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(»medication without harm”)

Jost Kaufmann

Medikationssicherheit gehort zu den bedeutendsten Aspekten der Patientensicherheit,
denn hier passieren regelhaft Fehler mit einer bedeutenden Tragweite. Besonders Kinder
sind bedroht, denn es miissen individuelle Dosierungen berechnet werden und aufgrund
einer riesigen Spannweite an Korpergewichten kann es keine ,,Vertrautheit* mit einer typi-
schen Dosis geben und kénnen Fehler schnell iibersehen werden. In der Leitlinienarbeit
wurden viele einfach umsetzbare und sehr hilfreiche Mallnahmen erkannt, um die Medi-
kamentensicherheit bei Notfillen zu verbessern. Die sogenannte 5-R-Regel sollte immer
und bei allen Patient:innen zur Anwendung kommen. Sie stellt die Forderung, dass es sich
bei jeder Gabe eines Medikaments um den/die (1) richtige:n Patient:in, (2) das richtige
Medikament (3) in der richtigen Dosierung zum (4) richtigen Zeitpunkt und mit dem (5)
richtigen Verabreichungsweg handeln muss.
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14.1 Einleitung
14.1.1 Patientensicherheit

Nach aktuellen Schitzungen sind vermeidbare Behandlungsfehler mit iiber 250.000
Todesfdllen pro Jahr die dritthdufigste Todesursache nach Herzerkrankungen und Krebs
in den USA (Makary und Daniel 2016). Unter dem Begriff der Patientensicherheit wer-
den alle Mafinahmen zusammengefasst, die geeignet sind, um Behandlungsfehler zu
vermeiden. Die World Health Organization (WHO) hat die Patientensicherheit zum fun-
damentalen Prinzip der Gesundheitsvorsorge erklirt und die Pharmakotherapie als eines
der schwerwiegendsten Sicherheitsprobleme identifiziert (Taylor et al. 2008; WHO 2017).

14.1.2 Medikamentensicherheit

Die einzigen deutschen Leitlinien zur Medikamentensicherheit adressieren Kinder in
der Notfallmedizin und Anisthesie (Kaufmann et al. 2021a, b). Die wichtigste Moti-
vation fiir deren Erstellung war, dass bei Kindern Fehler besonders hiufig sind. Weil
diese Leitlinien auf dem Boden systematischer Literaturrecherchen und einem formalen
Konsensusprozess entwickelt wurden, stellen sie ein Vorbild fiir den Umgang mit der
Medikamentensicherheit auch bei der Versorgung von Erwachsenen dar.

Vor allem Dosierungsfehler betreffen Kinder wesentlich hdufiger als Erwachsene und
sind sehr bedrohlich. Beispielsweise kann Adrenalin zur Reanimation nicht wie bei
Erwachsenen mit pauschal 1 mg dosiert, sondern muss mit 10 pg/kg individuell fiir
das Korpergewicht berechnet werden. Bei diesen Berechnungen entstehen regelhaft 10er-
Potenzfehler (Kozer et al. 2006), die z. B. bei der Gabe von Adrenalin zur Reanimation
ein Uberleben verhindern (Perondi et al. 2004).

14.1.3 Sicherheit fiir Behandelnde

Die Rate von Medikamentenabusus ist unter Mitarbeitenden im Gesundheitswesen bis
zu 50 % grofer als in der Normalbevolkerung und besonders hoch bei Mitarbeitenden
in der Notaufnahme oder im Rettungsdienst (Epstein et al. 2010). Griinde hierfiir liegen
sowohl in der Verfiigbarkeit bei geringerer Zugriffskontrolle in diesen Bereichen als auch
in der hohen Belastung durch emotional und korperlich anstrengende Titigkeiten, den
sozial, gesellschaftlich und zum Biorhythmus schlecht vertriglichen Schichtbetrieb sowie
Uberstunden und Extraschichten durch Krankheitsausflle.

Das im Juli 2023 verabschiedete Arzneimittel-, Lieferengpassbekdmpfungs- und
Versorgungsverbesserungsgesetz (ALBVVG) beinhaltet in Artikel 7b Anderungen des
Betidubungsmittelgesetzes, nach denen Notfallsanititer Betdubungsmittel ohne vorherige
drztliche Anordnung verabreichen konnen (Bundesministerium fiir Justiz 2023). Regional
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wurden unterschiedliche Vorgaben geschaffen, mit denen eine rechtssichere, medizi-
nisch sinnvolle sowie praktikable Umsetzung dieser Gesetzesdnderung erreicht werden
soll. Neben einer guten Patientenversorgung muss hier auch die Rechtssicherheit fiir die
Behandelnden im Fokus stehen. Zusitzlich sind die regionalen Organisationseinheiten
des Rettungsdienstes auch in der Verantwortung, Strukturen zur Sicherheit und Kontrolle
des Betidubungsmittelverkehrs auch in Bezug auf eine Verhinderung der Zunahme von
Substanzmissbrauch durch Mitarbeitende zu erschaffen.

14.2 Medikamentensicherheit in der Kindernotfallmedizin

In einer Kindernotaufnahme, die einen hochspezialisierten Bereich mit hoher personeller
Expertise darstellt, wurde wihrend simulierten Reanimationsszenarien bei 1/32 der Ver-
ordnungen ein 10er-Potenzfehler verzeichnet. In der préklinischen Notfallmedizin sind die
Strukturen und das Personal nicht auf die Versorgung von Kindernotfillen spezialisiert.

Es gibt international nur zwei Studien, in denen nach schwerwiegenden Dosierungs-
fehlern wihrend der ,.echten® priklinischen Versorgung von Kindern geschaut wurde.
In den USA wurden fehlerhafte Medikamentendosierungen bei jeder dritten Gabe eines
beliebigen Medikaments und in 60 % der Fille bei der Gabe von Adrenalin dokumentiert
(Hoyle et al. 2012). Der durchschnittliche Fehler bei den verzeichneten Uberdosierungen
von Adrenalin lag bei 808 % der empfohlenen Dosis, somit nah an 1000 %, die einem
10er-Potenzfehler entsprechen und mit dem Leben kaum zu vereinbaren sind (Perondi
et al. 2004). Bei einer Studie in Deutschland lag die durchschnittliche Uberdosierung von
Adrenalin mit 882 % der empfohlenen Dosis bemerkenswert dhnlich (Kaufmann et al.
2018).

Man muss also feststellen, dass Kinder regelméBig weltweit und auch in Deutschland
durch priklinische Medikationsfehler gefihrdet sind und auch zu Schaden kommen.

14.2.1 Feststellung der Indikation und Dosisempfehlung

Am Anfang jeder Medikamentenverordnung stehen die Priifung der Indikation und der
Ausschluss von Kontraindikationen. Besonders in der priklinischen Notfallmedizin ist
hierbei ein bedeutsamer Aspekt, erfolgsversprechende Alternativen zur medikamentosen
Therapie abzuwigen. Konkret kann es erfolgsversprechender sein, ein aufgeregtes Kind
auf den Schof3 der Mutter zu verbringen oder mithilfe eines Kuscheltiers abzulenken, als
mit Sedativa zu behandeln. Denn bei einer Uberdosierung eines Sedativums oder beste-
henden Kontraindikationen kann eine Komplikationskette mit lebensbedrohlichen Folgen
in Gang kommen. Besonders bei Kindern mit schwerwiegenden Grunderkrankungen,
Beeintrichtigungen der muskuldren Atemarbeit und einem schwierigen Atemweg emp-
fiehlt die S2k-Leitlininie zur Medikamentensicherheit daher sogar, auf eine Analgesie und
Sedierung zu verzichten, wenn die potenziellen Komplikationen nicht sicher beherrscht
werden konnen (Kaufmann et al. 2021b).
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Zusitzlich zur Priifung der Indikation einer Therapie miissen Kontraindikationen aus-
geschlossen werden, wobei eine Vielzahl an altersgruppenspezifischen Kontraindikationen
besteht. Beispielsweise ist Azetylsalizylsdure ein fiir Erwachsene meist unproblematisches
Medikament, das bei Kindern unter 12 Jahren ein lebensbedrohliches Reye-Syndrom
auslosen kann (Macdonald 2002).

Auch beziiglich der empfohlenen Dosierungen haben altersgruppenspezifische Beson-
derheiten eine wesentliche Bedeutung. Beispielsweise kann Propofol, das bei Kleinkin-
dern mit 2—4 mg/kg Korpergewicht dosiert wird, ohne dass eine Kreislaufdepression zu
erwarten ist, bei Frilhgeborenen schon mit einer Dosierung von 1 mg/kg Korpergewicht
bedrohliche arterielle Hypotensionen auslosen (Welzing et al. 2010).

Dementsprechend ist es notwendig, dass bei der Verordnung von Notfallmedikamenten
fiir Kinder die beschriebenen pédiatrischen Besonderheiten entweder bekannt sind oder
rasch abgerufen werden konnen. Auch eine telefonische Konsultation einer Kinderinten-
sivstation, die rund um die Uhr durch Personal mit besonderer pddiatrischer Expertise
besetzt ist, kann im klinischen Alltag hilfreich sein, um Unterstiitzung bei gezielten
pédiatrisch-pharmakologischen Fragestellungen zu erhalten.

14.2.2 Feststellung des Gewichts

Das Gewicht spielt die zentrale Rolle im Verordnungsprozess von Notfallmedikamen-
ten, die fiir Kinder ausnahmslos gewichtsbezogen dosiert werden. Eltern sollten, wenn
moglich, gefragt werden, ob sie das Gewicht der Kinder kennen (keine Aufforderung
zu schitzen!). Die beste Schitzmethode erfolgt ldingenbezogen, wobei anhand der epi-
demiologischen Daten auf ein durchschnittliches Gewicht (und somit das Normgewicht)
geschlossen wird. Dieses korreliert bei stark von der Norm abweichendem Erndhrungs-
zustand am besten mit dem extrazelluliren Blutvolumen (EBV), das den primiren
Verteilungsraum von Notfallmedikamenten darstellt. Daher ist das Normgewicht ideal fiir
die Dosierung von Notfallmedikamenten und vermeidet Uber- oder Unterdosierungen bei
diesen Kindern (Kaufmann et al. 2021b).

14.2.3 Berechnung der Dosis

Die Berechnung der Dosis stellt den Punkt im Prozessablauf einer medikamentdsen The-
rapie bei Kindern dar, bei dem es am hiufigsten zu bedrohlichen Fehlern kommt. Ein
wesentlicher Grund ist, dass individuelle Berechnungen notwendig sind und aufgrund
der groflen Spannweite des Korpergewichts von Kindern (bis hin zum Faktor 100 und
mehr; z. B. 1 kg Frithgeborenes und 100 kg adipdser Jugendlicher) keine ,,Vertrautheit*
mit einer typischen Dosis bestehen kann. Zudem befindet sich bei kleinen Patienten eine
abstrus zu grofle Medikamentenmenge (z. B. ein Fehler in einer 10er Potenz) in nur einer
Ampulle, was beim Erwachsenen so auch nicht der Fall ist. Alle Malnahmen, die zu einer
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Reduktion der erforderlichen Rechenschritte fiihren, erh6hen die Sicherheit bei der Medi-
kamentendosierung. Dazu zihlt auch die Verwendung von Taschenrechnern oder simplen
Tabellen.

14.2.4 Langenbezogene Systeme

Ideal ist die Kombination aus einer lingenbezogenen Gewichtsschitzung mit dann direkt
an einem Lineal ablesbaren Medikamentendosierungen, sodass keine Berechnungsschritte
mehr notwendig sind. In zwei Studien konnte bereits gezeigt werden, dass durch die Ver-
wendung des Padiatrischen Notfalllineals (PAdNFL; www.paeder.com) schwerwiegende
Dosierungsfehler bei Kindernotfillen in der echten, priklinischen Versorgung vermieden
werden (Kaufmann et al. 2018, 2021c). Damit ist das PAdNFL das erste und einzige
Hilfsmittel weltweit, fiir das der genannte Effekt gezeigt werden konnte.

Das zugrunde liegende Prinzip wird mittlerweile von allen internationalen Leitlinien
der entsprechenden medizinischen Fachgesellschaften wie der American Heart Associa-
tion (AHA), des European Resuscitation Council (ERC) und der Arbeitsgemeinschaft der
Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF) empfohlen (Kaufmann
et al. 2021b; Topjian et al. 2020; Van de Voorde et al. 2021). Denn ein solches Sys-
tem vermeidet ,,automatisch® gleich mehrere Fehlerquellen. Zum einen bedient es das
Normgewicht, wodurch Uberdosierungen bei Adipositas vermieden werden, zum anderen
wird das Ergebnis der zu verabreichenden Menge als Volumen bei einer zuvor defi-
nierten Konzentration direkt benannt, was ohne ein solches Hilfsmittel gleich mehrerer
Rechenschritte benotigt hitte. Bei jedem dieser Schritte wéiren Berechnungsfehler mog-
lich gewesen. Zudem sollte ein solches ,,ideales* System alle weiteren Informationen wie
altersgruppenspezifische Vital- und Beatmungsparameter sowie Ausriistungsgegenstinde
(z. B. Masken- und Tubusgrofie) auf einen Blick ablesbar aufweisen.

14.2.5 Sicheres Sortieren des Ampullariums, Zubereitung und
Kennzeichnung der Medikation

Ahnlich aussehende und zhnlich klingende Medikamente sollten iiberhaupt nur vorgehal-
ten werden, wenn diese unverzichtbar sind. Falls dies der Fall ist, sollte die potenzielle
Verwechslungsgefahr reduziert werden, indem die Medikamente so weit voneinander
separiert gelagert werden, wie dies moglich ist (,,kluges Separieren®).

Beispielsweise sollte das seltener verwendete Medikament in einer separaten Tasche,
mindestens aber in einem separaten Fach eines Ampullariums gelagert werden. Gleiches
gilt auch fiir das Vorhalten unterschiedlicher Konzentrationen eines Medikaments. Ist dies
unvermeidbar, sollte auch hier ein kluges Separieren stattfinden. Eigenes Verdiinnen sollte
vermieden werden, wo immer dies moglich ist, denn Fehler bei der Berechnung und der
Zubereitung einer verdiinnten Losung kommen regelhaft vor (Kozer et al. 2004).
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Durch die Verwendung von 1-ml-Spritzen mit einer 0,01-ml-Skalierung kénnen die
meisten Verdiinnungen vermieden und zuverlédssig Einzelmengen von 0,05 ml verabreicht
werden. Jede vorbereitete Spritze bedarf einer klaren Kennzeichnung des Medikaments
und der Konzentration der enthaltenen Losung, idealerweise sollten standardisierte, farb-
codierte Spritzenetiketten, definiert in der internationalen Norm ISO 26825, verwendet
werden.

14.2.6 Ubermittlung der Verordnung

Im klinischen Alltag besteht bei der Medikamentengabe wihrend der Notfallversorgung
in der Regel eine Rollenverteilung. Wihrend die Notérztin oder der Notarzt bzw. der Kli-
nikarzt die Verordnung errechnet und iibermittelt, wird die Medikamentengabe durch eine
Assistenzperson vorbereitet und verabreicht. Bei dieser Ubermittlung oder Ubernahme der
Informationen treten regelhaft Fehler auf, wobei klar gezeigt werden konnte, dass durch
schriftliche Verordnungen auf einem strukturierten Verordnungsbogen Fehlerraten signi-
fikant reduziert werden konnen (Broussard et al. 2009; Kozer et al. 2005; Larose et al.
2008). In Notfallsituationen, beispielsweise wihrend einer laufenden Reanimation, ist eine
schriftliche Verordnung jedoch nicht durchfiihrbar. Dennoch muss auch hier eine struk-
turierte und vollstindige Ubermittlung der miindlichen Verordnung eingefordert werden.
Diese umfasst:

Gewicht des Kindes (in kg)

Dosierung des Medikaments (in mg/kg oder pg/kg)
Konzentration der Losung (in mg/ml oder pg/ml)
Zu verabreichende Menge (in ml)

Erst wenn der Verordnende die korrekte Wiedergabe durch den Verabreichenden bestitigt
hat und damit ein geschlossener Kommunikationskreis entstanden ist (Closed-Loop-
Kommunikation), darf es zur Gabe des Medikaments kommen. Hierarchien diirfen
bei dieser gegenseitigen Kontrolle keine Rolle spielen; dieser Prozess muss von allen
Beteiligten als gegenseitige Unterstiitzung und Versicherung wahrgenommen werden.

Dieser kleine, aber essenzielle Schritt erfordert lediglich Sekunden und beinhaltet
keinerlei Kosten. Dennoch erinnert dieses kurze Innehalten an die Bedeutsamkeit der
Medikamentensicherheit und tridgt wesentlich zum Bewusstsein der Fehlbarkeit und zur
Erhohung der Vigilanz bei, die essenziell fiir jede Initiative zur Medikamentensicherheit
sind (Kaufmann et al. 2017).
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14.2.7 Vigilanz, Schulungen und Fehlerberichtssysteme

Die Vigilanz des medizinischen Personals trigt wesentlich zur Vermeidung von Feh-
lern bei. Jede Schulung und letztendlich jedes Befassen mit der Thematik kann somit
allein durch eine Erhohung der Vigilanz zur Fehlervermeidung beitragen. Neben diesem
Effekt sind durch Schulungen auch inhaltliche Kenntnisse zu verbessern. Fehlerberichts-
systeme wie Critical-Incident Reporting System (CIRS) erhdhen die Rate an konstruktiv
diskutierten Fehlern und verbessern die Vigilanz und die Kompetenz im gesamten Team.

14.2.8 Bedeutung von menschlichen Faktoren fiir die Patienten-
und Medikamentensicherheit

Vor allem durch technische Innovationen sind die Anisthesie und Notfallmedizin in den
vergangenen Dekaden sicherer geworden. Der beobachtete Zugewinn an Sicherheit wurde
insbesondere durch eine bessere Uberwachung der kardiozirkulatorischen Parameter (z. B.
automatisierte Blutdruckmessung) sowie der Ventilation der Patient:innen (z. B. Pulsoxi-
metrie, Kapnometrie) wihrend der Versorgung ermoglicht. Technische Durchbriiche, wie
sie zwischen den 1950er- und 1980er-Jahren zu verzeichnen waren, sind heute nicht mehr
mit einem &dhnlichen Tempo und fundamentalen Effekt zu erwarten. Schon zu Beginn
der 2000er-Jahre war die Mehrzahl der bedrohlichen Komplikationen beispielsweise in
der Anisthesie menschlichen Faktoren und Fehlern zuzuschreiben (Arbous et al. 2001).
Demzufolge kommt Manahmen, die auf die klinischen Anwender:innen fokussieren, die
zentrale Rolle zur zukiinftigen Optimierung der Sicherheit von Patient:innen zu.

Der Schliissel zu einer sichereren Medizin liegt dabei auch im Erkennen der Limitatio-
nen des Menschen als Anwender. Eine Optimierung ist von Sicherheitsstrategien dann zu
erwarten, wenn sie die durchzufiihrenden Aufgaben in Situationen mit Gefahrenpotenzial
vereinfachen (Amalberti et al. 2005). Ein hoher Grad an Akzeptanz und Implementierung
von MaBnahmen oder Handlungsempfehlungen wihrend der tdglichen Routine kann nur
erreicht werden, wenn die Behandelnden nicht iiberfordert werden. Alle Initiativen zur
Patient:innensicherheit miissen die Sicherheitskultur und Kompetenz des gesamten Teams
fokussieren. Dazu ist ein dynamischer Entwicklungsprozess unter Riickkopplungen mit
dem Team notwendig (durch Kontrollen, Schulungen und CIRS). Das Team muss erle-
ben, dass Riickmeldungen ernstgenommen und, wenn sie sinnvoll sind, auch umgesetzt
werden. Verdnderungen konnen und sollen dabei sowohl eine Verschirfung als auch eine
Lockerung von Sicherheitsstrukturen bedeuten.

14.3 Fazit fiir die Praxis

Medikationsfehler stellen fiir Patient:innen aller Altersgruppen eine grofle Bedrohung
dar. Die Mechanismen und daraus abzuleitende MaB3nahmen wurden in systematischen
Ubersichten bisher nur fiir Kindernotfille analysiert und sind in Leitlinien mit klaren
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Empfehlungen eingeflossen. Viele der hier genannten Empfehlungen sind aber ebenfalls
bei der Versorgung von Erwachsenen bedeutsam und sollten auch hier zur Anwendung
kommen. Es liegt gute Evidenz vor, dass die meisten Fehler durch kluge Vorbereitung
und den Einsatz von unterstiitzenden Systemen vermieden werden koénnen. Ebenso sind
die meisten abgeleiteten Empfehlungen mit iiberschaubarem Aufwand und ohne grofe
Kosten umsetzbar. Eine kurze Unterbrechung und Riickversicherung im Team, dass es
sich um das richtige Medikament in der richtigen Dosis handelt, sollte vor jeder Medi-
kamentengabe stattfinden. Bei der Versorgung von Kindernotfillen sollten vor allem
lingenbezogene Systeme zum Einsatz kommen, die anhand der Korperldnge altersgrup-
penspezifisch angepasste Dosierungen nennen, ohne dass weitere Berechnungsschritte
notwendig sind. Zudem sind solche Systeme besonders geeignet, auf denen die richtigen
Vitalwerte und Ausriistungsgegenstidnde ebenfalls direkt abzulesen sind.

> MaBnahmen zur Gewahrleistung der Medikamentensicherheit

Vor jeder Medikamentengabe sollte die ,,5-R-Regel* beachtet werden.

Das Gewicht ist essenziell zur Dosisfindung bei Kindern.

Die beste Gewichtsschidtzung von Kindern erfolgt lingenbezogen.

Adipose Kinder sollten am Idealgewicht dosiert werden.

Verdiinnungen sollten, wann immer mdoglich, vermieden werden.

Eine ,,Vertrautheit mit einer typischen Dosis ist in der Kindermedizin

nicht zu erreichen.

e Ahnlich klingende und #hnlich aussehende Medikamente sollten vermie-
den oder mindestens separiert werden.

e Lingenbezogene Systeme zur Gewichtsschitzung und Dosierungsfindung
(mit direkt abzulesenden Dosen) sollten priklinisch bevorzugt eingesetzt
werden.

e Vor jeder Medikamentengabe muss eine Closed-Loop-Kommunikation mit

Kontrolle durch alle Beteiligten stattfinden.
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