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Theorie & Praxis von Risikomanagement

iIn der ZSVA

C. Meijer, U. Zimmermann

ie Aufbereitung von Medizin-

produkten wird mit grofem Auf-

wand betrieben, um Risiken fiir
Betreiber, Anwender und Patienten aus-
zuschlieBen. Die Identifikation und die
Beherrschung von Risiken sind also di-
rekt mit der primiren Aufgabenstellung
verbunden. Dieser sachliche Anspruch
wird durch gesetzliche bzw. behordliche
Forderungen sowie durch Anforderungen
im Zusammenhang mit Qualititsmanage-
mentsystemen nach internationalen Stan-
dards untersetzt. Am Ende ist die Risiko-
beherrschung auch eine wirtschaftliche
Frage, da die Versicherung von Risiken
insbesondere im Gesundheitswesen im-
mer teurer wird. Die nachfolgenden Aus-
fiithrungen beleuchten die aus Sicht der
Referenten wesentlichen Aspekte von Ri-
sikomanagement in der AEMP in 2016.

Regulative Anforderungen zum
Risikomanagement

Unabhingig von hauseigenen Uberlegun-

gen und Festlegungen zum Umgang mit

Risiken sind vor allem folgende regulative

Forderungen zu beachten:

— Gemal BioStoffV sind die in der AEMP
vorkommenden Biostoffe zu identifizie-
ren und in Risikogruppen einzuordnen.
Mit Bezug zum ArbSchG ist eine Ge-
fahrdungsbeurteilung und eine Schutz-
stufenzuordnung durchzufiihren. Diese
Aufgaben werden in der TRBA 250 und
TRBA 400 konkretisiert und in der Re-
gelin enger Zusammenarbeit mit der Ar-
beitssicherheit der Einrichtung erledigt.

— GemaB KRINKO-BfArM-Empfehlung
sind aufzubereitende Medizinproduk-
te hinsichtlich des mit ihrer Aufberei-
tung und darauffolgenden Anwendung
verbundenen Risikos zu bewerten und
einzustufen.

— Die KRINKO-BfArM-Empfehlung for-
dert im Zusammenhang mit der Auf-
bereitung von Medizinprodukten der
Gruppe «Kritisch C», fiir die keine kon-
kreten Herstellerangaben eines Nie-
dertemperatursterilisationsverfahrens
vorliegen, ein zertifiziertes Qualitats-
managementsystem gemif DIN EN ISO
13485 und weist in diesem Zusammen-
hang auf ein Risikomanagement gemaifl
DIN ENISO 14971 hin. Die MPBetreibV
fordert in ihrer 2014er Fassung fiir die
Aufbereitung von Medizinprodukten
der Gruppe «Kritisch C» grundsatzlich
ein Qualititsmanagementsystem gemaQ
DIN ENISO 13485, gibt aber zum Risi-
komanagement keine expliziten Hin-
weise.

— Fiir den Fall, «dass Medizinprodukte
abweichend von der Vorgabe des Her-
stellers aufbereitet werden» fordert die
KRINKO-BfArM-Empfehlung die Ent-
scheidungsfindung auf der Grundlage
eines Risikomanagements gemal DIN
ENISO 14971.

— Das gemdR KRINKO-BfArM-Emp-
fehlung durchzufiihrende Risiko-
management zur Vermeidung einer
Ubertragung der CJK/vCJK durch Me-
dizinprodukte betrifft im Wesentlichen
den Arztlichen Dienst der Einrichtung
(Identifikation von Risikogruppen, Ri-
sikogeweben bzw. -eingriffen). In der
AEMP sind die Vorgaben bei nicht er-
kennbarem Risiko, also die dort aufge-
fiihrten generellen Malnahmen bei der
Aufbereitung von Medizinprodukten zur
Vermeidung der Ubertragung von pa-
thologischem Prionprotein, einzuhal-
ten. In der Regel wird ein ganzlich pri-
onenwirksamer Inaktivierungsprozess
in der AEMP nicht vorgehalten, sodass

Medizinprodukte, die an Patienten mit
bestitigter CJK-/vCJK-Diagnose zur An-
wendung kamen, zumeist entsorgt wer-
den. Diese Verfahren sind in der AEMP
zuregeln, haben aber nur wenig Bezug
zum Risikomanagement in der AEMP.
— Insofern ein Qualititsmanagement ge-
mal DIN EN ISO 13485 gefiihrt wird,
sind Risiken beziiglich der «Sicherheit
oder Leistung von Medizinprodukten
oder die Erfiillung anwendbarer regu-
latorischer Anforderungen» zu identi-
fizieren und zu beriicksichtigen. Dies
betrifft praktisch alle Prozesse («risi-
kobasierter Ansatz»). Konkret muss die
AEMP im Rahmen der Planung «einen
oder mehrere Prozesse fiir das Risiko-
management in der Produktrealisierung
dokumentieren», es «miissen Aufzeich-
nungen {iber die Tétigkeiten im Bereich
Risikomanagement aufrechterhalten
werden». Spezifische Anforderungen
zum Risikomanagement werden unter
Ziffer 7.5 «Produktion und Dienstleis-
tungserbringung» allerdings nicht auf-
gefiihrt. Dieser «risikobasierte Ansatz»
unterscheidet die aktuelle 2016er Fas-
sung der DIN ENISO 13485 grundsatz-
lich von fritheren Fassungen, die auf der
[SO 13485:2003 beruhen. In fritheren
Fassungen der DIN EN ISO 13485 waren
Regelungen und Aufzeichnungen zum
Risikomanagement im Wesentlichen auf
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die «Produktrealisierung» beschrankt.
Die in der aktuellen Fassung der Norm
hinzugekommenen Verweise und Anfor-
derungen zum Umgang mit Risiken sind
bezogen auf die fiir die AEMP zu regeln-
den Prozesse iiberschaubar.

- Beziiglich der Durchfiihrung des Risi-
komanagements wird in DIN EN ISO
13485 auf DIN EN ISO 14971 verwie-
sen, ohne aber eine Umsetzung gemaiR
DIN ENISO 14971 zwingend zu fordern.

Anleitung zur Durchfiihrung
des Risikomanagements
Unabhingig von den gewissermafen un-
verbindlichen Verweisen auf DIN EN ISO
14971 stellt diese Norm den zentralen
Standard fiir Risikomanagement im Zu-
sammenhang mit Medizinprodukten dar.
Die Norm spezifiziert ein Risiko als «Kom-
bination der Wahrscheinlichkeit des Auf-
tretens eines Schadens und des Schwere-
grades dieses Schadens» und fordert zur
Beherrschung von Risiken einen zusam-
menhangenden Prozess, der sich aus
— Risikoanalyse
- Risikobewertung und
— Risikobeherrschung
zusammensetzt.

In Anerkennung der Tatsache, dass Risi-
ken selten gdnzlich ausgeschlossen wer-
den konnen, ist auch die Bewertung der
Akzeptanz des verbleibenden Restrisikos
ein unverzichtbarer Teil des in der Norm
beschriebenen Verfahrens.

Bei der Beriicksichtigung von DIN EN
ISO 14971 fiir das Risikomanagement in
der AEMP darf nicht vergessen werden,
dass sich die Norm in erster Linie an Me-
dizinproduktehersteller richtet, die Risi-
ken tiber den gesamten Lebenszyklus des
Medizinproduktes managen. Dementspre-
chend sind auch die Dokumentationsan-
forderungen ausgelegt. In der AEMP be-
schaftigen wir uns nur mit einem Teil des
Lebenszyklus. Einige Optionen der Risi-
kominimierung (etwa Steigerung der in-
tegrierten Sicherheit durch Design) stehen
der AEMP nicht zur Verfiigung, da in der
AEMP im Wesentlichen das fertige Me-
dizinprodukt behandelt wird. Die AEMP
kann und muss dem Hersteller Hinweise
geben, die aber erst in der nachsten Gene-
ration der betreffenden Medizinprodukte
umgesetzt werden. Sollten konstruktions-
technische Merkmale zu nicht vertretba-

ren Risiken fithren, kann die AEMP nur die
Aufbereitung ganzlich ablehnen.
Nichtsdestotrotz sind die grundlegen-
den Prinzipien von DIN EN ISO 14971 an-
wendbar. AuBerdem gibt die Norm in ihren
Anhiangen praktische und hilfreiche Hin-
weise zur Umsetzung, darunter beispiels-
weise auch zu typischen Gefdhrdungen.
Mit Gefahrdungen setz sich auch die deut-
sche VDI 5700 auseinander. VDI 5700
Blatt 1 behandelt das Risikomanagement
bei der Aufbereitung von Medizinproduk-
ten setzt Anforderungen von DIN EN ISO
14971 fiir diesen speziellen Bereich um.
VDI 5700 Blatt 1 identifiziert
— Funktionstiichtigkeit
— Sauberkeit und Keimarmut bzw. Steri-
litat
— Biokompatibilitat sowie
— Arbeits- und Gesundheitsschutz
als wesentliche Charakteristika des Me-
dizinprodukts.

Diese Merkmale konnen durch unter-
schiedlichste Effekte gefihrdet werden, so
beispielsweise durch Verinderungen der
mechanischen oder chemischen Eigen-
schaften des Medizinprodukts oder fal-
sche Kennzeichnung des zur Anwendung
bereitgestellten Medizinprodukts. VDI
5700 Blatt 1 gibt zu den Gefahrdungen,
zu den daraus entstehenden Risiken und
zu MaBnahmen zu deren Beherrschung
ausfithrliche Hinweise. Der Risikomanage-
mentprozess selbst wird tiber die Vorga-
ben von DIN EN ISO 14971 hinaus aber
nicht wesentlich konkretisiert.

ZuVDI 5700 liegt mit «Blatt 2» inzwischen
auch ein Entwurf zu Schulungen fiir die
mit dem Risikomanagement betrauten Mit-
arbeiter vor.

Wichtige Teilprozesse des Risikomanage-
ments sind Ermittlung, Analyse und Be-
wertung von Risiken. Dabei geht es oft
darum, Ursachen von Schiaden oder Aus-
wirkungen von unerwiinschten Ereignis-
sen zu analysieren. Bei komplexeren Fra-
gestellungen bietet sich der Riickgriff auf
bewehrte Analysetechniken an. So konnen
beispielsweise die Ursachen fiir ein uner-
wiinschtes Ereignis (Gefahrdungssituation
oder Schaden) mit einer Fehlzustandsbau-
manalyse («Fehlerbaumanalyse») ermit-
telt und untersucht werden. Auswirkun-
genvon Fehlern werden zumeist mit einer
Fehlzustandsart und -auswirkungsanaly-
se (FMEA) analysiert. Wird dabei auch
bewertet, wie kritisch einzelne Auswir-
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kungen sind, spricht man von einer Fehl-
zustandsart-, -auswirkungs- und -kritizi-
tatsanalyse (FMECA).

Einen hervorragenden Uberblick iiber sys-
tematischer Verfahren zur Risikobeurtei-
lung und Anleitung zu ihrer Anwendung
bietet DIN EN 31010 an, die in diesem Sin-
ne ISO 31000 unterstiitzt. Beide Normen
sind nicht spezifisch auf Medizinprodukte
bezogen. Insbesondere DIN EN 31010 ist
nichtsdestotrotz fiir die Auslegung des Ri-
sikomanagementprozesses sehr hilfreich.

Praxis des Risikomanagements
inder AEMP
In der Praxis der AEMP laufen bisher die
Behandlung der Arbeitssicherheitsrisiken
(Gefahrdungsbeurteilung der Arbeitsplat-
ze und resultierende SchutzmaBnahmen)
sowie die Risikobewertung und -einstu-
fung von Medizinprodukten als mehr oder
weniger selbststindige Prozesse ohne In-
tegration in ein zusammenhangendes Ri-
sikomanagement. Das funktioniert in der
Regel gut. Allerdings wiirde es der Uber-
sichtlichkeit dienen, wenn auf diese Risi-
kobezogenen Aktivitaten im Rahmen des
Risikomanagements verwiesen wiirde.
SchlieRlich kommen beispielsweise bei
Entscheidungen tiber Abweichungen von
Herstellerangaben zur Aufbereitung (etwa
weil diese vollig insuffizient sind) auch Ri-
sikomanagementtechniken zum Einsatz.
Das Risikomanagement im Sinne eines
umfassenden Qualitdtsmanagements wird
dort, wo es durchgefiihrt wird, zumeist auf
der Basis einer umfassenden ProzessF-
MEA durchgefiihrt.
Als «Prozess» wird hier der Aufbereitungs-
prozess verstanden, der in allen Teilpro-
zessen auf Risiken hin untersucht wird.
Um resultierende MaBnahmen zu priori-
sieren wird in aller Regel auch die Kritizi-
tat bewertet, meist in Form einer Kennzahl
(Produkt aus Schadensgrdofe und Auftre-
tenswahrscheinlichkeit).
Die FMECA wird zumeist durch ein in-
terdisziplindres Risikomanagement-Team
erstellt. Die Pflege bzw. Aktualisierung
erfolgt
— anlassbezogen (etwa aufgrund neuer
wissenschaftlicher Erkenntnisse oder
besonderer Reklamationen)
- und routinemafRig in regelmaBigen Ab-
standen (meist jahrlich)
durch das gleiche Team.
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Insofern ein umfassendes Qualititsma-
nagement gefiihrt wird, wird in der Regel
jahrlich ein Bericht {iber den aktuellen
Stand des Risikomanagements und bemer-
kenswerter Erkenntnisse daraus erstellt,
der in die jihrliche Managementbewer-
tung eingeht.

Beim Vergleich unterschiedlicher FMEA
oder FMECA aus verschiedenen AEMP
stellt man zundchst fest, dass sich die
Strukturen (Spalten) der Analysen immer
dhneln, aber selten gleichen. Die Analyse-
technik erlaubt die flexible Anpassung
der Struktur und dies wird in den AEMP
auch genutzt.

Inhaltlich kann festgestellt werden, dass
sich die Analysen vieler grundsitzlicher
Risiken naturgemaRg gleichen. In der Kon-
sequenz konnte iiberlegt werden, diese
grundsatzlichen Risiken gemeinsam, etwa
auf der Ebene der DGSV zu analysieren,
um das Ergebnis in Form einer Anleitung
oder technischen Hilfe («Best Practice»)
bereitzustellen. Auf der lokalen Ebene der
AEMP miissten dann nur noch die indivi-
duellen Risiken, die mit der besonderen
Situation und Auslegung der Prozesse vor
Ort zusammenhangen, behandelt und er-
ganzt werden.

Abgrenzung zu Fehler- und Re-
klamationsmanagement
Eine wesentliche Eingabe in das Risiko-
management bieten die Ergebnisse aus
dem Fehler- und Reklamationsmanage-
ment.

Aber obwohl auch hier z.T. Analysetechni-
ken des Risikomanagements zur Anwen-
dung kommen, scheint eine Integration
des Fehler- und Reklamationsmanage-
ments in das Risikomanagement nicht ziel-
filhrend. Fehler- und Reklamationsma-
nagement sind wichtige, gewissermalen
tidgliche Prozesse, die auf Basis einer of-
fenen Fehlerkultur gut geregelt sein miis-
sen, um die gute Qualitat der Sterilgutver-
sorgung zu sichern.

Risikomanagement ist dagegen eine ver-
gleichsweise strategische Aufgabenstel-
lung. Aber auch hier ist es sicher hilfreich,
die Zusammenhinge und Wechselwirkun-
gen im Rahmen des Qualititsmanage-
ments zu beschreiben.
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