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Hinfiihrung zum Thema

Verschiedene Vorkommnismeldungen
im Zusammenhang mit Beatmungsgera-
ten, Monitoren und Spritzenpumpen an
das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) deuten da-
rauf hin, dass die sichere Bedienung von
Geriten beeintrichtigt sein kann, wenn
in einer Klinik fiir dieselbe Funktion
unterschiedliche Geritemodelle ver-
wendet werden. Um diese Gefihrdung
besser einschitzen zu konnen, wurde
ermittelt, wie typisch derartige Gefahr-
dungssituationen fiir den klinischen
Alltag sind. Dazu wurde erfasst, wie vie-
le unterschiedliche Modelle derselben
Geritegruppe in deutschen Krankenhéu-
sern typischerweise verwendet werden,
und welche Erfahrungen Anwender mit
derartigen Situationen haben.
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Patientengefahrdung durch

Geratediversitat?

Diskussion eines Risikofaktors anhand der
Ergebnisse zweier Befragungen an

deutschen Kliniken

Hintergrund

Dem BfArM wurde im Rahmen ei-
ner Vorkommnismeldung gemafl Medi-
zinproduktesicherheitsplanverordnung

(MPSYV, [8]) ein Ereignis gemeldet, bei
dem eine suffiziente Beatmung eines
Patienten im Status asthmaticus mit
einem Beatmungsgerat nicht mdoglich
war. Es stellte sich heraus, dass die
effektiv vom Gerit verwendeten Beat-
mungsdriicke fiir die druckkontrollierte
Beatmung unterhalb der vom Anwender
eingestellten Werte lagen und dies dem
Anwender zunichst nicht bewusst war.
Die vom Anwender am Gerit einge-
gebenen Beatmungsdriicke lagen iiber
den voreingestellten Alarmgrenzen des
Gerits. Ursdchlich hierfiir war, dass
das Gerit bei der Eingabe auch Beat-
mungsdriicke akzeptiert, die tiber der
hinterlegten Alarmgrenze liegen. Bei Er-
reichen dieser Druckalarmgrenze wird
der Atemhub trotz hoher eingestellten
Spitzendrucks terminiert. Der tatsich-
lich applizierte Druck wird vom Gerit
angezeigt. Im konkreten Fall richtete
der Anwender seine Aufmerksamkeit
jedoch zunichst nicht auf diese Anzei-
ge, sondern suchte die Ursache fiir die
insuffiziente Beatmung beim Patienten.
Dieses Szenario enthilt unter anderem
Merkmale eines Fixierungsfehlers. Un-
ter einem Fixierungsfehler versteht man
das Festhalten an einer Situationsbe-
wertung oder einer einmal gewéhlten
Handlungsabfolge, obwohl in der Situa-

tion Hinweise verfiigbar sind, die eine
Neubewertung der Situation bzw. Ande-
rung der Handlungsabfolge nahelegen
[1]. Zu den Faktoren, die das Auftreten
von Fixierungsfehlern begiinstigen, ge-
horen u.a. ein situativ eingeschrankter
Aufmerksamkeitsfokus (z.B. durch die
kognitiven Anforderungen der Aufgabe)
und begrenztes oder (situativ) schlecht
zugédngliches Wissen [1]. Laut Anga-
ben des Anwenders kann bei anderen in
der Klinik verwendeten Beatmungsgera-
ten keine Beatmungseinstellung gewéhlt
werden, die von den Alarmeinstellun-
gen begrenzt wird. Bei der Interaktion
mit dem Beatmungsgerit konnten also
Erwartungen eine Rolle gespielt haben,
die auf Erfahrungen mit anderen Beat-
mungsgeriten basierten. Das auf diesen
Erfahrungen basierende Wissen war of-
fenbar leichter zuganglich als das im kon-
kreten Fall tatséchlich relevante Wissen.
Weitere Vorkommnismeldungen deuten
auf dhnliche Zusammenhinge hin.
Hersteller von Medizinprodukten
sind gesetzlich verpflichtet, ihre Produk-
te so zu gestalten, dass die Wahrschein-
lichkeit fiir Fehler bei der Anwendung
minimiert wird (sieche z.B. Annex 1,
I, 1, EU Medizinprodukte-Richtlinie
93/42/EWG, [13]). Insbesondere bei
komplexen Produkten und komplexen
Anwendungskontexten ist es allerdings
unwahrscheinlich, dass sich alle Aspekte
einer sicheren und ordnungsgemifen
Anwendung vollstindig aus Merkmalen
des Produkts selbst ergeben. Vielmehr
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Tab. 1

Charakterisierung der teilnehmenden Kliniken anhand ihrer Bettenzahl und Vergleich

mit Kliniken mit Betten zur intensivmedizinischen Versorgung in Deutschland
Kliniken, die an der

Befragung teilgenom-

men haben
Absolut
Nach Bettenzahl
x< 100 0
100-149 5
150-199 6
200-299 13
300-399 8
400-499 7
500-599 3
600-799 4
x> 800 12
Gesamtzahl Kliniken 58
Gesamtzahl Intensivbett- 2117
platze
Gesamtzahl Intensiv- 169

und ,Intermediate-
care”-Stationen

%

Kliniken mit Betten zur intensivmedi-
zinischen Versorgung in Deutschland
(Quelle: destatis)

Absolut %
102 9
160 13
144 12
230 19
168 14
126 11
93 8
75 6
93 8
1191 -
27.018 -

(Keine Angaben) -

Tab.2 Anteile vonKliniken, die Gerate unterschiedlicher Hersteller verwenden, und Anteile von

Intensivstationen, auf denen unterschiedliche Geratemodelle verwendet werden, separat fiir die
einzelnen Gerdtegruppen (95 %-Konfidenzintervall in Klammern)

Beatmungs- Infusions-/ Patienten-

gerat Spritzen- monitore
pumpen
Anteilan 62 (50-74) 31(19-43) 28(16-40)
Kliniken
mit Ge-
raten >1
Hersteller

(%)

miissen die vorgesehenen Anwender fiir
einen sicheren Umgang mit dem Produkt
tiber ein bestimmtes Wissen verfiigen.
Die zum Aufbau des spezifischen gerite-
bezogenen Wissens erforderlichen Infor-
mationen muss der Hersteller dem Pro-
dukt in Form einer Gebrauchsanweisung
beifiigen (Annex 1, I, 13, EU-Medizin-
produkte Richlinie 93/42/EWG, [13]).
Zur Anwendung bestimmter aktiver
Medizinprodukte, zu denen auch Be-
atmungsgerdte gehoren, muss zudem
eine explizite Einweisung anhand der
Gebrauchsanweisung erfolgen (§ 10 MP-
BetreibV, [7]). Aus regulatorischer Sicht
stellen die in der Gebrauchsanweisung
enthaltenen Informationen somit eine
wesentliche Quelle des zur sicheren
Anwendung erforderlichen, spezifischen

Erndhrungs- Hamofiltra- ECMO-
pumpen tions-/ Gerate
Hamodia-
lysegerite
8(1-15) 6(-1-13) 8(-6-22)

Geritewissens dar. Esist allerdings davon
auszugehen, dass zu den vom Anwender
mit einem bestimmten Produkt assozi-
ierten Informationen nicht nur die in
der zugehorigen Gebrauchsanweisung
aufgelisteten Informationen gehoren.
Daher missen die Hersteller sowohl
bei der Gestaltung der Produkte selbst
als auch bei der Gestaltung der Ge-
brauchsanweisung ebenso das Wissen
beriicksichtigen, das die vorgesehenen
Anwender tber ihre Erfahrungen und
durch Aus- und Weiterbildung aufge-
baut haben (Annex 1, I,1, EU-Medizin-
produkte-Richtlinie 93/42/EWG, [13]).
Zum Geritewissen der Anwender tragen
natiirlich auch ihre Erfahrungen mit an-
deren Medizinprodukten bei. Auch das
so erworbene Wissen kann zu einer si-

cheren Anwendung beitragen. Das oben
beschriebene Beispiel zeigt jedoch, dass
solches Wissen auch zu einer Gefdhr-
dung des Patienten fithren kann. Dies
kann etwa dann der Fall sein, wenn im
Zusammenhang mit einen bestimmten
Gerit Informationen abgerufen werden,
die auf dieses Gerit nicht zutreffen, diese
Informationen dann aber das Verhal-
ten des Anwenders bestimmen und es
dadurch zu einer Fehlbedienung kommt.

Eine zentrale Rolle beim Abruf von
Gedéchtnisinhalten spielen die assozia-
tiven Verkniipfungen der aktivierten In-
formation mit den Hinweisreizen der Ab-
rufsituation [14]. Verfiigt ein Anwender
also iiber Wissen zu einem anderen als
dem aktuell verwendeten Gerit, wird die-
ses Wissen mitaktiviert, v.a., wenn die
Gerite grundsitzlich dhnlich sind und
in dhnlichen Situationen verwendet wer-
den. In Situationen, in denen die falsche
Information leichter zu aktivieren ist als
die entsprechende zutreffende Informa-
tion, kann es dann dazu kommen, dass
Erstere — und nicht Letztere — das Ver-
halten bestimmt. Erkldrungen fiir eine
leichtere Aktivierbarkeit konnten etwa
einestirkereassoziative Verkniipfung der
falschen Information mit dem generellen
Abrufkontext sein (z.B. wenn mit dem
anderen Gerit insgesamt héufiger gear-
beitet wird) oder eine situativ bedingte
Voraktivierung der falschen Informatio-
nen (z.B. wenn mit dem anderen Gerit
kiirzlich gearbeitet wurde).

Befragung von Kliniken

In Spontanmeldesystemen wie z.B.
,»Critical-incident-reporting®“-Systemen

(CIRS) oder dem in der MPSV gesetzlich
vorgeschriebenen Vorkommnismelde-
system erfasste Vorkommnismeldungen
liefern qualitative Hinweise auf Gefahr-
dungssituationen - hier die ,,Fehlbedie-
nung eines Gerites aufgrund von Erfah-
rungen mit anderen, funktionsgleichen
Geridten. Um diese Gefidhrdung besser
einschitzen zu kénnen, wurde ermittelt,
wie typisch derartige Gefidhrdungssitua-
tionen fir den klinischen Alltag sind.
Dazu wurde zunichst erfasst, wie vie-
le unterschiedliche Modelle derselben
Geritegruppe in deutschen Krankenhéau-
sern typischerweise verwendet werden,
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Zusammenfassung

Hintergrund. Vorkommnismeldungen an

das Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) deuten darauf hin,
dass die Bediensicherheit von andsthesiolo-
gischen und intensivmedizinischen Gerdten
beeintrachtigt sein kann, wenn in einer
Klinik fir dieselbe Funktion unterschiedliche
Gerdtemodelle verwendet werden.
Fragestellung. Um das AusmafR dieser
potenziellen Geféhrdung besser einschatzen
zu kénnen, wurde ermittelt, wie typisch solche
Gefahrdungssituationen fiir den klinischen
Alltag sind.

Methode. Von deutschen Kliniken wurde
erfragt, wie viele unterschiedliche Modelle
einer Gerategruppe verwendet werden.
Zusétzlich wurden die arztlichen Mitarbeiter
der Klinik fiir Andsthesiologie einer deutschen

https://doi.org/10.1007/s00101-018-0455-0
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K.Lange - A. Brinker - M. Nowak - C. ZolIner - W. Lauer

Universitédtsklinik gefragt, welche Erfahrungen
sie mit dem Arbeiten mit unterschiedlichen
Gerdtemodellen haben.

Ergebnisse. Viele der teilnehmenden Kliniken
verwendeten insbesondere Beatmungsgerate
unterschiedlicher Hersteller. Fast alle An-
wender gaben an, bereits mit verschiedenen
Geratemodellen gearbeitet zu haben.
Mehrheitlich berichteten sie Fehler oder
Unsicherheiten im Umgang mit Gerdten, die
sie auf solche Erfahrungen zurlickfihrten.

Es wurden jedoch auch Vorteile angefiihrt.
Als Lésungsmoglichkeiten wurden ein
einheitlicher Gerdtepark und regelmaBige,
wiederholte Einweisungen vorgeschlagen.
Diskussion. Die Verwendung unterschied-
licher Gerdtemodelle scheint in vielen
deutschen Kliniken Alltag zu sein. Ein

Patientengefdhrdung durch Geratediversitat? Diskussion eines Risikofaktors anhand der Ergebnisse
zweier Befragungen an deutschen Kliniken

Zusammenhang von Geratediversitat

mit Fehlern und Unsicherheiten bei der
Bedienung ist gedachtnispsychologisch
plausibel, sollte jedoch in weiteren Studien
ndher adressiert werden. Zusatzlich sollten die
klinikspezifischen Griinde fiir die Verwendung
unterschiedlicher Modelle identifiziert
werden, um die tatséchlichen Vorteile zu
objektivieren und Losungsmdoglichkeiten
auszuloten.

Schliisselworter

Medizinprodukte - Risikomanagement -
Mensch-Maschine-Systeme - Andsthesiologie -
Intensivmedizin

surveys of German hospitals

Abstract

Background. The Federal Institute for Drugs
and Medical Devices (BfArM) was notified

of an event in which it was not possible

to sufficiently ventilate a patient suffering

a severe asthma attack. It turned out that the
ventilation pressures used by the device for
pressure-controlled ventilation were below
the values set by the user, which the user
was not aware of. The ventilation pressures
chosen by the user exceeded the preset
alarm limits of the ventilator. This pressure
and alarm management significantly differed
from that of other ventilators used in the
hospital. This and similar incident reports
suggest that safely operating medical devices
for anesthesia and intensive care may be
impaired when different models of a device
are used within a hospital. If different models
are used, more device information needs to
be stored in memory. Existing knowledge

on human memory suggests that the more
individual memory items (e.g. different
operating rules) are stored, the greater the
risk of memory interference and hence of
impaired retrieval, particularly if the different
items are associated with overlapping retrieval
cues. This is the case when different devices
are used for a single functional purpose under
identical or similar circumstances.

Objective. Based on individual incident
reports and theoretical knowledge on an

association between device diversity and use
problems, this study aimed to determine the
organizational conditions regarding device
diversity that prevail in German hospitals.
Additionally, the anesthetists’ perspectives
and experiences in defined clinical settings
were investigated.

Methods. For selected groups of medical
devices, the biomedical engineers of German
hospitals were surveyed about the different
makes used in their hospital. Additionally,
questionnaires were sent to a department of
anesthesiology of a large University Hospital
to investigate the personal experiences of
working with different makes and models of
a device.

Results. Using devices by different ma-
nufacturers was particularly frequent for
ventilators, but there were also a considerable
number of hospitals with syringe pumps and
patient monitoring systems from different
manufacturers. Almost all participants
stated that they work or have worked with
different models of a device. The majority of
respondents had encountered problems or
errors, which they ascribed to the requirement
to learn a different method of operation

for each device; however, they also listed
various benefits, for instance the possibility
to optimally address the requirements of
specific situations or patient groups. Both

Patient endangerment due to device diversity? Discussion of a risk factor based on the results of two

biomedical engineers and anesthetists
suggested a homogeneous device pool within
the hospital and regular and repeated training
sessions for each device model used.
Discussion. Using different device models
for anesthesia and intensive care seems

to be common in many German hospitals,
particularly for ventilators. An association
between device diversity and problems
operating a device is plausible, given the
functioning of human memory. This topic
should be investigated by future studies in
order to identify factors that may contribute
to such problems and possible solutions

for clinical settings. Likewise, the potential
benefits of having different device models

at one’s disposal should be evaluated. To
pinpoint the measures that will be most
effective given the specific settings of the
individual hospital, all underlying clinical and
economic considerations must be carefully
balanced against the associated potential
risks.

Keywords

Equipmentand supplies - Safety management -
Man-machine systems - Anesthesiology -
Critical care
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also die organisatorischen Rahmen-
bedingungen, die Einfluss auf aktuell
relevante Erfahrungen der Anwender
mit unterschiedlichen Geritemodellen
haben. Dabei lag der Fokus zunéchst auf
den medizinischen Geriten in Kliniken,
und es wurde eine Fragebogenstudie
unter Medizintechnikern in deutschen
Kliniken mit Intensivstationen durch-
gefiihrt. Es wurde davon ausgegangen,
dass die Medizintechniker den besten
Gesamtiiberblick iiber die in einer Klinik
verwendeten Gerite haben.

Befragung von Kliniken -
Methodik

Der Fragebogen wurde von der For-
schungsgruppe  ,,Methodenforschung
Medizinproduktesicherheit® des BfArM
entwickelt und an ausgewihlte Mitglie-
der des Arbeitskreises Medizintechnik
NRW pilotiert. Die Fragebogen wur-
den anschlielend iber die Deutsche
Krankenhausgesellschaft und ihre Mit-
gliedsverbande verteilt. Das beiliegende
Anschreiben war zunéchst an die Klinik-

leitung gerichtet und konnte von dieser
an die lokale Medizintechnik weiterge-
leitet werden. Die Weiterleitung wurde
als Einverstindnis der Klinikleitung in
die Teilnahme angesehen.

Fur eine Reihe von auf Intensivsta-
tionen verwendeten Geriten [5] wurde
erfragt, von welchen Herstellern die auf
den Intensivstationen der Klinik vor-
handenen Geritemodelle jeweils stam-
men (Zusatzmaterial online: Fragebogen
,Gerite auf Intensivstationen®). Speziell
gefragt wurde nach Patientenmonito-
ren, Beatmungsgeriten, Infusions- und
Spritzenpumpen, Erndhrungspumpen,
Hémofiltrationsgeriaten und Geriten zur
extrakorporalen Membranoxygenierung
(ECMO). Die ersten 3 dieser Gerite-
gruppen sollten fiir jeden Bettplatz einer
Intensivstation verfiigbar sein [6].

Befragung von Kliniken -
Ergebnisse

An der Studie beteiligten sich 58 Klini-
ken mit insgesamt 2117 Betten zur in-
tensivmedizinischen Versorgung. Unser

korporale Membranoxyge-
nierung

Fragebogen macht damit Aussagen iiber
etwa 5% aller deutschen Kliniken mit
Betten zur intensivmedizinischen Ver-
sorgung bzw. iber ca. 8% der Inten-
sivbettenplitze (@ Tab. 1). Zur Charak-
terisierung der Stichprobe von Kliniken
wurde zur maximalen Wahrung der Ano-
nymitét lediglich nach der Bettenklasse
gefragt. Esnahmen Kliniken iber nahezu
das gesamte Groflenspektrum teil (Aus-
nahme: Kliniken mit weniger als 100 Bet-
ten). Im Vergleich zu allen Kliniken mit
Betten zur intensivmedizinischen Ver-
sorgung in Deutschland [15] waren Kli-
niken mit weniger als 150 Betten in un-
serer Stichprobe unterreprisentiert und
Kliniken mit mehr als 800 Betten tiber-
reprasentiert (B Tab. 1).

Der Prozentsatz an Kliniken, in denen
Gerite von mehr als einem Hersteller ver-
wendet wurden, variierte zwischen den
Geritegruppen. Besonders hoch war die
Diversitat bei Beatmungsgeriten, gefolgt
von Infusions-/Spritzenpumpen und Pa-
tientenmonitoren. Fir Erndhrungspum-
pen, Hamofiltrations- und ECMO-Geré-
te wurden hingegen selten Modelle un-
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Abb. 2 A Schematische Einordnung der Lésungsvorschldge in das soziotechnische System zur An-

wendung medizinischer Gerdte

terschiedlicher Hersteller in einer Klinik
verwendet (@ Tab. 2; @ Abb. 1).

In 38 der 58 Fragebogen gaben die
Antwortenden ihre subjektive Einschét-
zung zur Frage ab, ob es durch die
Verwendung unterschiedlicher Model-
le zu Fehlern/Unsicherheiten in der
Bedienung kommen kann. In 28 der
38 Antworten wurde dieser Aussage zu-
gestimmt. Allerdings gaben nur 5 der
38 Antwortenden an, Kenntnis iiber tat-
sichliche Vorfille in der eigenen Klinik
zu haben. Zudem beschrieben einzel-
ne Antwortende, wie die Problematik
durch ihre jeweilige Klinik gelost wird.
Die aufgefithrten Losungen waren die
Vereinheitlichung des Geriteparks und
die Durchfiihrung regelmafliger Einwei-
sungen. Auch weitere negative Konse-
quenzen einer groflen Herstellervielfalt
wurden genannt: der Mehraufwand bei
Einweisungen und die aufwendigere
Lagerhaltung fiir Zubehor.

Die Perspektive der Anwender -
Methodik

Die Anzahl der in einer Klinik vorhan-
denen Hersteller fiir eine Geritegrup-
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pe stellt natiirlich nur einen Aspekt in-
nerhalb der strukturellen bzw. organisa-
torischen Rahmenbedingungen dar. Ob
dies bedeutet, dass Anwender tatsich-
lich mit unterschiedlichen Geriten arbei-
ten miissen, lasst sich daraus nicht un-
mittelbar ableiten, auch wenn dies sehr
wahrscheinlich ist. Auch ist unklar, ob
die in den Vorkommnismeldungen be-
schriebenen fehlerhaften Interaktionen
der Anwender mit den Geréten Einzel-
talle darstellen oder ob derartige Bedien-
probleme im klinischen Alltag haufiger
auftreten. Daher ist es unseres Erachtens
essenziell, die Ergebnisse zur strukturel-
len Situation durch die Perspektive der
Anwender zu ergidnzen. Um einen ersten
Einblick zu erhalten, wurde ein Frage-
bogen entwickelt und den Mitarbeitern
der Abteilung fiir Andsthesiologie einer
deutschen Uniklinik vorgelegt (Zusatz-
material online: Fragebogen ,,Subjektive
Einschitzung der Anwender®).

Die Perspektive der Anwender -
Ergebnisse

Es nahmen 61 der 132 Arzte der Ab-
teilung an der Befragung teil. Eine

abgeschlossene Facharztweiterbildung
hatten 32 Teilnehmer. Fast alle gaben
an, schon mit unterschiedlichen Mo-
dellen einer Gerdtegruppe gearbeitet zu
haben (57 von 61). Am haufigsten ge-
nannt wurden dabei die Geritegruppen
Beatmungs- bzw. Narkosegerite, Sprit-
zenpumpen und Patientenmonitore. Von
den Befragten, die mit unterschiedlichen
Modellen arbeiteten oder gearbeitet hat-
ten, gaben 53 an, in mehr als ein Modell
eingewiesen zu sein, 38 sogar in je-
des einzelne Modell. Die {iberwiegende
Mehrheit der Anwender, die eine Ein-
weisung in mehr als ein Geritemodell
erhalten hatten, gaben zudem an, im
Rahmen der Einweisung auf Unterschie-
de zwischen den Modellen hingewiesen
worden zu sein (41 von 53).

Etwa zwei Drittel der Teilnehmer
(40 von 61) berichteten, Fehler oder
Unsicherheiten im Umgang mit Geréten
erlebt zu haben, die sie auf Erfahrungen
mit unterschiedlichen Geridten zuriick-
fithrten. Die erlebten Bedienprobleme
wurden von 24 der Teilnehmer ni-
her erldutert. Als spezifische Ursachen
wurden u.a. besonders fehlertrichtige
Modellkonstellationen von Beatmungs-/
Narkosegerdten sowie unterschiedliche
Konfigurationen von ansonsten iden-
tischen Spritzenpumpen (Angabe der
Medikamentendosis bei Katecholami-
nen in ,ml/min“ in der einen und
»Hg/min“ in der anderen Fachabtei-
lung) aufgefiihrt. Als weiterer wichtiger
Aspekt wurde mehrfach die fehlende
Routine im Umgang mit selten verwen-
deten Gerdten hervorgehoben. Auch
machten einige Teilnehmer Angaben zu
den Konsequenzen der Bedienproble-
me. Genannt wurden im Speziellen der
Zeitverlust beim Identifizieren der kor-
rekten Bedienschritte und das Betreiben
der Geridte mit falschen Einstellungen.
Tatsichlich aufgetretene Patientenscha-
digungen wurden im Rahmen dieser
Befragung nicht erwihnt.

Die Teilnehmer schlugen unterschied-
liche Lésungsmoglichkeiten fiir die Pro-
bleme vor. Die meisten Vorschliage bezo-
gen sich auf den Einflussbereich der Kli-
nik, allen voran Forderungen beziiglich
der verpflichtenden Einweisungen fiir al-
le im T4tigkeitsbereich verwendeten Ge-
rite (19 Nennungen): Diese Einweisun-



gensollten zeitnah zur Verwendung statt-
finden und regelmaflig aufgefrischt wer-
den. Dartiiber hinaus sprachen sich viele
Teilnehmer fiir eine klinikweite Standar-
disierung der verwendeten Geridte aus
(15 Nennungen) und dafiir, die in der
Klinik verwendeten Gerite einheitlich zu
programmieren/konfigurieren (z.B. bei
Spritzenpumpen; 7 Nennungen). Darii-
ber hinaus hielten es einige Teilnehmer
fir sinnvoll, das Design der Gerite zu ver-
einheitlichen, z. B. auf normativer Ebene
(15 Nennungen).

Immerhin fast zwei Drittel der be-
fragten Arzte (39 von 61) gaben an, auch
Vorteile im Vorhandensein unterschied-
licher Modelle zu sehen. Konkret wiesen
die Anwender auf die Moglichkeit hin,
damit auf unterschiedliche Situationen
(z.B. Transport, Notfall) oder Patienten-
gruppen (z.B. Kinder) jeweils optimal
reagieren zu konnen (10 Nennungen).
Auch wurden Vorteile fiir die person-
liche Weiterbildung sowie ein wahrge-
nommener positiver Einfluss auf das in-
dividuelle Geriteverstindnis durch das
Arbeiten mit unterschiedlichen Model-
len angefiihrt (11 Nennungen).

Diskussion

Verschiedene Vorkommnismeldungen
an das BfArM deuten darauf hin, dass
die Verwendung unterschiedlicher Ge-
ritemodelle fiir dieselbe Funktion die
sichere Bedienung der Geridte beein-
trachtigen kann. Dies ist auch theore-
tisch plausibel. Die Befragungen von
Medizintechnikern und Anwendern las-
sen auf ein nichtunerhebliches Potenzial
fir derartige Bedienprobleme schlief8en.
Vor allem fiir Beatmungsgerite, aber
auch fiir Spritzenpumpen und Patien-
tenmonitore werden in vielen Kliniken
Modelle unterschiedlicher Hersteller
verwendet - und nahezu alle befragten
Anwender gaben an, schon einmal mit
unterschiedlichen Geritemodellen gear-
beitet zu haben. Auch wenn im Rahmen
unserer Befragung keine daraus resultie-
renden Patientenschiadigungen berichtet
wurden, werden diese doch durch die
dem BfArM gemeldeten Vorkommnisse
veranschaulicht (z.B. Hypoventilation
wie im beschrieben Beispiel).

Auffillig ist, dass sich die Anzahl
unterschiedlicher Hersteller zwischen
den Geritegruppen unterscheidet. Fiir
Erndhrungspumpen, Himodialyse- und
ECMO-Gerite verwendete nur ein ge-
ringer Anteil an Kliniken Gerite unter-
schiedlicher Hersteller; moglicherweise,
weil aus diesen Geritegruppen - wenn sie
tiberhaupt vorhanden sind - insgesamt
weniger Gerite auf den Intensivstationen
vorgehalten werden. Warum die Her-
stellerdiversitit bei Beatmungsgeriten
deutlich tiber der von Patientenmonito-
ren und Spritzenpumpen liegt, lasst sich
damit allerdings nicht erkldren - hier
sollten andere Ursachen eine Rolle spie-
len. So ist denkbar, dass die Verfiigbarkeit
von unterschiedlichen Gerdtemodellen
speziell fiir Beatmungsgerdte klinische
Vorteile mit sich bringt oder ein attrak-
tives Marktumfeld fiir Beatmungsgerite
zu einem hohen Produktangebot fiihrt.
Ob dies oder andere Faktoren ursichlich
sind, sollten zukiinftige Untersuchun-
gen klédren, da hiervon abhingt, wie das
entsprechende Risiko adressiert werden
kann - also welche Losungsmoglichkei-
ten genutzt werden konnen.

Als Losungsmoglichkeiten wurden
sowohl von der Medizintechnik als auch
von Arzten mehrheitlich ein einheitli-
cher Geriteparkinnerhalb der Klinik und
regelmiflige und wiederholte Einweisun-
gen genannt. Ersteres entspricht einer
Anpassung der &ufleren, organisatori-
schen Rahmenbedingungen und sollte
daher die Wahrscheinlichkeit entspre-
chender Fehlbedienungen umfassend
und langfristig beeinflussen. Letzteres
zielt auf das semantische und proze-
durale Wissen einzelner Anwender ab
und muss daher kontinuierlich erneu-
ert und wiederholt werden (B Abb. 2;
[12, 16]). Fir beide Losungsvorschlige
gilt, dass die tatsdchliche Wirksamkeit
solcher Mafinahmen von weiteren De-
tails abhidngt, etwa davon, wie genau
die Einweisungen aussehen oder was
genau man unter einem ,einheitlichen®
Geritepark versteht.

Einweisungen fiir alle verwende-
ten Gerdtemodelle sind grundsitzlich
notwendig und daher gesetzlich vorge-
schrieben (§ 10 MPBetreibV, [7]), um
zentrale Aspekte des spezifischen Geri-
tewissens zu vermitteln, die wiederum

Grundlage fiur eine sichere Anwen-
dung sind. Einmalige, auch intensive
Lernepisoden garantieren jedoch kei-
ne langfristige Speicherung. Vielmehr
muss das Wissen in weiteren Lern-
episoden konsolidiert werden - etwa
im Rahmen der regelmifligen Verwen-
dung der jeweiligen Geridte. Aus der
Gedéchtnisforschung ist bekannt, dass
verteilte Lernepisoden im Vergleich zu
einer einzigen, intensiven Lernepisode
zu besseren Gedichtnisleistungen fith-
ren, insbesondere zu einem verbesserten
kontrollierten Abruf aus dem Gedécht-
nis [4, 10, 11]. Regelmaflige und nicht
zu seltene Wiederholungseinweisungen
kénnten dazu beitragen, dies auch fiir sel-
ten verwendete Gerite zu erreichen und
ein sicheres Bedienen zu ermdglichen.
Aus geddchtnispsychologischer Sicht ist
zudem auf die Bedeutung der Passung
zwischen Lern- und Abrufbedingungen
hinzuweisen — sowohl hinsichtlich der
Art der Informationsverarbeitung [9] als
auch hinsichtlich des Lernkontextes [3].
Entsprechend gewinnen Einweisungen,
die mit dem Training komplexer klini-
scher Szenarien in Simulationszentren
verkniipft sind, in der Andsthesiologie
zunehmend an Bedeutung und fithren
hierbei nachweislich zu einem héheren
Sicherheitsstandard in der Patientenver-
sorgung. Zudem ist zu berticksichtigen,
dass komplexe Gerdte nicht nur vie-
le unterschiedliche Funktionen haben,
sondern dass der Effekt einer Anwender-
eingabe hier oft von weiteren, teilweise
fiir den Anwender nichtersichtlichen
Faktoren abhdngt (u.a. vom Vorliegen
zusitzlicher, teilweise versteckter Einstel-
lungen oder von herstellerspezifischen
Algorithmen). Um das entsprechende
Wissen auch fiir diese Gerdtemerk-
male aufzubauen, erscheint es daher
ratsam, im Rahmen von Einweisungen
spezifische Unterschiede zwischen den
vorhandenen Modellen sowie daraus
resultierende Risiken besonders hervor-
zuheben. Die Einweisung fir Gerit a
sollte also idealerweise davon abhingen,
ob dieses Gerit allein, parallel mit einem
anderen Modell a’ desselben Herstellers
oder parallel mit Gerit b eines ande-
ren Herstellers verwendet wird. Bei den
Unterschieden sollten auch selten ver-
wendete Geritefunktionen und weniger
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héufig auftretende Bedienbedingungen
berticksichtigt und regelmiflig trainiert
werden. Dies in die alltdgliche Praxis
umzusetzen, wird eine Herausforderung
darstellen - schliefllich gibt es Hinwei-
se darauf, dass selbst die allgemeine
Einweisung in die Gerite nicht regel-
miflig und liickenlos gegeben ist [2].
Zudem koénnen regelmiflige und an-
gemessen durchgefithrte Einweisungen
zwar dazu beitragen, das zur sicheren
Geritebedienung erforderliche Wissen
aufzubauen. Dies allein ist jedoch nicht
hinreichend, um das richtige Wissen
spiter in jeder Situation gezielt abrufen
zu konnen. Probleme sind v.a. dann
zu erwarten, wenn Abrufbedingungen
fiir unterschiedliches Wissen (hier: un-
terschiedliches Geriteverhalten) sehr
ahnlich sind (verschiedene Modellver-
sionen desselben Herstellers): Dann
kann die Diskrimination zwischen den
jeweils assoziierten Gedéchtniseintrigen
den Abruf verzdgern oder verhindern.
Noch problematischer erscheint es, wenn
eine der Gedichtnisspuren generell oder
situativ bedingt starker aktiviert ist als
die andere. Letzteres kann insbesondere
in Situationen zu einer (automatischen)
Aktivierung des falschen Wissens fiih-
ren, in denen die zur Verfiigung stehende
Aufmerksamkeits- oder Arbeitsgedécht-
niskapazitit anderweitig ist belegt ist -
ohne dass dies bemerkt wird.

Basierend auf der Annahme, dass un-
terschiedliche Gerite eines Herstellers
mit grofler Wahrscheinlichkeit demsel-
ben Bedienkonzept folgen, sollte eine
diesbeziigliche Vereinheitlichung des
Geriteparks — als Anpassung der or-
ganisatorischen Rahmenbedingungen -
Fehlbedienungen durch unterschiedli-
che Bedienkonzepte effektiver begegnen
konnen als Mafinahmen, die auf das
Verhalten einzelner Anwender abzielen.
Allerdings kommt es dabei auf die ge-
naue Geritekonstellation an, also mit
welchen Modellen von welchen Her-
stellern ein Anwender arbeiten muss.
Auch bei einer Beschrinkung auf nur
einen Hersteller lassen sich Unterschiede
im Verhalten der einzelnen Geritemo-
delle nicht ausschlielen, und selbst
bei einer Beschrinkung auf nur einen
Modelltyp kénnen verschiedene Gerite
unterschiedlich konfiguriert sein. Solche

502 ‘ Der Anaesthesist 7 - 2018

Unterschiede erscheinen aus theore-
tischer Sicht besonders kritisch, weil
die Bediensituation in diesen Fillen
noch weniger Hinweise (etwa iiber das
duflere Design des Gerits) auf unter-
schiedliches Geriteverhalten bereithalt.
Ein vollkommen einheitlicher Geri-
tepark birgt jedoch auch Risiken, da
z.B. bei einem Riickruf im Fall eines
schwerwiegenden Produktmangels alle
vorhandenen Gerite betroffen sind. Es
sind also Situationen denkbar, in denen
das Vorhandensein unterschiedlicher
Geridtemodelle zur Aufrechterhaltung
der Arbeitsfihigkeit beitragen kann.
Zudem sahen die Anwender weitere
klinische Vorteile in der Verwendung
unterschiedlicher Gerdtemodelle: Dies
kénne medizinisch sinnvoll sein, um
z.B. spezifische Anforderungen an die
Gerite fur unterschiedliche Patienten-
gruppen und unterschiedliche klinische
Situationen besser abbilden zu konnen.
Inwieweit sich diese subjektiv beschrie-
benen Vorteile objektivieren lassen -
und wie grof$ der tatsichliche Nutzen
im Vergleich zum Risiko durch daraus
entstehende Bedienprobleme ist — bleibt
zu untersuchen. Zudem wire zu hinter-
fragen, ob funktionale Besonderheiten
von Gerdten tatsdchlich an Unterschie-
de in der Bedienung und im sonstigen
Geriteverhalten gekoppelt sein miissen,
oder ob - zumindest fiir Funktionen
mit hohem Gefahrdungspotenzial (z.B.
die notfallmiflige Inbetriebnahme eines
Beatmungs-/Narkose-Beatmungs-Ge-
rits aus dem Stand-by-Modus) - sogar
eine Vereinheitlichung tiber Hersteller
hinweg in Betracht gezogen werden
kann. Auf Anregung des BfArM wird
das zustdndige nationale Normungsgre-
mium ,,Anésthesie und Beatmung“ das
Thema diskutieren.

Vermutlich beeinflussen jedoch nicht
nur Faktoren die Auswahl und Zusam-
menstellung der Gerite, die aus Anwen-
dersicht Vorteile bieten, sondern auch
andere, fiir die betroffene Klinik spezi-
fische Griinde (z.B. 6konomische Fak-
toren). Wenn sich hierdurch im Einzel-
fall die Notwendigkeit der Verwendung
unterschiedlicher Modelle ergibt, miis-
sen die resultierenden Risiken unbedingt
angemessen adressiert werden. Da aller-
dings die Situation beziiglich der Geri-

tediversitdt in den Kliniken sehr unter-
schiedlich ist, sollten dabei in jedem Fall
bei dem jeweiligen Betreiber individuelle
Losungen in Betracht gezogen werden.
Aufgrund der geringen Zahl der teil-
nehmenden Kliniken sind Schitzungen
der Anteile von Kliniken, die funk-
tionsgleiche Gerdte unterschiedlicher
Hersteller verwenden, nur innerhalb
recht grofler Konfidenzintervalle mog-
lich. Allerdings implizieren selbst die
Untergrenzen dieser Konfidenzinterval-
le, dass in etwa der Hilfte der Kliniken
Beatmungsgerdte von mehr als einem
Hersteller vorhanden sind. Wie gut die
hier beschriebenen Befunde die Situa-
tion in sdmtlichen deutschen Kliniken
abbilden, bleibt zu kldren. In unserer Be-
fragung von Medizintechnikern waren
eher kleine Kliniken unterreprisentiert,
wihrend grofle Kliniken tberreprisen-
tiert waren. Explorative Analysen zeigten
allerdings, dass das aktuelle Befundmus-
ter nahezu unveridndert blieb, wenn sehr
kleine und sehr grofle Kliniken aus der
Analyse ausgeschlossen wurden, sodass
unserer Ansicht nach die Aussagekraft
der Befunde nicht infrage gestellt ist.
In die erganzend durchgefiihrte Befra-
gung von Arzten wurde aus praktischen
Griinden zunichst nur eine Abteilung ei-
ner Universitdtsklinik einbezogen. Diese
Befragung sollte einen ersten Einblick
in die Perspektive der Anwender lie-
fern und als Ausgangspunkt fir weitere,
spezifischere Studien dienen.

Schlussfolgerung und Ausblick

Unsere Ergebnisse zeigen, dass die pa-
rallele Verwendung von unterschiedli-
chen Geritemodellen fiir dieselbe Funk-
tion in deutschen Kliniken keine Sel-
tenheit ist. Ein Zusammenhang dieser
Geritediversitdt mit Fehlern und Un-
sicherheiten bei der Bedienung ist ge-
déchtnis- bzw. kognitionspsychologisch
plausibel. Um dies auch empirisch nach-
zuweisen, sind allerdings weitere Stu-
dien erforderlich. Aufgrund der multi-
faktoriellen Entstehung von Fehlern ist
dabei davon auszugehen, dass ein sol-
cher Nachweis nur unter kontrollierten
Versuchsbedingungen (etwa im Rahmen
von Simulationen oder gedichtnispsy-
chologischen Experimenten) zu erbrin-



gen ist. Eine weitere Moglichkeit, das
Gefihrdungspotenzial durch das Arbei-
ten mit unterschiedlichen Gerdtemodel-
len zu spezifizieren, wire es, die im Ein-
zelnen in einer Klinik kombinierten Mo-
delle zu ermitteln und im Hinblick auf
besonders kritische Funktionen zu ver-
gleichen. Basierend auf den hier vorge-
stellten Ergebnissen erscheint diesbeson-
ders sinnvoll fiir Beatmungsgerite (bzw.
Narkose-Beatmungs-Gerite) und Sprit-
zenpumpen. Aus Sicht der von uns be-
fragten Anwender bringt das Vorhan-
densein unterschiedlicher Geritemodel-
le auch verschiedene Vorteile mit sich,
z.B. fiir die Versorgung bestimmter Pa-
tientengruppen. Diesbeziiglich wire es
wichtig, die klinikspezifischen Griinde
fiur die Verwendung unterschiedlicher
Modelle zu erfassen, da diese entschei-
dend dafiir sind, welche Losungsmog-
lichkeiten infrage kommen. Um zudem
ein umfassenderes Bild der Anwender-
perspektive zu erhalten, sollten Anwen-
der weiterer Fachabteilungen und Klinik-
typen berticksichtigt werden und die Be-
fragung auf weitere Anwendergruppen
ausgeweitet werden (z.B. Pflegekrifte).

Fazit fiir die Praxis

== Viele Kliniken verfiigen fiir eine Funk-
tion liber Gerate mehrerer Hersteller
(z.B. Beatmungs-, Narkosegerate,
Patientenmonitore etc.).

== Diese Geratediversitat kann aus
theoretischer Sicht sowie nach Ein-
schédtzung der von uns befragten
Anwender Fehler und Unsicherheiten
bedingen, jedoch auch verschiedene
Vorteile mit sich bringen (z.B. in der
Versorgung bestimmter Patienten-
gruppen).

== Losungsmaglichkeiten konnten in
regelmaBigen und wiederholten
Einweisungen (z.B. mit Fokus auf
lokale Besonderheiten innerhalb
der Klinik) und Standardisierungen
der Gerate (sowohl innerhalb der
Klinik als auch auf normativer Ebene)
bestehen.

== Zugrunde liegende klinische und
okonomische Uberlegungen bei
der Anschaffung von neuen Gera-
ten sollten gegeniiber den Risiken
abgewogen werden.
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