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Methodische Überlegungen zu 
epidemiologischen Erfassungs-
instrumenten für unerwünschte 
Medizinproduktereignisse

Die Epidemiologie als Wissenschaft von 
der Entstehung, Verteilung, den Ursa-
chen und Folgen gesundheitsrelevanter 
Ereignisse in Populationen liefert wich-
tige Erkenntnisse für die Patientensi-
cherheit. Spezielle Verfahren zur Mes-
sung unerwünschter Ereignisse und Feh-
ler in der Medizin wurden ab den 1970er-
Jahren entwickelt. Ihr Fokus lag zunächst 
auf der Schätzung von Gesamthäufig-
keiten sicherheitsrelevanter Ereignisse in 
der Gesundheitsversorgung. Vor allem 
erbrachten landesweite Untersuchungen 
nach dem sogenannten Harvard-Medical-
Study-Design – einem Verfahren, in dem 
Patientenakten einer zweistufigen Durch-
sicht unterzogen werden – den Beweis, 
dass (vermeidbare) unerwünschte Ereig-
nisse in allen Gesundheitssystemen hoch 
entwickelter Industrienationen ein rele-
vantes Problem darstellen. Unerwünschte 
Ereignisse treten demnach als schädliche 
Vorkommnisse, die eher auf der Behand-
lung denn auf der Erkrankung beruhen, 
mit Häufigkeiten zwischen 3% und 16,6% 
auf. Für vermeidbare unerwünschte Er-
eignisse, das heißt für solche, die Fol-
ge von Fehlern sind, wurden Werte zwi-
schen 2,8% und 8,4% gemessen [1, 2, 3, 4, 
5, 6, 7, 8, 9].

Fehler sind dabei meist weniger im 
Versagen Einzelner begründet als viel-
mehr in der komplexen Struktur der Ver-
sorgungssysteme. Fortschreitende Tech-
nisierung, wachsender Zeitdruck, arbeits-
teilige Abläufe und wechselnde Schicht-
dienste stellen Mitarbeiter im Gesund-
heitswesen vor hohe Anforderungen und 
erhöhen die Wahrscheinlichkeit, dass 

sich Fehler einschleichen und zu schäd-
lichen Vorkommnissen führen. Um die 
dahinter stehenden Mechanismen bes-
ser zu verstehen, kann es sinnvoll sein, 
Fehler und unerwünschte Ereignisse ver-
schiedenen Produktgruppen zuzuordnen 
und in ihrer Verteilung zu untersuchen. 
So sind unerwünschte Arzneimittelereig-
nisse und Medikationsfehler seit Langem 
Gegenstand der Forschung, und es liegen 
zu diesem Thema zahlreiche Veröffentli-
chungen vor. Anders ist es bei den Medi-
zinprodukten. Obwohl sie neben den Arz-
neimitteln die zweite große Produktgrup-
pe darstellen, steht die Wissenschaft zu 
Medizinproduktereignissen noch in ih-
ren Anfängen.

Im Folgenden wird der internationa-
le Kenntnisstand zur Epidemiologie (ver-
meidbarer) unerwünschter Medizinpro-
duktereignisse dargestellt. Weiterhin wer-
den die Voraussetzungen für die Erfor-
schung und Darstellung ihrer Ursachen, 
Häufigkeiten und Verteilungen disku-
tiert.

Unerwünschte Medizinprodukter-
eignisse: Zur Terminologie

Eine Terminologie zur Patientensicher-
heit bei Medizinprodukten lässt sich aus 
den allgemeinen Begrifflichkeiten der Pa-
tientensicherheit herleiten. Dabei ist der 
Terminus „Patientensicherheit“ selbst als 
Qualitätsziel vorzustellen und wird defi-
niert als „Abwesenheit unerwünschter Er-
eignisse“. Unerwünschte Ereignisse sind 
wiederum „schädliche Vorkommnisse, 
die eher auf einer Behandlung denn auf 

der Erkrankung beruhen“. Sie werden un-
terteilt in unvermeidbare und vermeid-
bare Ereignisse. Letztere sind das Ergebnis 
von Fehlern, das heißt „von Handlungen 
oder Unterlassungen, bei denen eine Ab-
weichung vom Plan, ein falscher Plan oder 
kein Plan vorliegt“. Wichtig ist die Feststel-
lung, dass nicht jeder Fehler unweigerlich 
in einer Patientenschädigung mündet. Oft 
ist es die Summe vieler kleiner Fehler und 
kritischer Ereignisse, die zu einem ver-
meidbaren unerwünschten Ereignis führt. 
In der Mehrzahl aller Fälle bleiben Fehler 
zunächst folgenlos beziehungsweise wer-
den rechtzeitig erkannt und korrigiert. In 
diesen Fällen spricht man von Beinahe-
schäden [10].

Auf die Gruppe der Medizinprodukte 
übertragen meint Patientensicherheit al-
le sicherheitsrelevanten Ereignisse, die mit 
dem Gebrauch von Medizinprodukten as-
soziiert sind. Die zuvor definierten Be-
griffe des Fehlers, des unerwünschten Er-
eignisses und so weiter werden hier also 
auf den Gebrauch von Medizinprodukten 
bezogen. Die Definition des Medizinpro-
dukts ergibt sich aus § 3 des Medizinpro-
duktegesetzes (MPG), in dem es heißt: 
„Medizinprodukte sind alle einzeln oder 
miteinander verbunden verwendeten Ins-
trumente, Apparate, Vorrichtungen, Stoffe 
und Zubereitungen aus Stoffen oder ande-
re Gegenstände einschließlich der für ein 
einwandfreies Funktionieren des Medizin-
produktes eingesetzten Software (…) de-
ren bestimmungsmäßige Hauptwirkung 
im oder am menschlichen Körper weder 
durch pharmakologisch oder immunolo-
gisch wirkende Mittel noch durch Meta-
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bolismus erreicht wird, deren Wirkungs-
weise aber durch solche Mittel unterstützt 
werden kann.“

In Analogie zu den unerwünschten 
Arzneimittelereignissen spricht man im 
Medizinproduktbereich von (vermeid-
baren) unerwünschten Medizinproduk-
tereignissen [englisch: (preventable) ad-
verse medical device events] [11]. Erwäh-
nenswert ist außerdem die Besonder-
heit, dass Fehler im Zusammenhang mit 
Medizinprodukten in Gerätedefekte und 
Anwendungsfehler unterteilt werden. Die 
. Abb. 1 zeigt eine Übersicht zur Termi-
nologie der Patientensicherheit.

Forschungen zur 
Häufigkeit unerwünschter 
Medizinproduktereignisse

Im Rahmen eines durch das Bundesmi-
nisterium für Gesundheit (BMG) geför-
derten Forschungsprojekts „Patienten-
sicherheit: Erhebung des internationa-
len Status quo, Übertragung auf das deut-
sche Gesundheitswesen und Definition 
des aktuellen Handlungsbedarfs“ erstellte 
die Forschungsgruppe im Aktionsbünd-
nis Patientensicherheit eine Übersichts-
arbeit zur Häufigkeit (vermeidbarer) un-
erwünschter Ereignisse und Fehler in der 
Gesundheitsversorgung. Als Ergebnis ei-

ner systematischen Literaturrecherche in 
den Datenbanken Pubmed und Embase 
konnten für die Jahre 1995–2007 insge-
samt 241 Originalarbeiten mit populati-
onsbezogenen Daten zur Häufigkeit un-
erwünschter Ereignisse, vermeidbarer un-
erwünschter Ereignisse und von Fehlern 
und Beinaheschäden identifiziert werden 
[12]. Während 148 Studien den Bereich 
der Arzneimitteltherapiesicherheit un-
tersuchten, fand sich nur eine Studie zur 
Thematik unerwünschter Medizinpro-
duktereignisse (. Abb. 2).

Auch eine ergänzende Suche in der 
Datenbank Pubmed mit den Stichwör-
tern „adverse medical device event“ und 
„‚patient safety‘ AND ‚medical device‘“ er-
brachte keine zusätzlichen Treffer. In ih-
rem grundlegenden Buch zur Medizinpro-
duktesicherheit fassen Bright und Brown 
den gegenwärtigen Forschungsstand wie 
folgt zusammen: „Substantial literature 
on specific devices exists in the cardiolo-
gy, orthopedics, and anesthesia specialties 
(…) few studies specificially (were) done 
to estimate the overall frequency of medi-
cal device problems (…)“ [13].

Untersuchung(en) zur 
Häufigkeit (vermeidbarer) 
Medizinproduktereignisse

Die im Rahmen der systematischen Über-
sichtsarbeit identifizierte Studie von Sa-
more und Kollegen aus dem Jahr 2004 
verdient eine kurze Einzelbetrachtung; 
nicht nur weil sie die einzige bisher ver-
öffentlichte Arbeit zur Gesamthäufigkeit 
unerwünschter Medizinproduktereignisse 
ist, sondern auch, weil sie einige grund-
legende Aussagen zu den methodischen 
Anforderungen an Messungen zur Häu-
figkeit medizinproduktassoziierter Ereig-
nisse enthält [11].

Die Autoren vergleichen sechs Er-
hebungsmethoden zur Messung uner-
wünschter Medizinproduktereignisse 
im Krankenhaus, darunter Berichte aus 
einem Critical-Incident-Reporting-Sys-
tem (CIRS), die Analyse von Routine-
daten nach der International Statisti-
cal Classification of Diseases and Rela-
ted Health Problems (ICD), Alarme aus 
einem hausinternen PC-gestützten Pati-
entensicherheits-Warnsystem sowie Pa-
tientenbefragungen. Hinzu kommen Da-
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Ereignis
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Abb. 1 8 Terminologie der Patientensicherheit
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Abb. 2 8 Ergebnisse einer systematischen Literaturrecherche in den Datenbanken Pubmed und Em-
base nach Originalarbeiten mit populationsbezogenen Daten zur Häufigkeit (vermeidbarer) uner-
wünschter Ereignisse und Fehler in der Gesundheitsversorgung
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ten aus den technischen Wartungssyste-
men des Studienkrankenhauses, die ins-
gesamt aber wenig ins Gewicht fallen.

Ein Vergleich der Erhebungsmethoden 
kommt zu zwei interessanten Ergebnissen. 
Zum einen unterscheiden sich die gemes-
senen Häufigkeiten unerwünschter Ereig-
nisse je nach Erfassungsinstrument erheb-
lich voneinander. So werden im CIRS, 
einem freiwilligen Berichtssystem über 
selbst verursachte oder beobachtete sicher-
heitsrelevante Vorkommnisse im Kranken-
haus, unerwünschte Medizinproduktereig-
nisse mit einer Häufigkeit von 0,16 Ereig
nissen/100 Aufnahmen erfasst. Patienten-
interviews nach Entlassung ermitteln Häu-
figkeiten von 1,8 Ereignissen/100 Auf
nahmen; PC-Alarme entdecken 2,7 uner-
wünschte Ereignisse/100 Aufnahmen und 
Routinedaten nach ICD-Verschlüsselung 
6,4 Ereignisse/100 Aufnahmen.

Zudem zeigen die Autoren, dass die 
einzelnen Methoden unterschiedliche Er-
eignisse erfassen. Im CIRS werden vor 
allem Material- und Gerätedefekte er-
fasst, Patienten berichten von Problemen 
bei Venenkathetern, Nadeln und Pum-
pen, das elektronische Warnsystem ist da-
zu geeignet, katheterassoziierte Venen-
entzündungen, arterielle Ischämien und 
Harnwegsentzündungen zu erfassen, mit 
den Codes der ICD-Klassifizierung wer-
den vor allem Lagerkorrekturen und Re-
implantationen aufgrund von Produktde-
fekten dokumentiert.

Mit ihrer Arbeit gelingt es Samore und 
Kollegen, die spezifischen Eigenschaften 
verschiedener Instrumente zur Erfassung 
unerwünschter Medizinproduktereignisse 
aufzuzeigen und gegeneinander abzuwä-
gen. Dabei zeigt sich, dass unterschied-
liche Methoden unterschiedliche Aus-
schnitte aus einem Spektrum vielfältiger 
Ereignisse erfassen. Ein Verfahren, das in 
der Lage ist, die gesamte Vielfalt medizin-
produktassoziierter Ereignisse darzustel-
len, fehlt bislang.

Dass die tatsächlichen Häufigkeiten 
unerwünschter Ereignisse bei der Verwen-
dung nur einer Erhebungsmethode mögli-
cherweise erheblich unterschätzt werden, 
zeigt eine abschließende Berechung des 
Autorenteams. Die von ihnen errechnete 
Gesamthäufigkeit unerwünschter Medi-
zinproduktereignisse beläuft sich danach 
auf 8,4 Ereignisse/100 Aufnahmen! Zur 
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Zusammenfassung
Arzneimittel und Medizinprodukte sind 
die zwei größten Produktgruppen, die in 
der Gesundheitsversorgung zum Einsatz 
kommen. Doch während zur Epidemiolo-
gie von unerwünschten Arzneimittelereig-
nissen und Medikationsfehlern vergleichs-
weise viel geforscht worden ist, ist noch 
kaum bekannt, welche Rolle Medizinpro-
dukte für die Patientensicherheit spielen. Bis-
her hat nur eine Studie die Häufigkeit un-
erwünschter Medizinproduktereignisse bei 
Krankenhauspatienten umfassend unter-
sucht. Die dort beschriebenen Häufigkeiten 
von 8,4 Ereignissen/100 Aufnahmen deuten 
auf die besondere Relevanz des Themas. Wei-
tere Untersuchungen sind erforderlich, um 
die Eignung verschiedener qualitativer und 

quantitativer Erfassungsinstrumente zur Er-
forschung der Häufigkeit, Verteilung, Ursa-
chen und Folgen medizinproduktassoziierter 
Ereignisse zu prüfen. Untersuchungen dieser 
Art liefern die nötige Wissensbasis, um prä-
ventive Maßnahmen und Strategien zur Ver-
meidung insbesondere von Anwendungsfeh-
lern und Gerätedefekten gezielt zu planen, zu 
implementieren und zu evaluieren. Auch im 
deutschen Gesundheitssystem gilt es, die be-
sonderen Voraussetzungen zu beachten, die 
für die Erhebung belastbarer Daten notwen-
dig sind.

Schlüsselwörter
Patientensicherheit · Medizinprodukte · Epi-
demiologie · Unerwünschtes Ereignis · Fehler

Methodical reflections on epidemiological methods 
to measure adverse medical device events

Abstract
Drugs and medical devices are common rem-
edies in patient care. Concerning patient safe-
ty, much research has been undertaken to 
study medication-related events, such as ad-
verse drug events or medication errors; how-
ever, only little is known about device-related 
events and patient safety. Until now, only one 
survey on the epidemiology of adverse med-
ical device events has been published. Esti-
mates amount to 8.4 adverse medical device 
events/100 hospitalizations. As this indicates, 
further research is needed on epidemiologi-
cal methodology to investigate the frequen-

cy, distribution, causes and results of medical 
device-related events. Only profound knowl-
edge will constitute a resilient base for the 
development of safety strategies which can 
be then implemented and evaluated. Also in 
the German health care system, the special 
challenges described for data collection have 
to be mastered.

Keywords
Patient safety  · Medical device  · Epidemiolo-
gy  · Adverse medical device event  · Error
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Einordnung dieser Zahl sei angemerkt, 
dass sie alle unerwünschten Ereignisse 
enthält – unabhängig davon, ob sie ver-
meidbar gewesen wären oder nicht.

Ergänzende Überlegungen zur 
Methodik: Studien mit Angaben 
zur Häufigkeit (vermeidbarer) 
Medizinproduktereignisse

Samore und Kollegen zeigen eindrucks-
voll, dass die Möglichkeiten der epidemi-
ologischen Erforschung zur medizinpro-
duktassoziierten Patientensicherheit erst 
unzureichend ausgeschöpft sind. Daran 
anknüpfend, stellt sich die Frage, in wel-
chem Umfang die von ihnen beschrie-
benen Erfassungsmethoden bisher ge-
nutzt wurden, um den Komplex (ver-
meidbarer) unerwünschter Medizinpro-
duktereignisse im Rahmen übergreifen-
der epidemiologischer Studien zu analy-
sieren und darzustellen.

Zur Annäherung an diese Fragestel-
lung werden in den folgenden Abschnit-
ten Ergebnisse aus Studien vorgestellt, die 
in die oben beschriebene Übersichtsarbeit 
des Aktionsbündnisses Patientensicher-
heit eingeschlossen wurden. Diese Studi-
en messen die Gesamthäufigkeit sicher-
heitsrelevanter Ereignisse in der Gesund-
heitsversorgung mit einer einzigen Erfas-
sungsmethode.

Analyse von CIRS-Daten
Untersuchungen auf der Basis von CIRS-
Daten fokussieren mehrheitlich Vor-
kommnisse aus dem Bereich der Arznei-
mittel. Nur in drei Arbeiten, die sich auf 
CIRS-Daten stützen, wird über sicher-
heitsrelevante Ereignisse berichtet, die 
nicht mit Arzneimitteln assoziiert sind [14, 
15, 16]. Zwei Studien [14, 15] erfassen Vor-
kommnisse im Zusammenhang mit Medi-
zinprodukten und berichten im Ergebnis-
teil über deren Häufigkeiten. Auch wenn 
die Datenbasis zu CIRS-Berichten klein ist, 
sind die Ergebnisse doch in ihrer Größen-
ordnung recht gut miteinander vergleich-
bar: Khan et alii geben die Häufigkeit von 
unerwünschten Medizinproduktereignis-
sen im untersuchten Krankenhaus in Pa-
kistan mit 165 Fällen/20.819 chirurgischen 
Eingriffen an. Das von Osmon und Kolle-
gen untersuchte Kollektiv beschränkt sich 
auf die Patienten einer Intensivstation 

in einem US-amerikanischen Kranken-
haus. Sie beobachteten fünf unerwünschte 
Medizinproduktereignisse/728 Patienten.

Ursache für die in diesen Studien be-
obachteten geringen Ereignishäufigkeiten 
ist, dass Mitarbeiter – wie die Erfahrung 
zeigt – die meisten Vorkommnisse (auch 
im Zusammenhang mit Medizinpro-
dukten) nicht in CIRS berichten. Freiwilli-
ge Berichtssysteme sind daher für quanti-
tative Schätzungen grundsätzlich nur von 
eingeschränktem Nutzen. Ihr besonderer 
Wert liegt vielmehr in der Möglichkeit, 
Hinweise auf Ereignisse und Vorkomm-
nisse zu erhalten, die andernfalls unent-
deckt blieben.

Patienteninterviews
Befragungen von Patienten und Angehö-
rigen sind ein Instrument, das bei Mes-
sungen zur Patientensicherheit selten zur 
Anwendung kommt. Im Rahmen unserer 
systematischen Übersichtsarbeit konn-
ten wir innerhalb dieser kleinen Grup-
pe überhaupt nur eine Arbeit identifizie-
ren, die Patienten zu Vorkommnissen im 
Zusammenhang mit Medizinprodukten 
befragte [16]. Mit einem unerwünschten 
Medizinproduktereignis/228 Patienten 
wurden hier erheblich weniger Ereig-
nisse berichtet als in der Arbeit von Sa-
more und Kollegen, jedoch war die Fra-
gestellung auch allgemeiner gehalten und 
beschränkte sich nicht allein auf den Be-
reich der Medizinprodukte.

Es lässt sich zusammenfassen, dass das 
Potenzial von Patientenbefragungen noch 
nicht ausgeschöpft ist. Bezogen auf Studi-
en, die dieses Instrument nutzen, bedeu-
tet dies, dass die tatsächliche Häufigkeit 
(vermeidbarer) unerwünschter Medizin-
produktereignisse möglicherweise unter-
schätzt wird.

Elektronische Warnsignale
Unter methodischen Gesichtspunkten ber-
gen elektronische Computerwarnsysteme 
die Schwierigkeit, dass sie in der Regel für 
ein definiertes Krankenhaus oder eine Ein-
richtung entwickelt wurden, die Systeme 
unterschiedlicher Einrichtungen also nicht 
direkt miteinander vergleichbar sind. Auch 
das veranschaulicht das Beispiel von Samo-
re und Kollegen. Das von ihnen verwen-
dete System „HELP“ ist eines der ältesten 
und weltweit am besten entwickelten Sys-

teme [17]. In ihm wird der Bereich der Pa-
tientensicherheit im Zusammenhang mit 
Medizinprodukten mit insgesamt sieben 
Kategorien abgebildet. Im Rahmen der 
systematischen Literaturrecherche wurde 
lediglich ein weiteres System identifiziert, 
das die HELP-Liste in Teilen beinhaltet. 
Dieses von Melton und Hripcsak beschrie-
bene Programm stützt sich auf das elektro-
nische Auslesen von Entlassdokumenten 
[18]. Computergestützte Warnsysteme zur 
Patientensicherheit sind ein vergleichswei-
se junges Instrument und nicht zuletzt des-
halb kontinuierlichen technischen Fortent-
wicklungen unterworfen. Es ist zu hoffen, 
dass in den Messparametern über sicher-
heitsrelevante Ereignisse der Komplex der 
Medizinprodukte künftig regelhaft einge-
bunden wird.

Analyse von ICD-kodierten 
Diagnosen
Epidemiologische Studien zur Patienten-
sicherheit, die sich auf die Auswertung 
von Routinedaten stützen, verwenden in 
der Regel ICD-kodierte Diagnosen. Ob-
wohl dem Verschlüsselungsprozess ein 
standardisiertes Verfahren zugrunde liegt, 
sind Studien, die auf ICD-Daten zugreifen, 
aber oft nur bedingt miteinander vergleich-
bar. Diese Tatsache ist folgenden Umstän-
den geschuldet: Erstens werden in ver-
schiedenen Ländern unterschiedliche Ver-
sionen des ICD verwendet. Für den Be-
reich der unerwünschten Medizinproduk-
tereignisse ist das insofern von entschei-
dender Bedeutung, als „Komplikationen, 
die bestimmten näher bezeichneten ärzt-
lichen Maßnahmen eigentümlich sind“ – 
dies sind zum Beispiel Komplikationen bei 
Herzapparaten oder Implantaten –, in der 
(in den USA aktuellen) Version ICD-9 mit 
dem Code „996“ versehen sind, in der Ver-
sion ICD-10 (Deutschland) hingegen mit 
dem Code „T 80-88“ („Komplikationen 
bei chirurgischen Eingriffen und medi-
zinischer Behandlung, anderenorts nicht 
klassifiziert“). Zudem zeigt die Analyse, 
dass Studien auf Grundlage von ICD-Ver-
schlüsselungen nicht zwangsläufig diesel-
be Datenmenge betrachten. So stützt sich 
nur eine von insgesamt sechs ICD-Studien, 
die wir im Rahmen unserer systematischen 
Übersichtsarbeit fanden, auf die von Samo-
re et alii verwendete Verschlüsselung (aller-
dings hier in der Version ICD-10) [19]. Be-
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dauerlicherweise fehlt es gerade dieser Ar-
beit im Ergebnisteil an einer Aufschlüsse-
lung der Häufigkeiten von Komplikationen 
nach einzelnen Codes. Aus diesem Grund 
kann der Anteil an unerwünschten Medi-
zinproduktereignissen nicht genauer bezif-
fert werden.

Es lässt sich zusammenfassen, dass 
Routinedaten zur kontinuierlichen Da-
tenerfassung grundsätzlich gut geeignet 
sind, wenngleich die Messung medizin-
produktassozierter unerwünschter Er-
eignisse nur eingeschränkt möglich ist. 
So kann nur das erhoben werden, was 
im ICD zuvor als unerwünschtes Medi-
zinproduktereignis definiert wurde. Wei-
tere Einschränkungen bestehen hinsicht-
lich der Vergleichbarkeit der international 
veröffentlichten Untersuchungen.

Ergänzende Überlegungen 
zur Kategorisierung 
produktassoziierter Ereignisse

Im Ergebnis veranschaulicht der oben dar-
gelegte Vergleich, dass der Komplex der 
(vermeidbaren) unerwünschten Medi-
zinproduktereignisse in der epidemiolo-
gischen Forschung zur Patientensicher-
heit bisher noch nicht ausreichend veran-
kert ist.

Dies bestätigt ein abschließender Blick 
auf die eingangs erwähnten Studien nach 
dem Harvard-Medical-Practice-Design, 
die die Forschung zur Patientensicherheit 
in entscheidender Weise geprägt haben. 
Es handelt sich dabei um die retrospekti-
ve, zweistufige Durchsicht von Patienten-
akten (englisch: chart review). In der zwei-
ten Stufe werden sie von ärztlichen Exper-
ten in einem strukturierten Prozess auf die 
Abwesenheit oder das Vorhandensein (ver-
meidbarer) unerwünschter Ereignisse ge-
prüft [1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9]. Es ist bezeich-
nend, dass jede der bisher veröffentlich-
ten „Harvard-Studien“ das Gebiet der Arz-
neimitteltherapiesicherheit ausführlich ab-
handelt, unerwünschte Medizinproduk-
tereignisse jedoch nicht als eigene Katego-
rie definiert. Lediglich in einer Teilveröf-
fentlichung von Gawande et alii wurde für 
die Chirurgie die Unterkategorie „techni-
cal adverse events“ eingeführt [20]. Jedoch 
räumen die Autoren gleichzeitig ein: „tech-
nique-related is something of a catch-all ca-
tegory, however, and what factors contri-

bute to technical complications is current-
ly not well understood.“ Ungeachtet der 
Frage, ob sich Krankenakten dazu eignen, 
Vorkommnisse im Zusammenhang mit 
Medizinprodukten aufzudecken, verdeut-
licht dieses Beispiel, was sich in den voran-
gegangenen Abschnitten bereits andeutete: 
Eine konzise Definition des Beobachtungs-
endpunktes – hier des unerwünschten Me-
dizinproduktereignisses – ist neben dem 
geeigneten Erfassungsinstrument unbe-
dingte Voraussetzung für präzise epidemi-
ologische Messungen.

Datenlage zur Medizinproduk-
tesicherheit in Deutschland

Vor dem Hintergrund der beschriebenen 
Verbesserungspotenziale lässt sich erah-
nen, dass es angesichts eines fehlenden 
Goldstandards zur Erhebung und Bestim-
mung unerwünschter Medizinprodukter-
eignisse sowie belastbarer internationaler 
Daten für das deutsche Gesundheitssys-
tem keine epidemiologisch gestützten Ge-
samtschätzungen zur Medizinproduktesi-
cherheit gibt. Auf der Suche nach Zahlen 
stößt man auf einen in verschiedene Regis-
ter und Projekte fragmentierten Datenbe-
stand. Diese Daten unterscheiden sich zum 
Teil in Bezug auf den Verwendungszweck, 
die Quellen, Halter, Erhebungsmethoden, 
die betrachteten Produktgruppen oder 
Behandlungsverfahren. Jedoch gibt es in 
den letzten Jahren auch erhebliche Bemü-
hungen, zu einer aussagekräftigen Daten-
basis zu gelangen. Daher soll hier ein Aus-
blick auf die im deutschen Gesundheitssys-
tem verfügbaren Daten gegeben werden.

Seinem Bestimmungszweck nach am 
umfangreichsten ist das vom Bundesins-
titut für Arzneimittel und Medizinpro-
dukte (BfArM) betriebene Vigilanzsys-
tem zu Vorkommnissen mit Medizinpro-
dukten. Diese müssen vom Betreiber und 
Anwender von Medizinprodukten gemäß 
§ 3 der Medizinprodukte-Sicherheitsplan-
verordnung (MSPV) gemeldet werden. § 2 
MSPV definiert ein Vorkommnis als „ei-
ne Funktionsstörung, ein Ausfall oder ei-
ne Änderung der Merkmale oder der 
Leistung oder eine Unsachgemäßheit der 
Kennzeichnung oder der Gebrauchsanwei-
sung eines Medizinprodukts, die unmittel-
bar oder mittelbar zum Tod oder zu einer 
schwerwiegenden Verschlechterung des 

Gesundheitszustands eines Patienten, eines 
Anwenders oder einer anderen Person ge-
führt hat, geführt haben könnte oder füh-
ren könnte.“ Statistiken über eingegangene 
Meldungen und Fehlerarten veröffentlicht 
das BfArM im Internet [21]. In den letz-
ten Jahren hat die Zahl der Meldungen zu-
genommen (2005: 3387, 2006: 3662, 2007: 
4846), wenngleich zu vermuten ist, dass 
die Meldezahlen weit unter der tatsäch-
lichen Zahl an Vorkommnissen bleibt. Der 
Fokus des BfArM-Systems liegt eindeutig 
nicht auf der Messung populationsbezo-
gener Häufigkeiten, sondern auf der Vigi-
lanz und Koordinierung der zu ergreifen-
den Maßnahmen vor allem bei schwerwie-
genden Gerätedefekten. Auch wenn damit 
die Verwendung der BfArM-Daten für epi-
demiologische Schätzungen limitiert ist, 
liegt der unbestrittene Wert des Meldever-
fahrens darin, schwerwiegende Vorkomm-
nisse, die auf Gerätedefekten beruhen, mit 
einiger Sicherheit zu entdecken.

Bemühungen, unerwünschte Medizin-
produktereignisse über den schweren Ein-
zelvorfall hinaus regelhaft zu erfassen, zie-
len vor allem auf den vorhandenen Bestand 
an Routinedaten, die alle Krankenhäuser 
nach § 301 Sozialgesetzbuch V (SGB) an 
die Krankenkassen übermitteln müssen. 
Zu diesen Daten gehören die oben disku-
tierten Diagnoseverschlüsselungen nach 
ICD 10. In einem von der AOK und den 
HELIOS-Kliniken initiierten Projekt zur 
„Qualitätssicherung der stationären Ver-
sorgung mit Routinedaten (QSR)“ wur-
den Komplikationshäufigkeiten bei Endo-
prothesen, Implantaten und bei Hüftge-
lenkstotalendoprothesen bei Coxarthro-
se mit einer Häufigkeit von 2,8%, bei Hüft-
gelenksendoprothesen bei Hüftfraktur mit 
einer Häufigkeit von 3,8% und bei Kniege-
lenkstotalendoprothesen mit einer Häufig-
keit von 1,7% berichtet. Während die ers-
ten Projektergebnisse zu spezifischen Indi-
kationen vielversprechend sind, bedürfte 
es noch eines Konzepts für die dauerhafte 
und kassenübergreifende Zusammenfüh-
rung der entsprechenden ICD-Daten.

Ein alternativer Ansatz zur Zusammen-
führung bundesweiter Daten mit Popula-
tionsbezug zielt auf die Einrichtung epi-
demiologischer Register. Das Deutsche 
Herzschrittmacherregister besteht zum 
Beispiel bereits seit den frühen 1980er-Jah-
ren und wurde seit 2001 durch die Bun-
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desgeschäftsstelle Qualitätssicherung ver-
pflichtend fortgeführt. Der hier etablier-
te Datensatz enthält auch Daten zur Pro-
duktüberwachung [23]. Über die Schaf-
fung eines bundesweiten Endoprothesen-
registers wird der Gemeinsame Bundes-
ausschuss entscheiden. Erwähnung ver-
dient schließlich ein Vorschlag des Medi-
zinischen Dienstes des Spitzenverbandes 
Bund, verpflichtende Register für Produkte 
höherer Risikoklassen einzurichten (MDS-
Expertenforum, August 2008).

Es lässt sich zusammenfassen, dass in 
den vergangenen Jahren auch in Deutsch-
land verstärkte Bemühungen zu beobach-
ten sind, um zu belastbaren epidemiolo-
gischen Daten über medizinproduktassozi-
ierte Ereignisse zu gelangen. Jedoch ist nach 
dem gegenwärtigen Stand der Forschung 
weder die Methode gefunden, um dieses 
weite Feld erschöpfend zu behandeln, noch 
sind die bestehenden Register und Projekte 
so weit gediehen, dass sie verallgemeiner-
bare Aussagen zuließen. Gegenwärtig kann 
jede Studie und Datensammlung nur ei-
nen Teil des Gesamtproblems abbilden. 
Die Dunkelziffer an unentdeckt gebliebe-
nen (vermeidbaren) unerwünschten Me-
dizinproduktereignissen ist deshalb mögli-
cherweise weit höher als vermutet. Es wäre 
vor allem wünschenswert, den Fokus künf-
tiger Forschungen sowohl auf die Gerätede-
fekte als auch verstärkt auf die Gruppe der 
Anwendungsfehler zu legen. Hier könnten 
CIRS-Systeme entscheidende Hinweise 
und Impulse geben, vertiefende Ursachen-
forschungen zu initiieren.

Fazit

Eine Übersicht über die veröffentlichten 
Originalarbeiten zeigt, dass die epidemio-
logische Forschung zu Medizinprodukten 
im Kontext der Patientensicherheit noch 
in ihren Anfängen steht. Es fehlt vor allem 
an einem verbindlichen Goldstandard zur 
Messung (vermeidbarer) unerwünschter 
Medizinproduktereignisse, der es ermög-
licht, möglichst unter Verwendung einer 
einzigen Messmethode Häufigkeitsschät-
zungen vorzunehmen, um das Wissen 
über die Größenordnung medizinproduk-
tassoziierter Sicherheitsprobleme zu prä-
zisieren. In Ergänzung zum quantitativen 
Ansatz ist es wichtig, Genaueres über die 
Art, Verteilung und Ursachen (vermeid-

barer) unerwünschter Medizinproduk-
tereignisse zu lernen. Erst aus diesen Er-
kenntnissen können präventive Maßnah-
men und Strategien abgeleitet werden, 
um schadhaften Vorkommnissen effizient 
entgegenzuwirken.
Die Forschung zur Epidemiologie der me-
dizinproduktassoziierten Patientensi-
cherheit sollte so fortentwickelt werden, 
dass sich die vorhandenen Erfassungs-
instrumente in ihren jeweiligen Vorzügen 
sinnvoll ergänzen. In diesem Sinne müs-
sen qualitative und quantitative Aspekte 
gleichermaßen zum Einsatz kommen, um 
Beobachtungsendpunkte zu definieren, 
Ursachenforschung zu betreiben und die 
Relevanz von Untersuchungsgegenstän-
den mit Zahlenmaterial zu untermauern. 
Bis die hierfür geeigneten Instrumen-
te gefunden sind, bleibt die Wissenschaft 
auf das Hilfsmittel einer synthetischen 
Zusammenschau angewiesen. Die zahl-
reichen Einzeluntersuchungen zur Sicher-
heit spezieller Medizinprodukte – von der 
künstlichen Aortenklappe bis zum Coch-
lea-Implantat – legen in jedem Fall nahe, 
dass dieser Produktkomplex für das Qua-
litätsziel der Patientensicherheit von ent-
scheidender Bedeutung ist.
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