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Medikamentenfehler kommen bei Kindern
regelhaft vor. Ein Medikamentenfehler bei der
Notfallversorgung kann dazu fiihren, dass die
Chancen fiir das Uberleben eines Kindes dras-
tisch sinken. Im Fall eines 10er-Potenzfehlers,
zum Beispiel mit Adrenalin, kann er sogar tod-
lich sein.

M Einleitung

Medikamentenfehler stellen ein Risiko fiir Pa-
tientinnen und Patienten aller Altersgruppen
dar. Bei Kindern treten Medikamentenfehler be-
sonders hdufig auf, weil neben altersabhangigen
Kontraindikationen auch spezifische Dosierungen
beachtet werden miissen. AuRerdem ist immer
eine individuelle Dosisherechnung notwendig,
was im Erwachsenenbereich oft nicht erforder-
lich ist. Aufgrund der grof3en Gewichtsspanne
kann keine Vertrautheit mit einer »typischen«
Dosis entstehen. Zudem bedeuten Kindernotfal-
le oft eine besondere psychische Belastung fiir
viele Versorgende, da potenziell gefahrliche Me-
dikamente schnell verabreicht werden miissen.
Selbst ein falsch gesetztes Komma bei der Be-
rechnung einer Adrenalindosis kann einen Dosie-
rungsfehler verursachen. Diese Ubersichtsarbeit
analysiert den Prozess der Medikamentengabe,
identifiziert typische Risiken und gibt Empfeh-
lungen zur Medikamentensicherheit, wie sie auch
in der AWMF-S2k-Leitlinie zur »Medikamentensi-
cherheit bei Kindernotfillen« erarbeitet wurden.

M Herausforderung Medikamentensicherheit
bei Kindern

Injizierbare Medikamente wurden 2014 von der
Weltgesundheitsorganisation (WHO) als eines
der fiinf bedeutsamsten sicherheitsrelevanten
Themen in der Medizin eingestuft (»High 5s«)
[1]. Lebensbedrohliche Situationen bei Kindern
bedeuten zudem fiir das medizinische Personal
oft eine besonders grof3e Belastung. Mit abneh-
mendem Alter der Patientinnen und Patienten
steigen oft die emotionale Involviertheit und
auch die fachliche Unsicherheit der Versorgen-
den. Erwachsenenversorgende konnen nach eini-



ger Erfahrung eine genaue Vorstellung von einer
»typischen Dosis« der einzelnen Medikamente er-
langen, sodass oft gar keine Dosisberechnungen
mehr erforderlich sind und stark abweichende
Anordnungen zuverldssig als falsch erkannt wer-
den. Beispielsweise erhalten alle Erwachsenen
zur Wiederbelebung leitliniengerecht 1 mg Ad-
renalin intravends, unabhdngig von Alter, GroRe
oder Gewicht. Bei Kindern muss hingegen die
Dosis kdrpergewichtsabhangig berechnet werden,
was alleine durch das gedanklich falsche Setzen
eines Kommas zu einem 10er-Potenzfehler fiihren
kann, der bei Adrenalin zur Reanimation mit dem
Uberleben kaum vereinbar ist [2]. Zudem miiss-
ten meist eine Vielzahl von Ampullen aufgebro-
chen werden, um einen 10er-Potenzfehler beim
Erwachsenen liberhaupt verabreichen zu kdnnen,
bei kleinen Kindern »steckt« eine solche Menge
in einer einzigen Ampulle. Und auch die beim
Erwachsenen zu erlangende Vertrautheit mit der
»typischen Dosis« ist bei Kindern, die zwischen
weniger als ein Kilogramm und mehr als hundert
Kilogramm wiegen konnen, nicht moglich.

Fallbeispiel: Der Rettungsdienst wird zu ei-
nem 8 Monate alten Saugling nach Hause ge-
rufen, den die Eltern leblos im Bett aufgefun-
den hatten. Die Beutel-Masken-Beatmung ist
erfolgreich. Unter den Thoraxkompressionen
sind Pulse gut tastbar. Dem Notarzt gelingt
die Anlage eines intraossaren Zugangs, und es
werden 3 Gaben a 2 mg Adrenalin verabreicht.
Die Reanimation bleibt ohne Erfolg. Im Not-
arzteinsatzprotokoll ist das Gewicht des Kin-
des nicht dokumentiert; eine Riickfrage bei
der Rechtsmedizin ergibt ein gewogenes Ge-
wicht von 8 kg.

Der oben beschriebene Fall beinhaltet eine
25-fache Uberdosierung von Adrenalin, wobei
die 10-fache Uberdosierung schon mit einem
Uberleben wahrscheinlich nicht vereinbar ist
[2]. Der Fall ist real so passiert und wurde im
Rahmen einer Studie erfasst [3]. Dieser Bericht
soll keine Kritik an den Versorgenden darstellen,
sondern die Notwendigkeit von Verbesserungen
hervorheben. Bis zur Medikamentengabe wur-

den alle erforderlichen MaRnahmen erfolgreich
durchgefiihrt, und die Versorgung war optimal.
Zudem zeigt die klinische Erfahrung, dass eine
suffiziente Beatmung oft ausreicht, um den
Kreislauf wieder in Gang zu bringen. Wenn die
Reanimation des genannten Sduglings friih ge-
nug begonnen wurde, hatte er ohne die Medika-
mentengabe heute wahrscheinlich iiberlebt.

Die bis heute einzigen beiden Arbeiten, die
schwerwiegende Dosierungsfehler bei der echten
praklinischen Versorgung erfasst haben, zeigten
sowohl in den USA [4] als auch in Deutschland
[3] erschreckende Fehlerraten und Fehlerin-
tensitdten. So wurde in beiden Arbeiten eine
durchschnittliche Uberdosierung von Adrenalin
um mehr als das 8-Fache der empfohlenen Dosis
erfasst. Aber auch in der Notaufnahme einer spe-
zialisierten Kinderklinik kam es bei simulierten
Reanimationsszenarien bei 3 % der Verordnungen
zu mit dem Uberleben kaum vereinbaren 10er-
Potenzfehlern mit Adrenalin [5]. Zusammen-
fassend lasst sich feststellen, dass Kinder in
Notfallsituationen regelmdRig durch fehlerhafte
Medikationsgaben gefdhrdet sind und auch zu
Schaden kommen. Daher muss eines der grund-
legenden Ziele bei Kindernotfdllen auch in der
Notaufnahme sein, trotz der unvermeidbaren
Belastungen und Herausforderungen strukturiert
und fokussiert bei den Medikamentenverabrei-
chungen zu arbeiten sowie vorhandene Sicher-
heitsregeln zu kennen und Hilfsmittel zu nutzen.

Merke: Durch das Umsetzen der Empfeh-
lungen aus Leitlinien und das Nutzen von
Hilfsmitteln, welche die kognitiven Heraus-
forderungen reduzieren, kann die Medikamen-
tensicherheit bei Kindernotfdllen erheblich
verbessert werden.

M Sicherheitskultur

Die zentrale Erkenntnis jeder Sicherheitskultur
ist, dass Menschen Fehler machen, egal wie
qualifiziert und erfahren sie sind [6]. Dieses
allgemeine Prinzip muss von jeder und jedem
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Behandelnden verinnerlicht und fiir sich person-
lich akzeptiert werden. Denn nur bei Akzeptanz
der eigenen Fehlbarkeit kdnnen Sicherheits-
strukturen umgesetzt werden. Der traditionelle
Anspruch an eine vermeintliche Unfehlbarkeit
von medizinischem Fachpersonal durch AuRen-
stehende und Medizinerinnen und Mediziner
selbst stellt nach wie vor ein Problem dar [7],
denn eine unterschiedliche Akzeptanz der per-
sonlichen Fehlbarkeit zeigt sich bis heute offen-
sichtlich im Alltag und ist auch in der Literatur
eindeutig belegt [8]. So lieRRen sich erfahrene
Arztinnen und Arzte bei der Dosierung von Not-
fallmedikamenten weniger von einer einfachen
Tabelle unterstiitzen und machten daher weiter-
hin schwerwiegende Fehler, wahrend unerfahre-
ne Arztinnen und Arzte sich deutlich verbesser-
ten und Medizinstudierende mithilfe der Tabelle
vollstandig fehlerfrei dosierten [9].

Merke: Menschen machen Fehler, und ein
komplexes System wie die Medizin sollte so
angepasst werden, dass es leichtfdllt, die
richtigen Entscheidungen zu féllen, und »er-
schwert«, Fehler zu machen.

Standardisierte Verfahrens- und Arbeitsanwei-
sungen sowie Checklisten tragen zur Verein-
heitlichung von Abldufen bei und vermeiden
Fehler bereits in der Vorbereitungsphase. Zu-
dem gewdhrleisten sie, dass wesentliche In-
formationen zur Arzneimitteltherapie fiir das
gesamte Behandlungsteam transparent sind.
RegelmaRiges Training anhand von Simulatio-
nen unter Einbindung dieser Standardverfahren
und Checklisten erhéht die Sicherheit und Feh-
lerfreiheit der Umsetzung. Alle Initiativen zur
Verbesserung der Arzneimittelsicherheit sollten
auf den Aufbau beziehungsweise die Starkung
einer Sicherheitskultur sowie die Steigerung der
Kompetenzen des Behandlungsteams abzielen.
Gleichzeitig ist es wichtig, eine hohe Akzeptanz
der standardisierten Anweisungen in der Praxis
sicherzustellen. Diese kann nur erreicht werden,
wenn die Empfehlungen und Vorgaben die An-
wendenden nicht tiberfordern, situationsspezi-
fisch angepasst werden und den Anwendenden
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die Mdglichkeit geben, sinnvolle Verdanderungen
und Optimierungen einzubringen [10]. Und auch
das Berichten von Fehlern sowie potenziel-
len Fehlern sollte in jeder Einrichtung gelebte
Praxis sein und in Form von klaren Strukturen
und Abldufen als ein »Critical-Incident-Repor-
ting-System« (CIRS) etabliert werden. Innerhalb
dieser Struktur muss vermieden werden, den Be-
richtenden Vorwiirfe zu machen, vielmehr muss
das Berichten von Fehlern explizit gelobt und
gewiirdigt werden.

Fallbeispiel: Ein Mitarbeiter berichtet beildu-
fig davon, dass ein schwerer Monitor sich fast
von der Wandhalterung gelost hatte. Dies hat-
te er beobachtet, ohne dass ein Kind zu die-
sem Zeitpunkt im Raum war und mit dem Kopf
unter diesem Monitor lag, was sonst regelhaft
der Fall war. Aufgrund dieses Berichts konnte
innerhalb einer Stunde ein Hebelmechanis-
mus zur Fixierung der Halterung der Monitore
durch eine feste Schraube ersetzt und somit
die Gefahr behoben werden.

Auch dieser Fall ist real so passiert und zeigt,
wie wertvoll der Bericht eines Fehlers ist, und
dass auch potenzielle Ereignisse unbedingt be-
richtet werden miissen. In diesem Fall wurde der
Mitarbeiter sehr deutlich und durch das ganze
Team wahrgenommen gelobt fiir diesen (wenn
auch nur zum Gliick und etwas informell ver-
mittelten) »CIRS-Bericht«.

M S2k-Leitlinine »Medikamentensicherheit
bei Kindernotfillen«

Eine Expertengruppe unter Leitung der Deut-
schen Gesellschaft fiir Kinder- und Jugendmedi-
zin und Beteiligung von 15 Fachgesellschaften,
Berufsverbdanden und Interessenvertretungen
hat 2021 im Rahmen eines formalen Konsensus-
prozesses auf Grundlage der vorhandenen Evi-
denz klare und leicht umsetzbare Empfehlungen
entwickelt, um die Arzneimitteltherapiesicher-
heit bei Kindernotfallen zu verbessern [10].
Dabei konnten spezifische Gefahrdungen und



Mechanismen identifiziert werden, die aufgrund
der besonderen Charakteristika im padiatrischen
Kontext zu Medikationsfehlern fiihren kdnnen.
Die Leitlinie steht in verschiedenen Ausfiihrlich-
keitsstufen kostenlos auf der Website der AWMF
zum Download zur Verfiigung (S2K-Leitlinie Re-
gisternummer 027-071; www.awmf.org) [10].

M Qualifikation und Schulung

Die fachliche Kompetenz des Personals, ins-
besondere die padiatrisch-pharmakologische
Expertise, beeinflusst die Qualitdt der Medika-
tion positiv. Es ist jedoch nicht realistisch, von
allen Fachkréften bei Kindernotfallen eine voll-
standige padiatrische Kompetenz zu erwarten.
Nichtsdestotrotz kdnnen auch nichtpéadiatrische
Medizinerinnen und Mediziner Kinder in Akutsi-
tuationen sicher versorgen, wenn sie sich gezielt
darauf vorbereiten. Dies erfordert inshesondere
die Kenntnis eindeutiger, einfacher Handlungs-
anweisungen, den Einsatz von Hilfsmitteln sowie
Trainings in Simulationsszenarien. RegelmaRige
Schulungen und Fortbildungen zur padiatrisch-
pharmakologischen Kompetenz sollten als inte-
graler Bestandteil eines umfassenden Konzepts
implementiert werden.

M Vigilanz

In Studien konnte gezeigt werden, dass allein
die Kontrolle der Verordnenden dazu fiihrt, dass
die Anordnungen mit erhohter Wachsamkeit aus-
gefiihrt wurden und weniger Fehler auftraten. Es
spielt dabei keine Rolle, ob die kontrollierende
Person direkt anwesend war oder die Kontrolle
»unsichtbar« erfolgte. Daher sollten regelhafte
Uberpriifungen der Verordnungen angekiindigt
werden und auch stattfinden. Aber auch Schu-
lungen und das Befassen mit diesem Artikel kdn-
nen die Wachsamkeit erhéhen.

Merke: Schulungen zur Arzneimittelsicherheit
bei Kindern erhéhen das Wissen UND die Vigi-
lanz der Verordnenden.

M Bedeutung des Gewichts

Eine zuverldssige Arzneimittelversorgung bei
Kindernotfdllen erfordert das Gewicht des Kin-
des. In einer deutschen GroRstadt wurde das
Gewicht jedoch nurin 0,5% der Notarzteinsatz-
protokolle dokumentiert, da das Formular kein
entsprechendes Feld hatte. Nach dessen Ergédn-
zung hatte diese Rate sich verzwanzigfacht [11].

Merke: Eine sichere Medikation bei Kinder-
notfdllen beginnt mit der Erfassung oder lan-
genbezogenen Schatzung des Korpergewichts.

Zusatzlich wurden weitere MaRnahmen zur Medi-
kamentensicherheit bei Kindern umgesetzt und
kontinuierlich fortgefiihrt. Dazu zdhlte neben
Schulungen des notédrztlichen Personals und
der Einfithrung des Péddiatrischen Notfalllineals
(PadNFL; www.notfalllineal.de) auch die Verdf-
fentlichung und Beachtung der entsprechenden
Leitlinie. Die Fehldosierungen mit einer Ab-
weichung von iiber 300% von der empfohlenen
Dosis sanken um 55 % fiir alle untersuchten Me-
dikamente und um 78% bei der Verabreichung
von Adrenalin [11]. Dies belegt, dass eine tat-
sdchliche Verbesserung der Arzneimittelsicher-
heit flir Kinder moglich ist, und dass eine bes-
sere Beriicksichtigung des Kdrpergewichts einen
wesentlichen Beitrag dazu leisten kann. Falsche
Gewichtsangaben fiihren unvermeidbar zu Uber-
oder Unterdosierungen.

M Gewichtsschatzung und ldngenbezogene
Dosierungshilfen

Wenn die Eltern das Gewicht ihres Kindes be-
nennen konnen (nicht auffordern zu schat-
zen, sondern fragen »Wissen Sie, was Ihr Kind
wiegt?«), und das Kind nicht deutlich adipds ist,
kann das von den Eltern angegebene Gewicht
zur Medikamentendosierung verwendet werden.
Fiir die Félle, in denen Gewicht nicht bekannt
ist und daher geschatzt werden muss, hat eine
Metaanalyse gezeigt, dass korperldngenbasierte
Gewichtsschatzungen bei Kindernotfallen besser
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Abb. 1 | Das Pddiatrische Notfalllineal, angelegt an ein Kind; entsprechend den Empfehlungen des ERC »Copyright
European Resuscitation Council — www.erc.edu — 2022_NGL_007«

geeignet sind, als alle Methoden der altersha-
sierten Schatzungen [12]. Solche Systeme zur
Gewichtsbestimmung sollten daher in allen Be-
reichen, in denen Kindernotfille versorgt wer-
den, verfiigbar sein [13]. Ein weiterer Vorteil
der langenbezogenen Schatzung ist, dass sie das
Normalgewicht ermitteln, was eine praktikable
Anndherung an das fiir Notfallmedikationen per-
fekte, aber schwer zu berechnende Idealgewicht
darstellt [10].

Cave: Eine Dosierung von Medikamenten mit
geringer therapeutischer Breite (z.B. Sedati-
va und Analgetika) am gewogenen Gewicht
kann bei Adipositas Uberdosierungen verursa-
chen und sollte sich deshalb am Idealgewicht
orientieren.

Entsprechend allen bedeutsamen Leitlinien zum
Themenbereich sollten bei Kindernotféllen nach
Mdglichkeit langenbezogene Systeme verwendet
werden, die neben einer Gewichtsschatzung zu-
satzlich auch konkrete Dosierungsempfehlungen
fiir Medikamente umfassen [10,13,14]. Dies
dient dazu, Berechnungsfehler auszuschlieRen,
und bietet bei geeigneten Modellen zusatzlich
die Moglichkeit, Vorschldge zu geeigneten Mate-
rialgrofRen abzulesen. Solche integrierten Hilfs-
mittel konnen die Patientensicherheit in der
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praklinischen Versorgung deutlich verbessern.
In einer prospektiven Anwendungsbheobachtung
wurde bei Einsatz des Padiatrischen Notfallline-
als (PA4dNFL) (»Abb. 1) die Haufigkeit bedroh-
licher Medikationsfehler bei der Verabreichung
von Adrenalin vollstdndig vermieden und bei an-
deren Notfallmedikationen erheblich reduziert,
die durchschnittliche Uberdosierung von Adre-
nalin lag dadurch nicht mehr >800%, sondern
lediglich bei 104 % [3].

In Krankenhadusern ist das Patientengewicht iib-
licherweise bekannt oder sollte bei Vorstellung
in der Notaufnahme als Teil der Triagierung falls
notwendig ldngenbezogen ermittelt werden. Auf
Kinderintensivstationen sollte das dann bekannte
Gewicht verwendet werden, um individuell ange-
passte Notfallprotokolle zu erstellen, die auf das
spezifische Gewicht und Alter der Patientin oder
des Patienten abgestimmt sind. Diese Notfall-
protokolle sollten nicht nur die fiir das Gewicht
geeigneten Dosierungen in Milligramm angeben,
sondern auch die in Millilitern zu verabreichende
Menge bei jeweils klar definierter Medikamenten-
konzentration. Um die Ubersichtlichkeit zu wah-
ren, sollte die Auswahl der Medikamente in solch
einem Notfallprotokoll auf die wichtigsten und
zeitkritischen Notfallmedikamente beschrankt
werden. Zudem sind situationsbezogene Proto-
kolle sinnvoll, beispielsweise fiir Reanimation,
Intubation oder Schmerztherapie.



M Vermeidung von Ubertherapie

Es kann vorkommen, dass Kinder im Notfall eine
intensivere medikamentdse Behandlung erhal-
ten, als ihre tatsdchliche Situation es erfordert
oder es notwendig wdre, wenn supportive Mal3-
nahmen konsequent eingesetzt wiirden. AuRere
Umstdnde, wie die Art eines geplanten Trans-
ports, kdnnen zu einer iibermdRigen Arzneimit-
telgabe fiihren. Eine »Schutzintubation« - also
eine Intubation, die nicht akut notwendig ist,
sondern aufgrund der Umstdnde erwogen wird
- kann durch die daraus resultierenden Kompli-
kationen schwerwiegende Folgen wie Tod oder
schwere Behinderungen haben. Selbst in einer
Kindernotaufnahme kam es einer Studie bei elek-
tiven Intubationen regelmdRig zu Komplikatio-
nen wie Entsattigungen bis hin zur Reanimation
[15]. Daher empfiehlt die Leitlinie, »Uberthe-
rapie« durch den Einsatz unterstiitzender Mal3-
nahmen und die Verbesserung duBerer Umstdande
zu vermeiden. Es soll jedoch nicht generell zur
Unterdosierung ermutigt werden; in schwierigen
Situationen und bei Kindern mit komplexen Er-
krankungen kann es in Einzelfdllen aber tatsach-
lich sicherer sein, auf eine zu starke Beeinflus-
sung der Vitalfunktionen durch Schmerz- oder
Beruhigungsmittel so lange zu verzichten, bis
optimale Bedingungen auch zur Beherrschung
aller denkbaren Komplikationen gegeben sind.

Merke: Manchmal kann »so viel Nichtstun«
wie moglich eine richtige Entscheidung sein
(»primum non nocere«).

Kinder mit Schlafapnoe, schweren Obstruktionen
der oberen Atemwege, eingeschrankter Muskel-
kraft und schwerwiegenden neurologischen Ent-
wicklungseinschrankungen weisen ein erhdhtes
Risiko fiir schwerwiegende Komplikationen auf,
selbst bei vermeintlich »normalen« Versorgungs-
abldufen. Generell miissen alle Kinder, die Me-
dikamente mit potenziellem Einfluss auf die Vi-
talfunktionen erhalten - insbesondere jene mit
schweren Grunderkrankungen -, engmaschig und
umfassend iiberwacht werden, mindestens mit
Pulsoxymetrie und Elektrokardiogramm.

Die Leitliniengruppe betont, dass die Unter-
stiitzung durch Bezugspersonen aufgrund der
starken Bindung das Wohlbefinden und den
Stressabbau des Kindes positiv beeinflussen
kann. Daher kann die Gabe von Sedativa oft bei
Beruhigung durch eine Bezugsperson vermieden
oder reduziert werden, was nachweislich auch
die Schmerzwahrnehmung verbessert. Ebenso
kann eine altersgerechte Lagerung dazu bei-
tragen. So konnte ein Kind mit angestrengter
Atmung auf dem SchoR der Mutter, die ihm die
Sauerstoffmaske vorhalt, méglicherweise stabi-
ler sein, als wenn das Kind von seiner Mutter
getrennt wird.

M Berechnungen der Dosis

Bei pdadiatrischen Patientinnen und Patienten
weicht die gewichtsbasierte Dosierung norma-
lerweise von derjenigen fiir Erwachsene ab und
variiert zudem erheblich zwischen den unter-
schiedlichen Altersgruppen der Kinder. Daher
muss man bei der Verschreibung von Notfall-
medikamenten die jeweils fiir die individuel-
le Patientin oder den individuellen Patienten
alters- und krankheitsspezifisch geeignete ge-
wichtsbasierte Dosierung kennen oder zuver-
ldssig ermitteln kdnnen, beispielsweise durch
Riickgriff auf eine zusammenfassende Tabelle.
Auch bei patientenbezogenen besonderen Ge-
fahrdungen wie bei einer Immunsuppression
oder einer Niereninsuffizienz sollten hierauf
spezifische Empfehlungen abrufbar sein. Die-
se sollte in jeder Einrichtung, in der Kinder-
notfélle auftreten kdnnen, alle erforderlichen
Informationen gebiindelt bereitstellen. Dafiir
ist die online frei verfiighare Datenbank des
»Kinderformulariums« gut geeignet, die alle
notwendigen Informationen unter Angabe der
zugrunde liegenden Evidenz zusammenfasst
(www.kinderformularium.de).

Die angegebenen Informationen sind unerldss-
lich, um eine altersgruppenspezifisch korrekte
Therapiedosis festzulegen. Dennoch treten bei
der konkreten Dosisberechnung hdufig bedroh-
liche Fehler auf, wie beispielsweise regelmadRige
10er-Potenzfehler, die bereits durch eine falsche
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gedankliche Setzung eines Kommas entstehen
konnen [16]. Zum Gliick zeigen systematische
Literaturrecherchen, dass jede MaRnahme, die
die kognitiven Anforderungen hierbei reduziert,
dazu beitragen kann, die Rate und Intensitdt
von Dosierungsfehlern zu senken [17]. Allein
durch den Einsatz einer einfachen Tabelle konn-
ten in Simulationen 90% [18] aller 10er-Potenz-
fehler bei der Adrenalingabe zur Reanimation
vermieden werden. Dariiber hinaus verhinderte
in einer Studie zur »realen« praklinischen Ver-
sorgung von padiatrischen Notféllen der Einsatz
des PAdNFL in 9 von 10 Fallen Fehler mit einer
Abweichung von mehr als 300% von der emp-
fohlenen Dosis [3].

Es stehen auch verschiedene Apps fiir Smart-
phones zur Verfiigung, fiir die bisher aber keine
Evaluationen durchgefiihrt wurden, weswegen
diese vor dem Gebrauch griindlich von den An-
wendenden {berpriift und auf eigene Verantwor-
tung angewendet werden miissen.

Cave: Aufgrund der erheblichen Gefdahrdung
und der Moglichkeit zur Verbesserung der
Sicherheit sollen gefdhrliche Medikationen
(z.B. Adrenalin, Analgetika) nicht ohne Uber-
priifung durch ein unterstiitzendes System ge-
geben werden [10].

Bei der Versorgung in Krankenhdusern ist nor-
malerweise ab einem gewissen Zeitpunkt durch
Anamnese, Wiegen oder eine ldngenbezogene
Schatzung das Gewicht der padiatrischen Pa-
tientinnen und Patienten bekannt. In Notauf-
nahmen und auf Kinderintensivstationen sollten
diese Daten genutzt werden, um Notfallpldne zu
erstellen, die an das individuelle Patientenge-
wicht angepasst sind.

M Verordnung und Kommunikation

Wahrend bei der Ubermittlung von Arzneimittel-
verordnungen Informationsverluste oder Uber-
tragungsfehler passieren kdnnen, ldsst sich dies
durch Standardisierung und Riickversicherung
der Ubermittlung reduzieren. Idealerweise soll-
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te die Verordnungsiibermittlung schriftlich auf
einem standardisierten Formular erfolgen, be-
sonders bei risikoreichen Anordnungen. In Not-
fallsituationen ist dies jedoch oft nicht prak-
tisch umsetzbar. Als Alternative sollte dann die
miindliche Verordnung strukturiert erfolgen und
von allen Beteiligten wiederholt sowie {iberpriift
werden. Dabei ist es wichtig, stets die genaue zu
verabreichende Menge jedes Medikaments anzu-
geben. Bei erfahrenen Mitarbeitenden, die mit
der aktuellen medizinischen Situation vertraut
sind, geniigt es, wenn sie nur das Medikament
und die vorgesehene Dosis nennen [10]. Die ver-
abreichende Person wiederholt dann das Medika-
ment und die Dosierung.

Bei weniger vertrauten Teams oder Medikamen-
ten mit potenziell schwerwiegenden Nebenwir-
kungen sollte die Ansage und Riickversicherung
detaillierter erfolgen und mit dem Zeigen der
verwendeten Ampulle sowie der darin enthal-
tenen Konzentration beginnen. Danach sollten
das Korpergewicht des Kindes, die Dosierung pro
Kilogramm, die Gesamtmenge des Wirkstoffs in
Milligramm, die Konzentration der Lésung und
die resultierende zu verabreichende Menge in
Millilitern genannt werden.

Merke: Erst und nur wenn alle Teammitglieder
Einigkeit signalisiert haben (»Closed-Loop«-
Kommunikation), dass alles korrekt ist, soll
die Medikamentengabe erfolgen [10].

In ca. 70-80% basieren medizinische Kompli-
kationen nicht auf einem fehlenden medizini-
schen Wissen, sondern vielmehr auf Mangeln
in der Teamperformance, was bereits seit mehr
als zwei Jahrzehnten bekannt ist [6]. Ursachen
hierfiir konnen beispielsweise Kommunikations-
probleme sowie ein unangemessenes Rollenver-
standnis innerhalb des Teams sein. Jedes Team-
mitglied muss jederzeit die Gelegenheit haben,
Zweifel an MaRnahmen, Abldufen, Anordnungen
oder Verordnungen zu dufRern, véllig unabhan-
gig von Berufsgruppen oder Hierarchien (»spea-
king up«) [6].



Fortfiihrung des Fallbeispiels des 8 Monate
alten Sauglings: Nachdem die Beatmung, die
Herzdruckmassage und die Anlage der intra-
ossaren Nadel funktioniert haben, sagt der
Notarzt an, dass Adrenalin verabreicht wer-
den soll und das Gewicht des Kindes nicht
bekannt ist. Mit Hilfe einer ldngenbezogenen
Schéatzung wird das Gewicht des Kindes auf 8
kg geschatzt und gleichzeitig die Gabe von
80 pg Adrenalin, was 0,8 ml der 1:10 ver-
diinnten Losung (100 pg/ml) entspricht. Zur
Sicherheit benennt der Notarzt das Gewicht
von 8 kg, die Dosis von 80 pg und die Menge
der zu verabreichenden Losung mit 0,8 ml
und fragt, ob alle Beteiligten einverstanden
sind. Diese wiederholen die genannten Daten
erneut. Erst jetzt wird Adrenalin wie bespro-
chen verabreicht.

Vor jeder Medikamentengabe miissen alle Betei-
ligten mit hoher Aufmerksamkeit und gleichbe-
rechtigt die 5-R-Regel beachten.

5-R-Regel:

® Richtiger Patient?

Richtiges Medikament?

Richtige Dosierung?

Richtiger Zeitpunkt?

Richtiger Verabreichungsweg?

Eine gute Kommunikationsstruktur sollte re-
gelmdRig praktisch trainiert und auch im nor-
malen klinischen Alltag etabliert werden [10].
Dies erhoht die Wahrscheinlichkeit, dass sie
dann auch in Notfallsituationen Anwendung
findet. Dariiber hinaus sind Critical-Incident-
Reporting-Systeme wichtige Bestandteile der
Kommunikation, die eine anonyme Meldung
kritischer Ereignisse ermdglichen sollten [10].
Die Berichte miissen von einem interdiszipli-
ndren Expertengremium konstruktiv diskutiert
und Ldsungsvorschldge erarbeitet werden. Ein
solches System zur Meldung kritischer Vorfalle
sollte mittlerweile in jeder medizinischen Ein-
richtung etabliert sein.

M Sortieren und Kennzeichnen der
Medikationen

Medikamentenverwechslungen kdnnen insbe-
sondere durch Ahnlichkeiten beim Namen und
beim Aussehen der Verpackungen oder Ampul-
len auftreten. Eine besonders problematische
Situation ist, wenn leicht zu verwechselnde
Medikamente nah beieinander gelagert wer-
den, sodass schon ein geringfiigig veranderter
Griff in ein Ampullarium eine Verwechslung
auslosen kann. Sofern alternative Aufbewah-
rungsmoglichkeiten bestehen, sollten dhnlich
klingende oder aussehende Medikamente da-
her moglichst ganz vermieden oder zumindest
deutlich rdumlich getrennt aufbewahrt werden.
Jedem Medikament muss ein klar definierter
Aufbewahrungsort zugewiesen werden. Bei
ausreichendem Platzangebot sollte zudem eine
moglichst deutliche rdumliche Trennung von
Medikamenten mit hohem Verwechslungsrisi-
ko erfolgen. Weil nach dem Aufziehen Medi-
kamente nahezu immer gleich aussehen, sind
hier Verwechslungen nur zu vermeiden, indem
eine standardisierte Kennzeichnung der aufge-
zogenen Medikamente erfolgt, bei der die farb-
codierten Aufkleber gemaR der gangigen DIN-
Norm ISO 26825 verwendet werden.

M Vorbereitung der Medikation

Im Allgemeinen ist es ratsam, Verdiinnungen
zu vermeiden, wenn eine prazise und sichere
Verabreichung der originalen Konzentrationen
in den Ampullen mdglich ist. In vielen Fallen
kann eine exakte Applikation der unverdiinn-
ten Injektionsldsung mithilfe kleiner Spritzen
erfolgen (wenn erforderlich 1-ml-Spritzen mit
0,01-ml-Skalierung), wobei eine hinreichen-
de Nachspiilung, beispielsweise mit 0,9%iger
Kochsalzldsung, durchgefiihrt werden muss.
Eine weitere Option, um eigene Verdiinnungen
zu vermeiden, ist der Einsatz vorgefertigter,
verdiinnter Spritzen, die auch in Deutschland
zunehmend verfiighar sind. So gibt es beispiels-
weise Epinephrin-Spritzen zur Reanimation in
der iiblicherweise verwendeten Konzentration
von 100 pg/ml und einem Gesamtvolumen von
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10 ml, die dann nicht erst verdiinnt werden
miissen, wie es sonst ublich ist.

Sollte eine Verdiinnung dennoch erforderlich
sein, muss eine klare Anleitung zur Zubereitung
vorliegen. Die Zielspritze mit dem Medikament
muss unverziiglich gekennzeichnet werden, was
mithilfe von Etiketten nach DIN-Norm ISO 26825
erfolgen und auch die Konzentration der Lésung
angeben soll.

Dabei darf die Skalierung der Spritze nicht {iber-
klebt werden, damit die exakte Applikation des
gewiinschten Volumens nicht beeintrachtigt
wird. Die angestrebte Zielkonzentration sollte so
gewdhlt werden, dass die weiteren Berechnun-
gen und Dosierungen moglichst einfach erfolgen
konnen. Bei der Vorbereitung eines Medikaments
fiir eine intramuskuldre Gabe soll die Spritze so
weit entleert werden, dass nur die zu verabrei-
chende Gesamtmenge verbleibt. Denn bei der
intramuskuldren Injektion ist eine technische
Handhabung vorzuziehen, bei der die Spritze in
der Faust gehalten und der Kolben mit dem Dau-
men herabgedriickt wird. Auf diese Weise kann
es aber leichter zu einem unbeabsichtigten Ver-
spritzen des gesamten Spritzeninhalts kommen,
was durch ein vorgewahltes Gesamtvolumen der
Spritze vermeidbar ist.

B »0ff-Label-Use«

Die Leitliniengruppe legte groRen Wert darauf,
die Gelegenheit eines Konsenses von 15 ver-
schiedenen Fachgesellschaften zu nutzen, um
eine klare Stellungnahme zum »0ff-Label-Use«
in der Kindernotfallmedizin zu formulieren. Viele
Medikamente, die seit Jahrzehnten erfolgreich
und unkompliziert in der Kinder- und Jugendme-
dizin eingesetzt werden, besitzen keine offizielle
Zulassung, obwohl langjdhrige klinische Erfah-
rung und Evidenz fiir ihre sichere Anwendung in
der Literatur dokumentiert sind. Eine Ubersicht
fiir die gesamte Padiatrie zeigte, dass 2012 in
den USA nur 46 % aller unverzichtbaren Medi-
kamente eine offizielle padiatrische Zulassung
hatten. Fiir die Neonatologie ist dieser Anteil
deutlich geringer und liegt bei etwa 20%. Bis-
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herige politische Bemiihungen, diese Situation
zu verbessern, blieben bislang weitgehend er-
folglos, sodass eine Anderung der Lage in naher
Zukunft nicht absehbar ist.

Unabhdngig vom offiziellen Zulassungsstatus
verfiigen viele Medikamente tber eine umfang-
reiche Studien- und Erfahrungsbasis, die ihre
wirksame und sichere Anwendung bei Kindern
belegt. In den meisten Fillen werden diese Me-
dikamente sogar als Mittel der ersten Wahl fiir
bestimmte Indikationen und Patientengruppen
eingestuft, auch wenn keine formelle Zulassung
vorliegt. Ein Beispiel hierfiir ist Fentanyl, das
formal erst ab einem Kindesalter von 2 Jahren
zugelassen ist, aber international seit Jahr-
zehnten am hdufigsten in der Neonatologie
zur Analgosedierung verwendet wird. Selbst fiir
Frithgeborene und Neugeborene liegen pharma-
kologische Daten und validierte Dosierungsemp-
fehlungen vor, die jedoch nicht fiir eine Zulas-
sung herangezogen wurden.

Merke: Fiir die Behandlung von Notfdllen bei
Kindern sollten die Therapieentscheidungen
somit auf wissenschaftlicher Evidenz und kli-
nischer Erfahrung basieren und nicht allein
vom Zulassungsstatus abhdngen.

Die Verwendung von Medikamenten auRerhalb
der zugelassenen Indikation (»Off-Label-Use«)
ist dabei nicht unsachgemal, illegal oder kon-
traindiziert, sondern kann in vielen Fidllen die
bestmdgliche Behandlungsoption darstellen.
Allerdings ist es ratsam, den Off-Label-Use zeit-
nah mit den Sorgeberechtigten zu besprechen.
AuRerdem sollten die Anwendenden von Notfall-
medikamenten bei Kindern und Jugendlichen,
insbesondere im Rahmen des Off-Label-Use, zeit-
nah iiber aktuelle Sicherheitsinformationen der
Pharmakovigilanz informiert sein.

Merke: Ein grundsatzlicher Verzicht auf »0ff-
Label-Use« gefdhrdet Kinder und macht eine
sachgemalie Behandlung unmdglich [10]!



Das Bundesministerium fiir Gesundheit hat
ein Projekt gefdrdert, in dem eine europa-
weit vereinheitlichte Datenbank auf Basis der
besten verfligbaren Evidenz als Referenz fiir
Dosierungsempfehlungen erstellt wurde. Die-
se Datenbank ist frei zuganglich unter www.
kinderformularium.de. Ziel des Projekts ist es,
die Arzneimitteltherapie fiir Kinder und Jugend-
liche zu verbessern, Dosierungsempfehlungen
national und international zu harmonisieren
sowie Anwendende einfach und kostenfrei mit
den entsprechenden Informationen zu versor-
gen. Ausziige aus den in dieser Datenbank ge-
sammelten Informationen wurden tabellarisch
in die Leitlinie fiir die wichtigsten Notfallmedi-
kamente aufgenommen.

M Verpflichtung zur kritischen Sorgfalt und
Kenntnis neuerer Sicherheitsbedenken

Als Beispiel dafiir, dass die oben genannten Aus-
sagen zum Off-Label-Use kein Freifahrtschein
sind, beliebige, nicht zugelassene Medikamente
zu verabreichen, kann Lidocain zur Analgesie bei
der Verwendung von intraossaren Nadeln dienen.
Eine Zulassung besteht lediglich fiir die perineu-
rale und kutane Analgesie bei Kindern, die alter
sind als 2 bzw. 3 Jahre. Wie zuvor gefordert, miis-
sen Therapieentscheidungen auf wissenschaftli-
cher Evidenz und klinischer Erfahrung basieren.
Im Fall der Verabreichung von Lidocain kommt
zudem hinzu, dass selbst Leitlinien, die ohne
den Beleg einer sicheren Verwendung eine Emp-
fehlung aussprechen, kritisch hinterfragt werden
missen.

Cave: Die intraossdre Vorweggabe von Lido-
cain zur Verhinderung der Injektionsschmer-
zen ist sinnlos und lebensgefahrlich!

Grundsatzlich ist bei der Verwendung von Li-
docain eine besondere Vorsicht geboten, denn
es hat eine sehr geringe therapeutische Breite.
Und obwohl es zur Analgesie bei intraossaren
Injektionen sowohl von der aktuellen Leitlinie
des European Resuscitation Council [13] und
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einer deutschen S1-Empfehlung zur Verwendung
intraossdrer Nadeln [19] empfohlen wird, muss
dringend von einer solchen Verwendung abge-
raten werden. Sie ist einerseits unwirksam und
andererseits gefdahrlich [20], es sind mittlerweile
mehrere Todesfélle bekannt geworden!

Die S2k-Leitlinie zur Medikamentensicherheit
bei Kindernotfdllen fordert daher, dass: »die
Anwender von Medikamenten aufSerhalb der Zu-
lassung in einem besonderen AusmafS vigilant
beziiglich neuer Erkenntnisse zum Nutzen und
besonders auch zu Risiken des verwendeten Me-
dikaments sein« missen [10]. Als Quelle fiir
aktuelle derartige Informationen sollten alle
Versorgenden die »Rote-Hand-Briefe« und das
»Bulletin zur Arzneimittelsicherheit« abonnie-
ren, welche von den pharmazeutischen Unter-
nehmen in Absprache mit dem BfArM und dem
Paul-Ehrlich-Institut oder den Institutionen
selbst veroffentlicht werden. Zusdtzlich sind
die Newsletter der Arzneimittelkommission der
deutschen Arzteschaft (AkdA), vor allem die
»Drug Safety Mail«, eine wertvolle Quelle, um
aktuelle Warnhinweise zu erhalten. Alle ge-
nannten Quellen kénnen durch Internetsuche
leicht gefunden werden und kostenlos abon-
niert werden.

M Kernaussagen

e Ein Medikament, zu welchem der anwenden-
den Person hinreichende pharmakologische
Kenntnis fiir die Notfallindikation fehlt, soll
nicht verabreicht werden (»primum non no-
cere«).

e Vor jeder Medikamentengabe soll im Vier-Au-
gen-Prinzip Uberpriift werden, dass es sich
um das richtige Medikament, in der richtigen
Dosis, zum richtigen Zeitpunkt, mit dem rich-
tigen Verabreichungsweg und fiir den richti-
gen Patienten handelt (5-R-Regel).

e Jede Verordnung soll durch alle Beteiligten
laut wiederholt und bestdtigt werden.

e Vor jeder Therapie soll die Indikation hinter-
fragt und gepriift werden. Eine »Uberthera-
pie« soll vermieden werden (»so wenig wie
moglich und so viel wie nétig«).
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e Vor jeder medikamentdsen Therapie soll das
Gewicht des Kindes ermittelt und dokumen-
tiert werden. Wenn kein genanntes Gewicht
verfiigbar ist, soll eine ldngenbezogene Ge-
wichtsschatzung durchgefiihrt werden.

e |dngenbezogene Systeme zur Gewichtsschat-
zung mit Dosisempfehlung sollten bevorzugt
eingesetzt werden.

e Dije Gabe von Medikamenten, welche eine ge-
ringe therapeutische Breite aufweisen oder
bei Fehldosierung groRen Schaden anrichten
konnen (z.B. Adrenalin, Analgetika) sollen
nicht ohne vorherige Uberpriifung durch ein
unterstiitzendes System (z.B. Tabelle, Linea-
le) erfolgen.

e Wenn mdglich, sollen Medikamente mit Ge-
fahrdungspotenzial separiert werden, um ein
bewusstes »Danachgreifen« zu erzwingen.

e Jede aufgezogene Spritze soll vorzugsweise
mit einem Etikett nach ISO 26825 ldngs so
beklebt werden, dass die Skalierung weiter
lesbar bleibt.

e Fiir die Behandlung von Notfdllen bei Kin-
dern sollen Therapieentscheidungen auf
wissenschaftlicher Evidenz und Erfahrung
basieren und nicht allein aufgrund des Zu-
lassungsstatus erfolgen. Ein »Off-Label-Use«
ist nicht unsachgemaR, illegal oder kontrain-
diziert, sondern kann die bestmdgliche The-
rapie darstellen.

M Zusammenfassung

Medikamentenfehler stellen eine Bedrohung
bei der Versorgung von Kindernotféllen dar, die
unbedingt ernstgenommen werden muss. Dies
und die Erkenntnis der eigenen, individuellen
Fehlbarkeit sind die wichtigsten Voraussetzun-
gen fiir eine Verbesserung. Die aktuelle Leitlinie
zur Medikamentensicherheit bei Kindernotfallen
bietet eine Zusammenstellung der wichtigsten
und wertvollsten MaBnahmen, die tatsdchlich
auch praktisch umsetzbar sind und einen nach-
gewiesenen Effekt haben. Hilfsmittel zur lan-
genbezogenen Dosierungsempfehlung, welche
alle Rechenschritte erledigen, sind zu bevor-
zugen.
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Kaufmann J:
Drug safety: How do I avoid a catastrophe in a
pediatric emergency?

Summary: Medication errors pose a threat in
the care of pediatric emergencies that must
be taken seriously. This and the realization of
one’s own individual fallibility are the most
important prerequisites for improvement.
The current guideline on medication safety in
pediatric emergencies offers a compilation of the
most important and valuable measures that can
actually be implemented in practice and have a
proven effect. Tools for length-related dosage
recommendations, which take care of all the
calculation steps, are to be preferred.

Keywords: drug safety — pediatric emergencies —
tenfold error
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