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Datenintegrität als Grundpfeiler der Patientensicherheit  

Ausgangslage  
Die B. Braun Schweiz fungiert an ih-
rem Standort Escholzmatt als Medi-
zinproduktehersteller. In Escholz-
matt befindet sich ihre hochautoma-
tisierte Produktionsstätte, an wel-
cher Einwegmedizinprodukte herge-
stellt werden. Diese Produkte kön-
nen mit dem Blutsystem des Patien-
ten in Kontakt kommen. Zusätzlich 
ist die B. Braun Schweiz als Pharma-
hersteller tätig.  
Daraus folgen stark regulierte Anfor-
derungen, welche für alle ihre 
Standorte in der Schweiz gelten. Ei-
ne der Anforderungen ist die Ge-
währleistung der Datenintegrität. 
Diese wird beispielsweise für die 
current good manufactering practice 
(CGMP) von der 21 CFR Part 210 
bzw. 211 (FDA) gefordert.  
 

Datenintegrität bedeutet, dass die 
Daten über ihren Lebenszyklus voll-
ständig, konsistent, korrekt, ver-
trauenswürdig und zuverlässig blei-
ben. Dabei müssen die Daten zuord-
enbar, lesbar, zeitgenau erfasst und 
original bzw. originalgetreue Kopien 
sein. Hierzu dienen die Leitlinien 
„Data Integrity and Compliance With 
CGMP Guidance for Industry“ und 
„WHO: Leitlinie zur Guten Praxis für 
das Daten- und Aufzeichnungsma-
nagement“ als Unterstützung.  
Damit die regulatorischen Anforde-
rungen erfüllt und schliesslich die 
Patientensicherheit sichergestellt 
wird, möchte der Industriepartner 
(B. Braun) die Datenintegrität im 
Herstellprozess des Discofix® C 
überprüfen. Zu diesem Zweck soll 
der Datenfluss entlang des Herstell-
prozesses analysiert werden. 

Vorgehen 
Damit der Datenfluss identifiziert 
werden konnte, wurde das Business 
Process Mapping durchgeführt. Hier-
bei wurden die Prozessschritte der 
Herstellung ermittelt. Nebenbei soll-
te festgestellt werden, ob an diesen 
Prozessschritten Daten generiert 
oder verarbeitet werden. Für diese 
Untersuchung wurden bestehende 
Prozessbeschreibungen analysiert 
und Prozessverantwortliche bzw. 
Produktionsmitarbeiter befragt. Der 
identifizierte Datenfluss wurde als 
Swimlane-Diagramm dargestellt.  
Als nächstes ging es darum die er-
mittelten Daten gemäss den Risiko-
ansätzen zu klassifizieren. Für die 
Überprüfung der Datenintegrität, 
wurden die Daten gemäss des  
ALCOA-Prinzips bewertet.  
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Ausblick 
Mittlerweile gibt es Software-
Lösungen, welche die Datenintegri-
tät fortlaufend im System überprü-
fen. Zudem werden aktuell Block-
chain-Technologien entwickelt, wel-
che die Datenintegrität gewährleis-
ten sollen. Dem Industriepartner 
wird empfohlen, mögliche Software-
Lösungen zu evaluieren und die Ent-
wicklung der Blockchain-
Technologien zu verfolgen.  
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Discofix® C  
Quelle: https://www.bbraun.ch/de/products/b/discofix-c-dreiwegehaehne Blockchain für Datenintegrität 

Quelle: https://medtech-zwo.de/aktuelles/nachrichten/nachrichten/blockchain-patientendaten-sicher-teilen 
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Quelle: https://www.roxtra.com/blog/datenintegritaet-im-gxp-regulierten-umfeld/ 


