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ZUR SACHE

Irren ist menschlich

„To err is human“ ist der Titel einer viel
zitierten Studie aus den USA, die die
öffentliche Aufmerksamkeit auf ver�
meidbare Todesfälle durch Fehler im
Gesundheitswesen gelenkt hat. Auch
hierzulande ist Irren menschlich und
kein Einzelfall: In Deutschland gibt es
zwar kein umfassendes Register, doch
legen Zahlen des Bundesinstituts für
Arzneimittelsicherheit nahe, dass bei
Zwischenfällen mit Medizinprodukten
oftmals Benutzungsfehler die Ursache
sind. Schätzungen gehen von rund
4000 solcher „vermeidbaren uner�
wünschten Ereignissen“ pro Jahr aus.

16 VARIA

Wo Nutzer wursteln und Entwickler blass werden
Steinfurter Labor testet Gebrauchstauglichkeit von Medizinprodukten von Klaus Dercks, Ärztekammer Westfalen�Lippe

m Regieraum sehen Ingenieure und
Entwickler blass aus. Nicht nur, weil
eine dezente Beleuchtung den Raum

im Dämmerlicht lässt, um alle Aufmerksam�
keit auf das große Sichtfenster zu lenken. Es
sind die Ereignisse hinter der halbverspiegel�
ten Scheibe, die manchem Techniker den
Atem stocken lassen. „Neue Geräte und Ma�

schinen sind die
Heiligtümer ihrer
Entwickler“, berich�
tet Anfried Borgert.
„Hier im Testlabor
sehen die Ingenieu�
re zum ersten Mal,
wie rücksichtslos
ganz normale Nut�
zer mit ihren Proto�
typen umgehen und
wie leicht auch et�
was kaputtgehen
kann.“ 

Beim Steinfurter
Unternehmen Use�
Lab erproben Ärzte

und Pflegekräfte neue Medizinprodukte unter
realistischen Bedingungen. So sollen Fehler�
quellen erkannt und die Gebrauchstüchtig�
keit optimiert werden – zum Nutzen von An�
wendern und Patien�
ten. Das Labor in
einem Steinfurter Ge �
werbegebiet, das größ �
te Institut seiner Art in
Deutschland, ist wand �
lungsfähig: Heute ist es ein großer Opera�
tionssaal, morgen gemütliches Wohnzimmer
für den Testlauf eines Blutzucker�Messgeräts,
mit dem auch diabetes�kranke Senioren zu�
rechtkommen sollen. In Steinfurt können die
verschiedensten Situationen simuliert wer�
den, so verschieden wie die Produkte, die ge�
testet werden sollen. Je früher, desto besser:
Werden Fehler erkannt, wird es umso teurer,
sie zu korrigieren, je weiter der Entwicklungs�
prozess bereits fortgeschritten ist, erläutert
Anfried Borgert, die als International Project
Manager tätig ist. 

Zwar gibt es mit dem Medizinprodukte�Ge�
setz bereits Vorschriften, welche Anforderun�

gen medizinische Apparate und Verbrauchs�
materialien erfüllen müssen. Doch der Rah�
men ist weit gesteckt. Auf Gebrauchstaug�
lichkeit kommt es an – doch die wird noch
längst nicht immer geboten. „Anwender ak�
zeptieren noch viel zu viel“, weiß Anfried Bor�
gert. Dabei könnten sie von Medizinprodukten
eine ganze Menge erwarten: einfache, intuiti�
ve Bedienbarkeit, Nutzen der Grundfunktio�
nen ohne langes Studium der Betriebsanlei�
tung, Feedback von der Maschine über ihren
aktuellen Status. „Wenn an der Front eines
Geräts schon mit Heftpflasterstreifen zusätz�
liche Beschriftungen der Bedienknöpfe ange�
bracht werden müssen, dann stimmt etwas
nicht.“

Verschiedene Berufsgruppen haben unter�
schiedliche Ansprüche an ein Produkt

Dass die Hersteller es nicht einfach haben, es
allen Recht zu machen, räumt auch Borgers
ein. „Bei einer OP�Leuchte stellen die ver�
schiedenen Berufsgruppen unterschiedlichste
Ansprüche. Die einen wollen gutes Licht. Die
anderen möchten ein Gerät, das einfach zu
reinigen ist.“

Im Steinfurter Testlabor kommen sie alle zu�
sammen. Zehn bis 20 Testpersonen, die mit

einem Produkt�Pro�
totyp durch alle nur
denkbaren Anwen�
dungssituationen
getrieben werden,
sind keine Selten�

heit. Sie kommen aus den unterschiedlichsten
Krankenhäusern. „Unsere Probanden arbeiten
sehr gern mit, weil sie die Chance sehen, tat�
sächlich etwas verändern zu können“, be�
schreibt Anfried Borgert. Eine längere Leiden�
schaft werde daraus jedoch meist nicht. „Un�
sere Tester wechseln häufig.“ Gewöhnungsef�
fekte und Routine soll es nicht geben. So ist
der Testlauf, der nach einem sorgfältig ausge�
arbeiteten Drehbuch durch die verschiedenen
Funktionsbereiche eines Geräts führt, für die
meisten etwas neues. Die Probanden werden
verkabelt, werden während ihrer Arbeit ge�
filmt und sind gehalten, fürs Mikrofon „laut
zu denken“ und ihre Tätigkeiten zu kommen�
tieren – alles wird im Regieraum dokumentiert. 

Im Regieraum bleiben die Beobachter des Produkte�Tests unsichtbar – das Sichtfenster ist auf
der OP�Seite verspiegelt. Foto: Use�Lab

» Anwender akzeptieren noch viel
zu viel. «

I
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Stresssituationen per Knopfdruck

Dort gibt es auch die nötigen Mittel, Span�
nung und Stress in die Testsituation zu brin�
gen. Mal klingelt ein Telefon, mal zeigen
Überwachungsmonitore am Intensivbett be�
drohliche Werte, mal wird der OP�Springer
aus dem Raum gerufen. Bis zu zwei Stunden
wird solch ein Testprogramm durchgespielt.
Dann zeigt sich, dass der Teufel oft im Detail
steckt: Bei einem mobilen Beatmungsgerät
stellte sich z. B. heraus, dass das Material des
Transportgurts zu rutschig war, um auf den
Schultern von Rettungssanitäter�Jacken Halt
zu finden. Andere Geräte hätten ihre Anwen�
der glatt im Dunkeln stehen lassen: Weil es
bei Starts und Landungen im Rettungshub�
schrauber dunkel sein muss, braucht es zu�
mindest mit Hintergrundlicht beleuchtete Be�
dienungsknöpfe. Eine Infusionspumpe wiede�
rum animierte ihre Anwender, sie intuitiv
senkrecht am Ständer anzubringen. Was nur
mit Gewalt möglich gewesen wäre, denn das
Gerät war für horizontale Anbringung vorge�
sehen. Beim Herumwursteln verging wertvol�
le Zeit. 

Doch nicht nur Fragen nach dem „oben“ und
„unten“ verunsichern Nutzer, auch landesty�
pische Besonderheiten können für Verwirrung
sorgen. Wer international Gerätschaften ver�
treibt, muss berücksichtigen, dass Rot in Eu�
ropa „Alarmfarbe“ ist. In China ist es die Far�
be des Glücks – schwierig, dort intuitiv mit ei�
nem roten Lämpchen „Alarm“ zu verbinden.
Auch bei Zahlentastaturen können Anwender
schon einmal ins Grübeln kommen: Sind die
Ziffern als Handytastatur, Telefontastatur
oder nach Taschenrechner�Manier angeord�
net? Vor dem Tippen ist genauestes Hinsehen
gefragt.

Keine Zeit für die Bedienungsanleitung

Passiert ein Bedienungsfehler, neigen viele
Anwender dazu, die Schuld zunächst bei sich
zu suchen. „Oft ist gar keine Zeit, in der Be�
dienungsanleitung nachzuschauen. Das Gerät
wird abgezogen und die Kollegen in der me�
dizintechnischen Abteilung wundern sich,
was sie reparieren sollen“, weiß Anfried Bor�
gers. 

„Anwender müssen umdenken“, findet auch
Dipl.�Ing. Torsten Gruchmann. Der Managing
Director von Use�Lab ermutigt die Nutzer von
Medizinprodukten, eventuell vorhandenes
Schamgefühl im Umgang mit Fehlern abzule�

Der „Patient“ gehört zum Inventar des Steinfurter Labors. Um ihn herum werden die Installationen für den
nächsten Produkte�Test vorbereitet. Foto: Dercks

gen, gegebenenfalls auch die Hersteller feh�
lerträchtiger Medizinprodukte mit den
Schwächen ihrer Erzeugnisse zu konfrontie�
ren. Die Hersteller, findet Gruchmann, „müs�
sen mehr tun und Anwender stärker in die
Entwicklung einbinden.“ Aber auch Einkäufer,
z. B. in den Kliniken, sind gefragt. „Es reicht
nicht, einfach nur Datenblätter verschiedener
Geräte nebeneinander zu legen und aus die�
sem Vergleich eine Kaufentscheidung zu tref�
fen“, kritisiert Torsten Gruchmann. „Die Kran�
kenhäuser müssen ihre Anforderungen klar
spezifizieren.“

�




