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Risikofaktor Medizintechnik

Zunehmende Technisierung der 
Behandlungsprozesse steigende 
sicherheitstechnische Anforderungen:

Ärzteschaft und Pflegende als 
Anwender von Medizintechnik
Krankenhausleitung und 
Medizintechnik in Betreiber-
verantwortung (Einweisung, 
Schulung, Meldepflicht usw.)

Bei einer US-amerikanischen Studie 
wurden bei 8,4% der Krankenhaus-
patienten unerwünschte Ereignisse mit 
Bezug zu Medizinprodukten entdeckt1

Komplexe Hochrisikobereiche sind 
besonders fehleranfällig2

1 Samore MH et al. (2004): Surveillance of Medical Device-Related Hazards and Adverse Events in Hospitalized Patients, JAMA, 291(3):325-334
2 Valentin A et al. (2006): Patient safety in intensive care: results from the multinational Sentinel Events Evaluation (SEE) study, Intensive Care Med., 
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Studien zur Einführung von CIRS
in deutschen Krankenhäusern

Studie Autoren Jahr der 
Befragung 

 
Teilnehmende 
Krankenhäuser 
(Grundgesamtheit) 
 

Rücklauf-
quote 

CIRS 
eingeführt* 

CIRS 
geplant* Datenerhebung 

 

Universität Witten/Herdecke 

 

Bohnet-Joschko 
et al., 2011 

 

2009 

 

341 (466) 

 

73% 

 

54% 

 

20% 

 

Telefonische Befragung unter 
"First-Mover"-Kliniken 

 

Aktionsbündnis 
Patientensicherheit 

 

Lauterberg et al., 
2012 

 

2010 

 

484 (1815) 

 

27% 

 

48% 

 

19%† 

 

Schriftliche/Online-Befragung 
unter 1.815 Krankenhäusern 
(> 50 Betten) 

 

Krankenhausgesellschaft 
Nordrhein-Westfalen 

 

Follmann/Färber,  
2011 

 

2011 

 

229 (386) 

 

59% 

 

65%‡ 

 

29% 

 

Schriftliche Befragung unter 
allen Krankenhäusern in 
Nordrhein-Westfalen 

* zum Erhebungszeitpunkt | † = Umsetzung in den nächsten 12 Monaten geplant | ‡ = CIRS „in der Einführung“ sowie CIRS „eingeführt“ 

 

>> Zwar haben immer mehr Kliniken ein CIRS eingeführt…
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Zusammensetzung des
Risikomanagementgremiums1
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1 Bohnet-Joschko, S. et al. (2011): Strukturiertes Risikomanagement in Krankenhäusern – kommt es doch auf die 
Größe an?, in: Zeitschrift für Orthopädie und Unfallchirurgie, Jg. 149, H. 3, S. 301-307

>> … die Medizintechnik ist jedoch kaum beteiligt!
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Knowledge Communities in der Medizintechnik
Optimierungspotentiale und Innovationsimpulse für Patientensicherheit in der 

Medizintechnik aus dem klinischen Versorgungsalltag generieren

Krankenhäuser Medizintechnik-
Unternehmen

Wissensmanagement entlang
der Wertschöpfungskette

Projekt KnowMore
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Einführung und Erprobung eines
CIRS in drei Akutkliniken in NRW

Schwerpunkt Medizintechnik

1 Organisationsstruktur
Einbindung der Medizintechnik in den 
Risikoanalyseprozess

2 Meldeformular und Backoffice
Integrierte Medizintechniksuche
Workflows zu:

Medizintechnik-Unternehmen
Bundesinstitut für Arzneimittel und 
Medizinprodukte (BfArM)
Überorganisationale Berichts- und 
Lernsysteme

• Einbindung in das interne Risikomanagement
Qualitätskommission 

Geschäftsführung, ärztliche Leitung, technische Leitung, EDV-
Abteilung, Personalabteilung, Betriebsrat, Medizincontroller

Meldezentrale
QM Beauftragter

Beauftragter
Chirurgie/ OP

Beauftragter
Anästhesie

Gremien

• Annahme der Meldungen

Beauftragter
Anderer

QM Beauftragter

Meldekreise

• Bewertung und Zuordnung der Meldungen

• Analyse von Fehlermeldungen

• Priorisierung der Meldungen

• Umsetzung  der Maßnahmen vor Ort

• Kontrolle der Umsetzung von Maßnahmen

• Berichtet an die Qualitätskommission

• Kontrolle der Umsetzung des Meldesystems

• Treffen von Grundsatzentscheidungen

Prozesse

Medizintechniker
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Wissenstransfer durch Knowledge
Communities und Workflows

1 Wissenstransfer in Krankenhäusern
Durch Aufbau und Schulung von Meldekreisen (Ärzte, Stationsleitung usw.) in 
medizinischen Abteilungen (Anästhesie, Intensivmedizin usw.)

2 Wissenstransfer zwischen Einrichtungen des Gesundheitswesens
Durch Workshops unter den Projektkrankenhäusern
Durch krankenhausübergreifende Analyse ausgewählter Ereignisse

3 Wissenstransfer zwischen Krankenhäusern und sektorübergreifenden 
Organisationen
Durch Workflows zu Medizintechnik-Unternehmen
Durch Workflows zum BfArM

76. Krankenhaus-Qualitätstag NRW 
04. Juli 2012



Umgang mit Medizintechnik-
assoziierten kritischen Ereignissen

Erste Empfehlungen für Krankenhäuser
Einbezug der hauseigenen Medizintechnik nicht nur bei Gerätedefekten, sondern 
bei allen Ereignissen im Umfeld von medizintechnischen Geräten und Produkten 
sowie in Gremien zum klinischen Risikomanagement
Genaue Identifizierung von Geräten im CIRS einfach ermöglichen (direkter Zugriff 
auf den Medizintechnik-Katalog des Hauses)
Wissenstransfer im Krankenhaus unter Einbezug medizintechnik-bedingter 
Risiken modellieren, d.h.

Workflow für Meldepflicht an das BfArM (gesetzliche Verpflichtung)
Workflow für BfArM-Alerts in das klinische Risikomanagement
Workflow von und zu Medizintechnik-Unternehmen vorsehen

Allg.: Datensicherheit bei Nutzung von krankenhausübergreifenden Berichts-
systemen prüfen und gewährleisten!
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Nutzen für Krankenhäuser
und Medizintechnik-Hersteller

Krankenhäuser
Sichere Gestaltung von klinischen Behandlungsprozessen und -verfahren mit 
Einsatz von Medizintechnik (Geräteeinweisung, Funktionsprüfung usw.)
Identifizierung von Schulungsbedarf für Ärzteschaft und Pflegende
Optimierung organisatorischer und administrativer Tätigkeiten der Medizintechnik
Umsetzung des Medizinprodukterechts (Compliance nach MPG, MPBetreibV)

Medizintechnik-Hersteller
Identifizierung von Ansatzpunkten zur sicheren Gestaltung betroffener Geräte 
(Austausch verwendeter Materialen, Überarbeitung Einweisungsunterlagen usw.)

Die Verbesserung von Organisationsabläufen wie auch der effektivere 
Einsatz optimierter Geräten können schließlich zu einer Erhöhung der 
Patientensicherheit führen, von der sowohl die Patienten, als auch die 
Anwender profitieren
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Fragen?

Kontakt:
Prof. Dr. Sabine Bohnet-Joschko
Forschungsgruppe Management
im Gesundheitswesen
Universität Witten/Herdecke
Alfred-Herrhausen-Straße 50
58448 Witten
Sabine.Bohnet-Joschko@uni-wh.de

http://www.uni-wh.de
http://wiki.projekt-knowmore.de

106. Krankenhaus-Qualitätstag NRW 
04. Juli 2012


