software mit gängigen Risikoanalyse-Methoden

▪ Was ist zu erwarten?

▪ sichere, zeitnahe, effiziente, gerechte Behandlung → Mehrwert ☺

12
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Risikoanalyse mit PROactive

◼ Gängiger Ablauf
1. Anlegen der Risikoanalyse und 

Definition des Prozesses –
tabellarisch und/oder visuell als 
Flowchart
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Software enthält Prozesslisten (AAPM, DGMP) 
und mit klinischen Partnern erarbeitete Beispiel-
Analysen (z.B. EBRT, SGRT, ...)
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Risikoanalyse mit PROactive

◼ Gängiger Ablauf
1. Anlegen der Risikoanalyse und 

Definition des Prozesses –
tabellarisch und/oder visuell als 
Flowchart

2. Ausfalleffektanalyse (FMEA): 
Identifizierung von 
„Ausfallmöglichkeiten“

3. Bewertung der Kritizität

▪ Klassisch: RPN, Risikomatrix

▪ Oder als Zahl betroffener Patienten
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Risikoanalyse mit PROactive
Zusätzliche Tools

◼ Fehlerbaumanalyse
▪ Synchronisiertes Datenset FMEA-FTA

▪ Betrachtung von unterschiedlichen 
Fehlern „auf einmal“

◼ Kosten-Nutzen-Analyse

◼ Benutzermanagement

◼ Versionskontrolle

◼ Berichtssystem
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Risikoanalyse mit PROactive
Klinische Erfahrung

◼ Schnellere Umsetzung rechtlicher Vorgaben durch Anpassung auf die 

Strahlentherapie

◼ Best-Practice gemäß einschlägiger Empfehlungen

◼ Vereinfachte Fehlerbaumanalyse für leichtere Handhabung

◼ Formalisiertes Vorgehen für Risikoeinschätzung und -reduktion
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