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Medizinprodukt-assoziierte Risiken
Schaden vermeiden lernen

Mit der Komplexitat und Anzahl von Medizinprodukten nehmen auch die spezifischen Risiken fir den
Patienten zu. Die Handlungsempfehlung einer Arbeitsgruppe des Aktionsbindnisses fur Patientensicherheit
zeigt Losungswege fir den Klinikalltag.

Von Prof. Dr. Sabine Bohnet-Joschko, Prof. Dr. Hartmut Siebert

Der Einsatz innovativer medizintechni-
scher Gerite ist im klinischen Versor-
gungsalltag unverzichtbar und ermog-
licht Behandlungserfolge bei Erkran-
kungen und Verletzungen, die vor Jahren
so nicht zu erwarten waren. Heute sind
Medizinprodukte und darunter auch me-
dizintechnische Geréte in Gesundheits-
dienstleistungsorganisationen omnipré-
sent. Sie sind aber immer auch mit
einem Sicherheitsrisiko fiir den Patien-
ten verbunden. So kann es beim Einsatz
von Medizinprodukten aufgrund von
technischen Eigenschaften, Geritede-
fekten oder wegen Gebrauchstauglich-
keit, aber auch durch falsche Anwendung
zu schlechten Ereignissen kommen. Bis-
lang fehlen groBere Untersuchungen zur
Héufigkeit und Art von unerwiinschten
Medizinproduktereignissen.

Das liegt auch in einer geringen
Compliance der Anwender, Betreiber
und Hersteller bei der gesetzlichen
Meldepflicht. Zudem konnen Fehler
bei Medizinprodukten nur schwer sys-
tematisch erfasst werden. Die Ausnah-
me stellt eine Studie aus den USA dar:
Auf Basis einer retrospektiven Unter-
suchung wiesen die Forscher bei 100
Krankenhausaufnahmen bis zu 8,4
unerwiinschte Medizinproduktereig-
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nisse nach. In deutschen Kliniken
scheint es dhnliche Risiken beim Me-
dizinprodukteeinsatz zu geben, wie
einzelne Studien zu kritischen Ereig-
nismeldungen aus der Anisthesiologie
und Pidiatrie zeigen.

Mehr Gerat, mehr Risiken

Mit steigender Komplexitéit und Anzahl
der Medizinprodukte und der damit
verbundenen Héufigkeit der Anwen-
dungen nehmen auch die spezifischen
Risiken fiir den Patienten zu. Daraus
abgeleitet miissen besondere Pflichten
fir Anwender (Arzte und Pflegefach-
krifte) und fiir ihre Organisationen
(zum Beispiel Krankenhéuser) erwach-
sen. Das Aktionsbiindnis Patientensi-
cherheit hat eine Handlungsempfeh-
lung zu Medizinprodukt-assoziierten
Risiken erarbeitet und dabei die Exper-
tise verschiedener Fachgesellschaften,
Verbande, Institute, Organisationen und
Hersteller einbezogen.

Neben der zustdndigen Bundesbehor-
de, dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte, waren unter ande-
rem der Arbeitskreis Medizintechnik
NRW, die Deutsche Krankenhausgesell-
schaft, der Medizinische Dienst des Spit-

zenverbandes Bund der Krankenkassen
beteiligt. Sie erfassten das komplexe
Thema sorgfiltig und sachgerecht in
konkreten Empfehlungen fiir die Praxis
von Betreibern, Herstellern, Anwendern
und des Gesetzgebers.

Die Handlungsempfehlung ,,Pa-
tientensicherheit durch Pridvention
medizinproduktassoziierter Risiken‘
richtet sich sowohl an die Anwender
als auch die Betreiber von Medizin-
produkten im Krankenhaus sowie den
Gesetzgeber und kann auf der Home-
page des APS kostenfrei heruntergela-
den werden: www.aktions-buendnis-
patientensicherheit.de

Fiir Anwender diirfte besonders die
Kurzfassung von Interesse sein, in der
die wesentlichen Aspekte auf den
Punkt gebracht werden. Arzte und
Pflegefachkrifte sind aufgerufen, die
Einweisung in die medizintechnischen
Gerite nicht als ldstige Pflicht, son-
dern als Basis fiir eine sichere Patien-
tenversorgung sehr ernst zu nehmen.
Sie sollen sich dabei auch tiber spezi-
fische Risiken des Geriteeinsatzes in-
formieren lassen. Die Einweisung soll
nicht nur beibringen, welchen Zweck
einzelne Gerite haben, ob sie funkti-
onstiichtig sind und wie der richtige



Umgang mit ihnen aussicht. Auch die
Risiken anhand warnender Beispiele
aus dem Alltag anderer Nutzer geho-
ren dazu. Das steigert die Sicherheit
der Patienten und reduziert die Haf-
tungsrisiken. Nutzer vermeiden damit
viele Probleme schon vor dem Ein-
satz, weil sie die Funktionsfihigkeit
von Geriten sorgfiltig priifen konnen.

'm Zweifel lieber melden

Passiert dennoch etwas, gilt es im Zwei-
felsfall trotzdem, dem hausinternen Mel-
dewesen zu berichten. Je detaillierter die
Angaben zu den beteiligten Medizinpro-
dukten gemacht werden, desto eher kin-
nen betroffene Geriite durch die Medi-
zintechnik identifiziert, iiberpriift und
gegebenenfalls ausgetauscht und sicher-
gestellt werden. Auch konnen die Fach-
kollegen aus dem Meldewesen eher ein-
schitzen, ob medizinproduktassoziierte
Risiken beteiligt waren. Meldungen sind
dann auch an die Vigilanzbehorde wei-
terzugeben, dem Bundesinstitut fiir Arz-
neimittel und Medizinprodukte. Das In-
stitut sammelt produktspezifische Risiko-
informationen, die wiederum zur Weiter-
‘ntwicklung von Schulung und Training
genutzt werden sollten. Nicht nur, aber
auch bei der Beschaffung neuer Produk-
te sollten Hersteller diese Risikoinfor-
mationen adressatengerecht aufbereitet
zur Verfiigung stellen. Die Anwender in
den Kliniken wiederum sollten diese In-
formationen auch gezielt abfragen.

Dem Krankenhausmanagement emp-
fiehlt das Aktionsbiindnis Patientensi-
cherheit, aus kritischen Ereignissen beim
Einsatz von Medizinprodukten systema-
tisch zu lernen. Dafiir sollten Kranken-
héuser ihre Medizintechnik in alle Berei-
che des klinischen Risikomanagements
cinbinden. Die Handlungsempfehlung
schligt vor, hierfiir eine verantwortliche
Stelle fiir Medizinproduktesicherheit
einzurichten und sie als Stabsstelle nach
innen und aufen fiir Fachkreise kennt-
lich zu machen. Sie ist der erstc An-

sprechpartner fiir Anwender, Betreiber,
Hersteller und Behorden und koordiniert
die Kommunikation zwischen diesen
Parteien. Sie sammelt intern und extern
Meldungen und Wissen zu medizinpro-
duktassoziierten Risiken, filtert diese
und leitet den Mitarbeitern nur solche In-
formationen zu, die die Sicherheit in ih-
rem Arbeitsbereich betreffen.

Hiufig ist die Medizingerite-Abtei-
lung nicht in allen Gremien des Risiko-
managements systematisch eingebun-
den, obgleich sie durch ihr spezifisches
Fach- und Erfahrungswissen einen wert-
vollen Beitrag zum sicheren Geriteein-
satz leisten kann. So kann sie wichtige
Hinweise auf Schwierigkeiten im Um-
gang mit Gerdten geben und Ansatz-
punkte zur Verbesserung von Wartungs-
und Einweisungsprozessen geben.

Mit der vorgelegten Handlungsemp-
fehlung stellt das APS den Anwendern
wie auch den Betreibern von Medizin-
produkten eine umfassende Publikation
mit MaBnahmen und Hinweisen zur
Privention von medizinproduktassozi-
ierten Risiken im Krankenhaus zur Ver-
fiigung. Neben einer Langfassung mit
Literaturangaben hat das Biindnis auch
eine Kurzbroschiire ,fiir die Kittelta-
sche* erstellt. Zusitzlich erhilt der Le-
ser Hinweise auf die Defizite und
Schwierigkeiten im Umgang mit dem
gesetzlichen Meldewesen, dem Vigi-
lanzsystem. Die Broschiire erklirt, wie
damit fiir Anwender und Hersteller effi-
zient umgegangen werden kann.

Mit der Handlungsempfehlung will
die Arbeitsgruppe fiir medizinprodukt-
assoziierte Risiken (AG MPaR) einen
ersten Beitrag zur Standardsetzung in
diesem fiir die Gesundheitsversorgung
wichtigen Bereich leisten. Die Beson-
derheiten anderer Gesundheitsorgani-
sationen und die groe Bandbreite bei
Medizinprodukten sollen im Aktions-
biindnis weiter bearbeitet werden.
Hierzu hat die AG MPaR zwei Unter-
arbeitsgruppen mit den Themen ,,Be-
schaffung® und ,,Schulung® gebildet.
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Mitglieder
Diese vier Beschaffungsinsti-

tutionen bilden den gemein-
samen Bundesverband:

AGKAMED GmbH
www.agkamed.de

Comparatio Health GmbH
www.comparatio.org

GDEKK - Dienstleistungs- und
Einkaufsgemeinschaft Kom-
munaler Krankenhauser e.G.
www.gdekk.de

P.E.G. Einkaufs- und
Betriebsgenossenschaft eG
www.peg-einfachbesser.de

Interessierte Experten aller Sektoren,
die sich in der AG MPaR aktiv beteili-
gen und helfen mochten, Prozesse und
Anwendung von Medizinprodukten in
der klinischen Versorgung zu verbes-
sern, sind hierzu eingeladen. Weitere
Informationen sind unter der Kontakt-
adresse info@aps-ev.de erhiltlich.
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