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Referat

Hintergrund: Bei kranken und/oder frihgeborenen Kindern auf neonatologischen Intensiv-
stationen birgt der Medikationsprozess deutlich hohere Gefahren durch unerwiinschte Arz-
neimittelwirkungen (UAW) als bei Erwachsenen, was u. a. dadurch bedingt ist, dass die Ar-
beitsablaufe auf Intensivstationen besonders komplex sind, das Zusammenspiel multipro-
fessioneller Teams gut koordiniert werden muss und die korrekte Arzneimitteltherapie von
Kindern komplizierter als bei Erwachsenen ist. Aus all diesen Griinden kénnen eine Vielzahl

an potenziellen Risiken die korrekte Versorgung gefahrden.

Zielsetzung: Als Grundlage fir kinftige Praventions- und Interventionsstrategien soll diese
Arbeit untersuchen, ob Methoden des Qualitats- und Risikomanagements geeignet sind, po-
tenzielle Risiken einer Arzneimitteltherapie auf neonatologischen Intensivstationen prospek-

tiv zu ermitteln und die Schwere ihrer erwarteten Auswirkungen zu bewerten.

Methode: Basierend auf zur Verfiigung stehenden Pflegestandards und Standardarbeitsan-
weisungen (SOP) zum Thema Verabreichung von Medikamenten zweier neonatologischer
Intensivstationen in Halle/Saale wurden potenzielle Risikoquellen ermittelt. Flr die struktu-
rierte Herangehensweise wurde ein adaptiertes Ishikawa-Diagramm genutzt, daraus maogli-
che Fehlerquellen identifiziert und letztere einzeln einer Fehlermoglichkeits- und Einfluss-
Analyse (FMEA, auch Failure Mode and Effect Analysis) von arztlichen und pflegerischen
Mitarbeitern beider Stationen unterzogen. Um die erwarteten, nicht reprasentativen Ergeb-
nisse des prospektiven Ansatzes auf Plausibilitat zu prifen, fanden zudem leitfadengestltzte

Experteninterviews statt.

Ergebnisse: Die auf beiden Stationen implementierten Pflegestandards und SOP sowie die
Anwendung des Ishikawa-Diagramms ermoglichen die strukturierte Identifikation von Risiko-
quellen, deren Uberfilhrung in die Fehlermdglichkeits- und Einfluss-Analyse, sowie die an-
schlielende Bewertung der Situation. Der Einsatz dieser Qualitats- und Risikomanagement-
methoden ermdglicht bereits prospektiv die Ermittlung von Risiken hinsichtlich des Schwe-
regrades ihrer Auswirkungen bei (vermeidbaren) UAW. Die Einschatzung der Risikosituatio-
nen wird dabei mit der méglichen Bandbreite von ,ohne Folgen® bis ,Tod" fir das Kind be-
zuglich der erwarteten Auswirkungen der UAW bewertet und zeigt bei den Themen “Injek-

tion“ und ,Infusion” deutliche Handlungsfelder auf.

Folgerungen: Die prospektiv ermittelten Risiken und deren Auswirkungen zeigen auf, dass
trotz inhomogener Ergebnisse weitere Schritte innerhalb der Arzneimitteltherapiesicherheit
in der Neonatologie wie Schulungsmafinahmen und die Neugestaltung von Standards sinn-
volle Aufgaben und Beitrag zur Steigerung der Patientensicherheit sind.

Kuon, Katy: Entwicklung und Einsatz eines Instrumentes zur Bewertung von Risiken in der Arz-

neimitteltherapiesicherheit bei Patienten neonatologischer Intensivstationen, Univ., Med. Fak.,
Dissertation, 83 Seiten, 2025
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Einleitung
Hintergrund der Arbeit

Medikamente gehdren zu den wichtigsten therapeutischen Ma3nahmen der modernen
Medizin. Mit 17,4 % (50,2 Mrd. €) der Ausgaben gesetzlicher Krankenversicherungen im
Jahr 2023 in Deutschland stehen sie an zweiter Stelle der Gesundheitsausgaben nach
denen fur Krankenhausbehandlungen und stellen so einen erheblichen Kostenfaktor im
Gesundheitswesen dar (VDEK, 2024). Um verlasslich zur gewlinschten Wirkung zu fih-
ren, mussen Arzneimittel richtig dosiert und verabreicht bzw. eingenommen werden und
alle konsekutiven Teilschritte des Medikationsprozesses (Seidling et al., 2013) korrekt
ablaufen (13-R-Regel (Seidling & Haefeli, 2024)). Selbst wenn die Abfolge aller Teil-
schritte richtig erfolgt (bestimmungsgemaler Gebrauch), wird dennoch nicht bei allen
Patienten’ der erwartete Nutzen eintreten (Abbildung 1). Krankheiten werden dann nicht

wirksam verhindert oder geheilt und Beschwerden erfahren keine Linderung.

Medikamentenmanagement > Medikationsprozess > Arzneimittelwirkung

Richtige Arzneimitteldistribution Richtiger Patient *7
Richtiges Arzneimittel
Richtige Arzneiform Therapieerfol
Richtige Arzneimittellagerung Richtige Dosis

+ Richtiger Zeitpunkt _ ..............

Richtiger Verabreichungsweg

Richtige Arzneimittelbeschaffung

Richtige Technik

i o Nonresponse
. Richtiges Monitoring | !

Richtige Ubergabe von Informationen Richtige Dokumentation

Méogliche Medikationsfehler I I Nonresponse + UAW | | UAW
o0

Abbildung 1: Medikamentenmanagement und mégliche Ergebnisse des Medikationsprozesses, 13-R-Regel
(UAW — unerwiinschte Arzneimittelwirkung) (Seidling & Haefeli, 2024)

Es besteht daher einerseits stets das potenzielle Risiko fehlender Wirksamkeit (Non-
response) und damit die Entstehung von Kosten ohne Nutzen. Zudem haben praktisch
alle Therapien auch ein kleines bis sehr groRes (ggf. 100 % z. B. bei Zytostatika) Risiko
fur das Auftreten von unerwiinschten Arzneimittelwirkungen (UAW) und damit von einer
potenziellen Schadigung durch die Therapie. Im schlechtesten aller Falle ist beides kom-
biniert (Haefeli, 2010). Daraus wird ersichtlich, dass ohnehin nicht jede Therapie zum

erwinschten Nutzen fuhrt und Fehler im Umgang mit Arzneimitteln, sog. Medikations-

' Zur besseren Lesbarkeit wird in dieser Arbeit das generische Maskulinum verwendet. Die ver-
wendeten Personenbezeichnungen beziehen sich — sofern nicht anders kenntlich gemacht — auf
alle Geschlechter.



fehler, die Wirksamkeit zudem noch weiter beeintrachtigen kénnen. Letztlich kann dar-
aus abgeleitet werden, dass UAW nicht mit zuverlassiger Wahrscheinlichkeit zu jedem
Arzneimittel gehéren, sondern ihre Pravalenz davon abhangig ist, wie die Handhabung
(Dosierung, Verabreichung) erfolgt. Ein Teil der UAW wird somit auch bei besten Kennt-
nissen und Absenz von Medikationsfehlern auftreten und kann nicht vermieden werden.
Ein nicht zu unterschatzender variabler Anteil von UAW kann jedoch durch Medikations-
fehler ausgeldst werden, was die Bedeutung der Fehlerpravention unterstreicht (Bates
et al., 1995a). Zwangslaufig muss jedoch nicht jeder Medikationsfehler zu einer UAW
fuhren (Leape, 1995). Daraus resultierende Schaden fiir den Patienten, die bis zum Tod
fihren kdnnen, sind danach zwar méglich, jedoch auch nicht in jedem Fall zu erwarten
(Ferner & Aronson, 2006). Es lasst sich aus der Komplexitat des Themas Uber den ge-
samten Medikationsprozess hinweg jedoch erahnen, dass ein dichtes Netz an Qualitats-
sicherungsmaflnahmen erforderlich ist, um UAW wirksam zu vermeiden. Geeignete
Schritte zur Vermeidung jedes Medikationsfehlers sind daher unerlasslich, da UAW nicht

sicher vorhersagbar sind und ein Fehler nicht zwingend glimpflich ablaufen wird.

Eine systematische Analyse zu Vorkommen und Art von Medikationsfehlern und ver-
meidbaren UAW auf padiatrischen und neonatologischen Intensivstationen (NICU) im
Zeitraum von 2000-2019 nehmen Alghamdi und Kollegen (2019) vor und beschreiben
darin anschaulich die Haufigkeiten dieser Ereignisse. Aus den darin enthaltenen 17 Stu-
dien zu NICU wird ersichtlich, dass Uber alle Phasen des Medikationsprozesses hinweg
Medikationsfehler und vermeidbare UAW auftreten (Alghamdi et al., 2019). Zwei der da-
rin analysierten Studien (Kaushal et al., 2001, Truter et al., 2017) weisen hierbei Medi-
kationsfehler in einer Haufigkeit von 5,5-77,9 innerhalb von 100 Anordnungen auf sowie
4-35,1 in 1000 Patienten-Tagen (Benkirane et al., 2009, Sakuma et al., 2014). Vermeid-
bare UAW wurden in einem Bereich von 0,47-14,4 pro 1000 Patienten-Tage berichtet
(Kunac et al., 2009, Sakuma et al., 2014). Der ermittelte Median der Verschreibungsfeh-
ler in papierbasierter Dokumentation pro 100 Anordnungen lag bei 28,9 (Campino et al.,
2008, Otero et al., 2008, Palmero et al., 2016). Khoo und Kollegen (2017) berichten von
7,3 Verschreibungsfehlern bezogen auf 100 Medikationsfehler trotz der Nutzung einer
elektronischen Dokumentation (Khoo et al., 2017). Die Fehlerquote bei der Verabrei-
chung von Medikamenten konnte von Alghamdi und Kollegen (2019) aus 3 Studien ana-
lysiert werden (Chedoe et al., 2012, Otero et al., 2008, Raja Lope et al., 2009); ihr Median
lag bei 31,4 pro 100 Fallen. Kaushal und Kollegen (2001) dokumentieren sogar eine
dreimal héhere Rate an potenziellen UAW bei Neugeborenen (Intensivstation) im Ver-

gleich zu Erwachsenen (Kaushal et al., 2001). Dramatische Schaden durch Medikati-



onsfehler beschreiben Simons (2007) und Chung (2018). Die Verabreichung von Hepa-
rin in der Dosierung fur Erwachsene fihrte bei drei Friihgeborenen zum Tod. Grund der
fehlerhaften Gabe war die Lieferung des Heparins mit hoher Wirkstarke auf die neona-
tologische Station und Lagerung im lokalen Medikamentenschrank. Die zudem noch
ahnliche Verpackungsart zu dem sonst verwendeten Medikament und Unaufmerksam-
keit beim Personal filhrten zur Uberdosierung mit letalem Ausgang (Simons, 2007). Legt
man an diesem Beispiel die 13-R-Regel zugrunde, werden Fehlerpotenziale von Arznei-
mitteldistribution, -lagerung und -beschaffung sowie falschem Arzneimittel, falscher Do-

sis und fehlender Ubergabe von Informationen deutlich.

Vier Frihgeborene verstarben 2017 auf einer NICU innerhalb von nur 81 Minuten. Die
(ebenfalls polizeiliche) Suche nach den Griinden fuhrte auch hier zur Erkenntnis, dass
eine Verkettung von Verfugbarkeit des Medikaments in der richtigen Dosierung sowie
personelle und hygienische Schwierigkeiten dieses Ungliick auslésten. Die Verunreini-
gung einer Lipidldsung bei der Zubereitung, da die nétige Dosierung nicht gebrauchsfer-
tig angewendet werden konnte, war offenbar der Ausléser fur diese UAW. Die Kombina-
tion von schwerwiegendem Medikationsfehler mit zu wenigen Arzten fiir die gleichzeitige
Reanimation mehrerer Kinder in einem Nachtdienst fuhrte unweigerlich fiur die Kinder zu
dieser Tragodie (Chang, 2018). Auch dieses Beispiel bestatigt, dass einzelne Schritte
der 13-R-Regel (Distribution, Beschaffung, Dosierung, Verabreichung) Risiken bergen,

die verheerende Auswirkungen nach sich ziehen kdnnen.

Neben den verschiedenen, am Medikationsprozess beteiligten Akteuren kdnnen auch
die verwendete Materialien und Gerate zu relevanten Fehlerquellen werden (Kohn et al.,
2000). Weitere zu berucksichtigende Komponenten sind zusatzliche Bedarfe besonders
vulnerabler Patientengruppen wie Kinder und multimorbide Menschen (Polypharmazie)
sowie die Komplexitat der Prozesse in der behandelnden Gesundheitseinrichtung, wie

beispielsweise einer Intensivstation (WHO, 2023).

Die Komplexitat des Themas gibt daher Anlass, den Medikationsprozess von NICU sys-
tematisch, detailliert und prospektiv auf Fehler- und Risikoquellen zu durchsuchen, mit
dem schlussendlichen Ziel, die Grundlagen zu legen, um solche Fehler kiinftig moglichst

umfassend praemptiv zu verhindern.

Theoretischer Rahmen und aktueller Forschungsstand

1.1.1 Arzneimitteltherapiesicherheit

Die Definition ,Nebenwirkung® als schadliche und unbeabsichtigte Reaktionen auf Arz-
neimittel umfasst nach der Umsetzung der geadnderten europdischen Richtlinie
2021/83/EG (Juli 2012) in § 4 Arzneimittelgesetz (AMG) auch UAW, die aulerhalb der



Zulassungsbedingungen auftreten (Bundesamt fur Justiz, 2025a). Medikationsfehler,
Fehlgebrauch oder Missbrauch sowie Uberdosierungen und berufliche Exposition wer-
den nun als Nebenwirkungen von Medikamenten verstanden und mussen daher von
europaischen Mitgliedsstaaten in ihr jeweiliges Pharmakovigilanzsystem (Abbildung 2)
aufgenommen werden. Da auch bei der Anwendung in nicht zugelassenen Indikationen
(Bsp. Off-Label-Use) Nebenwirkungen auftreten kdnnen, werden auch sie in die Betrach-
tungen mit einbezogen (Aly, 2015). Stellvertretend fir die inzwischen sehr umfassende
Literatur zu UAW soll eine der besonders gro3en Metaanalysen zitiert werden, welche
in einem systematischen Review 70 Studien mit 337.025 Patienten im Zeitraum 2000-
2019 zusammenfassen. Uber alle Bereiche medizinischer Versorgung (Notaufnahme,
stationare Versorgung, Intensivmedizin, Geburtshilfe, Grundversorgung, Chirurgie) wird
hierin eine gepoolte Pravalenz von 6 % vermeidbarer Schaden (95 % Konfidenzintervall:
5-7) und damit der Halfte aller pharmakologischen und nicht-pharmakologischen Scha-
den bei Patienten (12 %, 95 % Konfidenzintervall; 9—14) beschrieben. Auf Medikamente
entfallen bei vermeidbaren Schaden dabei 25 % (95 % Konfidenzintervall: 16-34 %)
ohne naher auf UAW und Medikationsfehler einzugehen. In der Gesamtheit der Patien-
tenschaden stehen 26 % (95 % Konfidenzintervall: 19-34 %) im Zusammenhang mit

Medikamenten (Panagioti et al., 2019).

Pharmakovigilanz:

Gesamtheit der MaBnahmen zur Entdeckung,
Erfassung, Bewertung, Vorbeugung von:
Nebenwirkungen

Nebenwirkungen: «—— Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS):
e Ziel: Vermeidung von

vermeidbaren Risiken flr Patienten durch
* Medikationsfehler Medikationsfehler
durch die Gesamtheit der MaBnahmen zur
Sicherstellung des optimalen
Medikationsprozesses —

Medikationsprozess
Verordnung = Abgabe = Anwendung - Dokumentation = Monitoring

Abbildung 2: Definitionen zu Pharmakovigilanz und AMTS

Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS) widmet sich allen MalRnahmen im Medikations-
prozess, die das Ziel verfolgen, Medikationsfehler und daraus resultierende vermeidbare
Risiken fur Patienten zu verringern (BMG, 2021, G-BA, 2015). In seinem Aktionsplan



AMTS schlagt das Bundesministerium fir Gesundheit seit vielen Jahren eine Reihe von
Aktivitdten zur Verbesserung der AMTS vor, die in einem Aktionsplan AMTS (aktuell
2021-2024) veroffentlicht und z. T. auch finanziell unterstitzt werden. Die weltweite Be-
deutung des Themas unterstreicht zudem die Initiative der Weltgesundheitsorganisation
(WHQ) zum Schwerpunktthema ,Medication without harm* (WHO, 2023), die Medikati-

onsfehler global verhindern soll.

1.1.2 Medikamentenmanagement und Medikationsprozess

Unter dem Begriff Medikamentenmanagement kann die Gesamtheit aller Aktivitaten von
Organisationen zur richtigen Versorgung von Patienten mit Arzneimitteln verstanden
werden. Seidling und Haefeli (2024) subsummieren darunter neben den jeden Patienten
direkt betreffenden Schritten des Medikationsprozesses (9-R-Regel (Elliott & Liu, 2010))
auch Ubergeordnete Themen, wie Arzneimitteldistribution, -lagerung und -beschaffung
sowie die Ubergabe von essenziellen Informationen. Das dabei koordinierte Zusammen-
wirken aller am Medikationsprozess beteiligten Gesundheitsberufe wird zudem haufig
als Medikationsmanagement bezeichnet und betont die personelle Verantwortung zur
Gewabhrleistung der AMTS (Seidling & Haefeli, 2024). Der immer wiederkehrende Ablauf
aller relevanten Schritte zwischen korrekter Verordnung, Beschaffung, Anwendung, Wir-
kung sowie dem Monitoring von Therapieerfolg und UAW bietet daher eine strukturierte
Grundlage zur ldentifizierung von Risiken und Fehlerquellen (Seidling et al., 2013). In
den Definitionen zu Pharmakovigilanz und AMTS wird der Medikationsprozess von Arz-
neimittelanamnese Uber Verordnung/Verschreibung, Patienteninformation, Selbstmedi-
kation, Verteilung/Abgabe, Anwendung (Applikation/Einnahme), Dokumentation, Thera-
pieuberwachung/AMTS-Prufung, Kommunikation/Abstimmung bis hin zur Ergebnisbe-
wertung beschrieben und umfasst damit auch Themen im Arzneimittelkontext auerhalb
von stationaren oder ambulanten Organisationen, die hier jedoch nicht weiter vertieft
werden sollen (Aly, 2015).

1.1.3 Medikationsfehler

Unter dem Begriff Medikationsfehler werden alle Ereignisse zusammengefasst, die un-
gewollt von Angehdérigen der Gesundheitsberufe oder auch Patienten und Verbrauchern
selbst bei Verordnung, Zubereitung, Abgabe, und Anwendung des Arzneimittels auftre-
ten und moglicherweise — wenn auch nicht in jedem Fall — Schaden zufligen kénnen
(BfArM, 2024). Einer Schatzung der WHO zufolge treten bei etwa 10 % aller Kranken-
hausaufnahmen UAW auf, von denen ein Funftel auf vermeidbare Medikationsfehler ent-
fallen und Schéaden bis hin zum Tod bewirken kdnnen (Aly, 2024). Dabei sind Medikati-
onsfehler iber den gesamten Medikationsprozess hinweg mdéglich, wie Benjamin (2003)

in sieben Fallbeispielen sehr anschaulich darstellt und Grinde fir die Vorkommnisse



ermittelt (Benjamin, 2003). Das Projekt ,Risiken verringern — Sicherheit steigern“ von
Hart und Kollegen (2008) zeigt anhand von Critical-Incident-Reporting-System (CIRS)-
Daten aus 22 Kinderkliniken Uber zwei Jahre hinweg eine Differenzierung von Medikati-
onsfehlern in ,Ausgabe durch Apotheke®, ,Verordnung®, ,Zubereitung® und ,Gabe". Ins-
gesamt wurden 1829 Risikokonstellationen ermittelt, von denen 35 % Medikationsfehler
(Verordnung n = 215, Ausgabe n = 29, Zubereitung/Gabe n = 388) betrafen (Hart et al.,
2008) und bestatigen, dass — ahnlich wie bei den Erwachsenen (Bates et al., 1995b) -
frih im Medikationsprozess (Verordnung) und an dessen Ende (Verabreichung) beson-

ders viele Fehler auftreten.

Im Kontext NICU analysierten Stavroudis und Kollegen (2010) im Zeitraum Januar 1999
bis Dezember 2005 aus 163 Gesundheitseinrichtungen 6749 Medikationsfehlermeldun-
gen. Dabei entfielen auf Verabreichungsfehler mit etwas mehr als 48 % fast die Halfte
aller Meldungen und menschliche Faktoren werden als haufigste Fehlerursache (68 %,
n = 11260 Nennungen) dargestellt. Detailliert ist hierbei auch die Vielfalt der verschiede-
nen Fehlertypen beschrieben, die von unsachgemalfer oder fehlender Medikation Uber
die falsche Verabreichungszeit, den falschen Patienten, nicht korrekte Zubereitung und
Applikation bis hin zu fehlerhafter Beschriftung in der Gesamtheit aller Meldungen vor-
kamen (Stavroudis et al., 2010).

1.1.4 Arzneimitteltherapiesicherheit im Kontext neonatologischer Intensivmedizin

Da Kinder haufiger als Erwachsene von Medikationsfehlern betroffen sind (Kaushal et
al., 2001), missen zur Maximierung der AMTS zusatzlich auch die Besonderheiten pa-
diatrischer Kollektive in die Betrachtungen einbezogen werden. Dazu gehoéren die hdu-
fige Anwendung von Arzneimitteln auRerhalb des zugelassenen Anwendungsgebietes
(Gore et al., 2017) und damit verbundene fehlende Standarddosierungen und Erfahrun-
gen, mogliche potenzielle Umrechnungsfehler auf Gewicht bzw. Kérperoberoberflache
und die besonderen pharmakokinetischen Zusammenhange eines (oft rasch) reifenden

Organismus (Kozer et al., 2006).

Die medizinische Betreuung von kranken sowie unreifen Frih- und Neugeborenen auf
NICU, oft gepaart mit einem sehr geringen Geburtsgewicht, ist komplex, kompliziert und
enthalt eine gréRere Anzahl von Fehlerquellen sowie andere (zusatzliche) Fehlermog-
lichkeiten als die Betreuung erwachsener Intensivpatienten. Dass Risiken — nicht nur im
Medikationsprozess — erwartet werden, verdeutlichen daher die in Deutschland festge-
legten MaRnahmen der Qualitatssicherungs-Richtlinie Frih- und Reifgeborene (QFR-

RL) des gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA). Verpflichtende Anforderungen an



arztliche und pflegerische Qualifikationen sowie infrastrukturelle Voraussetzungen im
Kontext der zu behandelnden Patienten sind hier klar definiert (G-BA, 2024a).

Des Weiteren ist nicht zu vernachlassigen, dass Kinder keine ,kleinen Erwachsenen®
sind und ihre Reaktionen auf Medikamente (Pharmakokinetik — Absorption, Distribution,
Metabolismus, Elimination) und deren Abbau nicht analog erfolgen (Allegaert et al.,
2008, Maier et al., 2017). Neben der speziellen Pharmakokinetik in der Entwicklung ei-
nes Kindes und damit auch des sich andernden Dosisbedarfs als besondere Herausfor-
derung an das behandelnde Team kommt erschwerend hinzu, dass es schwierig oder
unmoglich ist, sich mit den Patienten Uber Therapie und deren Auswirkungen auszutau-
schen und dass die verfugbaren Medikamente weder verlasslich bioverfigbar noch gut
fur den Einsatzzweck evaluiert sind (Applikationsform, Dosierung, Off-Label-Use, Hand-
habung durch Eltern) und so weitere zu berlcksichtigende Faktoren darstellen (Dabliz
& Levine, 2012). Diese Beispiele veranschaulichen, dass neben der bekannten 9-R-Re-
gel im Medikationsprozess (Elliott & Liu, 2010), welche sich auf patientenindividuelle Kri-
terien bezieht, die Erweiterung auf die 13-R-Regel (Seidling & Haefeli, 2024) sinnvoll ist.
Die Ubergeordneten Qualitatskriterien wie die richtige Lagerung sowie Arzneimitteldistri-
bution und Arzneimittelbeschaffung sowie die richtige Weitergabe von Informationen

(Kommunikation) werden dabei in die Risikobetrachtungen aufgenommen (Abbildung 3).

Besonderheiten und Risikopotenziale im Medikationsprozess
bei Kindern auf neonatologischen Intensivstationen

Wirksamkeit -
Pharmakokinetik

Verflgbarkeit von
Arzneimitteln

Erschwerte, nicht méglich
verbale Kommunikation

Umrechnungsfehler moglich
— falsche Dosis

Studienlage zu Wirksamkeit
und Nebenwirkungen

Off-Label-Use von
Arzneimitteln

Generelle Risiken: Wissen im multiprofessionellen Team,
Kommunikation, Dokumentation, Gerite, Materialien,
Infrastruktur...

Abbildung 3: Potenzielle Risiken der Arzneimitteltherapie fiir Patienten neonatologischer Intensivstationen

Neben MalRnahmen im Zusammenhang mit personellen und infrastrukturellen Voraus-
setzungen an NICU sind zur Erkennung und Vermeidung von Fehlern und Risiken durch
den G-BA noch weitere Schritte definiert oder vorgeschrieben. Fir alle Krankenhauser
in Deutschland geltende Anforderungen des G-BA an das Fehler- und Risikomanage-

ment beschreiben die Nutzung von Fehlermeldesystemen (Bsp. CIRS) sowie den Ein-



satz gezielter Prozess- und Risikoanalysen. Diese gelten daher ebenfalls im neonatolo-
gischen Kontext, wenngleich sie nicht explizit in Zusammenhang mit dem Thema Arz-
neimittel genannt werden. Bezlglich der Auswahl geeigneter Instrumente sind die Klini-
ken frei in ihren Entscheidungen (G-BA, 2024b).

1.1.5 Qualitats- und Risikomanagement im Krankenhaus

In den letzten Jahren fand in Krankenhausern eine verstarkte Auseinandersetzung mit
dem Thema Qualitats- und Risikomanagement im Hinblick auf Patientensicherheit und
unter der Pramisse der Verringerung von Patientenschaden allgemein statt. Nicht zuletzt
seit der Veroffentlichung von , To err is human: Building a safer health system* (Kohn et
al., 2000) mit der Annahme von jahrlich bis zu 98.000 Todesféllen in den USA durch
Behandlungsfehler erfahrt das Thema ,adverse event‘ (unerwinschtes Ereignis) gro-
Rere Aufmerksamkeit. Basierend auf der Anzahl angestrengter Schlichtungs- und Ge-
richtsverfahren in Deutschland steht der Vorwurf von ca. 40.000 Behandlungsfehlern pro
Jahr im Raum - 60 % davon werden dem Krankenhausbereich zugeschrieben (Paula,
2017). Im Zusammenhang mit Medikamenten kann beispielhaft die Schatzung von
Schnurrer und Frélich (2003) fur Deutschland herangezogen werden. Sie gehen davon
aus, dass bei jahrlich rund 6 Millionen stationar aufgenommenen primar internistischen
Patienten bis zu 57.000 Todesfalle auftreten. Von denen wiederum 28.000 als potenziell
vermeidbar beschrieben und dem Medikationsprozess (hier in vier Phasen — Verord-
nung, Ubertragung, Distribution, Applikation) zugeordnet werden (Schnurrer & Frélich,
2003). Diese drei Beispiele aus der Literatur zeigen nur exemplarisch das Schadenspo-
tenzial fur Patienten und unterstreichen den offensichtlich notwendigen Handlungsbe-
darf.

Verbindlich geregelt ist in Deutschland die Verpflichtung der Leistungserbringer zur Qua-
litatssicherung in § 135a des Funften Sozialgesetzbuches (SGB V). Dieser beinhaltet
neben der Einflhrung eines einrichtungsinternen Qualitdtsmanagementsystems auch
die Verpflichtung zur Sicherung und Weiterentwicklung der Qualitat fur erbrachte Leis-
tungen. In Verknupfung mit § 136a (3) und § 136b SGB V wird zudem die Festlegung
getroffen, dass durch Richtlinien des G-BA qualitatssichernde MaRnahmen definiert wer-
den, die in Bezug auf die Entdeckung, Vermeidung und Verringerung von Fehlerquellen
geeignet sind (Bundesamt fiir Justiz, 2025b, 2025c¢). Kinderkliniken und deren intensiv-
medizinische Einheiten sind daher gleichermalien verpflichtet, sich dem Thema zu stel-

len.

Von Seiten des Gesetzgebers freigestellt, entscheiden die Institutionen selbst, welche

Grundlage fir das Qualitatsmanagementsystem Anwendung finden soll. In deutschen



Krankenhausern hat sich seither beispielsweise die Auseinandersetzung mit den Inhal-
ten der DIN EN I1SO 9001 und dem Excellence Modell EFQM (European Foundation of
Quality Management) etabliert. Strukturierend wird ebenfalls KTQ (Kooperation fir
Transparenz und Qualitat im Krankenhaus) genutzt, das kein eigentliches Qualitadtsma-
nagementsystem und vielmehr ein nationaler Bewertungskatalog ist, der sich der beiden
vorangegangenen Systeme bedient und spezielle Aspekte des Krankenhaus- und Ge-
sundheitswesens berlcksichtigt. Kombinationen daraus oder andere Systeme wie bei-
spielsweise die EN 15224:2016 (Qualitdtsmanagementsysteme — EN ISO 9001:2015 in
der Gesundheitsversorgung) sind ebenfalls denkbar (Kuntsche & Borchers, 2017a). Ei-
nes haben die genannten Managementsysteme und Inhalte zur Bewertung gemeinsam
— den konkreten Auftrag zur Implementierung und Aufrechterhaltung risikominimierender
Mafnahmen durch die Organisation (Deutsches Institut fir Normung e.V., 2015, Deut-
sches Institut fir Normung e. V., 2017, EFQM, 2025, KTQ, 2025).

1.1.6 Klinisches Risikomanagement

In der DIN EN ISO 9001:2015 ist der Begriff Risiko als ,Auswirkung von Ungewissheiten®
definiert (Deutsches Institut fur Normung e.V., 2015). Durch die Verknipfung mit dem
Ausdruck ,Management® (lat. manus agere - an der Hand flhren (Forschelen, 2017))
entsteht daraus der zusammengesetzte Begriff ,Risikomanagement® und beinhaltet
letztlich den strukturierten Umgang von Organisationen mit Auswirkungen von Unge-
wissheiten. Risiken konnen daher auch in unerwinschte sowie vermeidbare uner-
wilinschte Ereignisse miinden und analysiert werden, was teilweise retrospektiv stattfin-
det, aber auch prospektiv erfolgen kann (Niemeijer, 2020). Auch Fehler sind mdgliche
Risiken, die beherrscht werden missen (Abbildung 4), wobei in der Literatur verschie-
dene Fehlerdefinitionen vorkommen, je nach den moglichen Auswirkungen auf das Ge-

sundheitswesen (Schrappe et al., 2018).

Das klinische Risikomanagement beschéftigt sich daher mit der Identifizierung und Ana-
lyse von potenziellen Risiken und Fehlern zur Vermeidung und Reduzierung von uner-
wilnschten Ereignissen und mdglichen Schaden fir Patienten. Daten und Informationen
kénnen hierfur aus allen Qualitditsmanagement-Instrumenten und Fehlermeldesystemen
(CIRS) genutzt werden (G-BA, 2015).
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Abbildung 4: Auswirkungen und Folgen von Fehlern (Schrappe et al., 2018)

Wahrend basierend auf Fehlermeldungen und unerwiinschten beinahe oder tatsachlich
geschehenen Ereignissen oft eine retrospektive Aufarbeitung der Vorkommnisse ge-
nutzt wird, finden jedoch auch prospektive Instrumente des Risikomanagements Anwen-
dung (von Laue et al., 2003). Dabei ist zunehmend wichtig, das klinische Risikomanage-
ment als Zusammenspiel mehrerer Faktoren ganzheitlich zu betrachten. Die Prozesse,
Strukturen und Ergebnisse der Patientenbehandlung sowie das Wissen um die Komple-
xitat der Organisation und die Notwendigkeit geeigneter Kommunikationswege finden

zunehmend Eingang in die Risikobetrachtungen (Euteneier, 2024a).

Im Vorfeld jeder Risikobetrachtung steht die Ermittlung des Kontextes, in dem uner-
wulnschte Ereignisse und Patientenschaden bereits vorgekommen sind oder erwartet
werden. Hilfreich sind in diesem Zusammenhang beschriebene Vorgehensweisen, in
denen gewunschte Ablaufe anhand von Verfahrensanweisungen, SOP (standard ope-
rating procedure, Standardarbeitsanweisung) oder Pflegestandards zur Sicherstellung
des Behandlungserfolges definiert sind (Paula, 2017). Steht das Thema der klinischen
Risikobetrachtung fest, kann die Risikoidentifizierung und -analyse vorgenommen wer-
den. Fur die Risikoanalyse selbst kann beispielsweise ein Ursachen-Wirkungsdiagramm
wie das Ishikawa-Diagramm genutzt werden. In diesem werden die Ausloser fur Risiken
bei bestimmten Ursachen gesucht und mit dem Ergebnis in Verbindung gebracht. Es
handelt sich dabei um eine systematische Herangehensweise, mit der im Original nach
den Aspekten Mensch, Maschine, Methode, Material, Management und Mit-Welt (Um-

welt) Risikopotenziale analysiert werden kénnen (Abbildung 5). Dieses Diagramm kann

10



an das Thema angepasst (verschlankt oder erweitert) werden und bringt auch dann den

gewunschten Nutzen (Hensen, 2022a), (De Giorgi et al., 2010).

Mensch Methode Management

Ursache Wirkung

NN\
Risiko / / / Fehler

Maschine Material Mit-Welt

Abbildung 5: Ishikawa-Diagramm (Ursache-Wirkungsdiagramm)

Eine weitere, oft prospektiv genutzte Méglichkeit der Risikoanalyse ist die Bewertung
von Risiken und potenziellen Fehlern nach Haufigkeit des Auftretens und dem damit
verbundenen Schweregrad des mdglichen Schadens. Das Instrument der Fehlermdg-
lichkeits- und Einflussanalyse (FMEA) bietet so den Rahmen fiir die Identifizierung von
klinischen Risiken, indem jeweils der grotmdgliche Schaden fir die Patienten (worst
case) angenommen wird (Liu et al., 2020). In diesem Zusammenhang werden Risiko-
schwellen genutzt, um die Kritikalitat von Ereignissen zu veranschaulichen. Dies ge-
schieht in Form von farblichen Hervorhebungen in Ampelfarben (rot, gelb, griin) oder
anhand sogenannter Risikoprioritdtszahlen (RPZ) und versetzt Anwender in die Lage,
risikominimierende MaRnahmen zu priorisieren (Euteneier et al., 2024). Apkon und Kol-
legen (2001) nutzen die FMEA beispielsweise zur Einschatzung von Risikopotenzialen
von i. v. Arzneimittelinfusionen in einer Kinderklinik und zur Optimierung des Arbeitsab-
laufes. Nach Anpassung des Verfahrens zeigte die FMEA eine objektive Elimination von
Hochrisikoprozessen und auflerdem eine Entlastung des Pflegedienstes (PD) mit ent-

sprechender Zunahme der Arbeitszufriedenheit (Apkon et al., 2004).

Eine weitere Methode zur Identifizierung, Analyse und Bewertung von Risiken sind In-
terviews mit Experten. Einzelpersonen und Gruppen bestimmter Berufssparten bieten
durch ihre Erfahrungen eine gute Grundlage zur Datensammlung, wobei die Begrifflich-
keiten fur das Instrument variieren (Fokusgruppeninterview, Experteninterview)
(Hensen, 2022b, Schildmeijer et al., 2013, Schrappe et al., 2018). Die Delphitechnik und
Peer—Group—Diskussionen sind mit Interviews zwar nicht gleichzusetzen, letztlich brin-
gen jedoch auch sie anhand strukturierter Gesprache Erkenntnisse zu Risiken und Feh-
lerquellen (Lisby et al., 2012, Seidling et al., 2013, Shawahna et al., 2016).

Die hier dargestellten Methoden des klinischen Risikomanagements zeigen nur einen

kleinen Ausschnitt der Moglichkeiten Risikopotenziale zu ermitteln und Fehlerquellen zu
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analysieren, betreffen aber Methoden, deren Anwendung keiner gro3en Schulung be-
darf und die damit breit einsetzbar sind. Dartiber hinaus kénnen auch mehrere Instru-
mente kombiniert werden, um die Datensammlung reicher und tiefer zu machen
(Schrappe et al., 2018).

1.1.7 Klinisches Risikomanagement im Kontext von AMTS auf neonatologischen In-
tensivstationen

Globale Bestrebungen, nationale gesetzliche Vorgaben sowie die Erkenntnis, dass Risi-
ken in der Arzneimitteltherapie fur Kinder deutlich haufiger auftreten (Dabliz & Levine,
2012, Kaushal et al., 2001), flhrt seit einigen Jahren zum Einsatz verschiedener Risiko-
managementmethoden auf den NICU. Wahrend die Herangehensweise noch sehr un-
terschiedlich engagiert, energisch und umfassend ist, verbindet die Initiativen die ge-
meinsame Motivation, den Medikationsprozess fiir diese sehr vulnerable Patienten-
gruppe sicherer gestalten zu wollen. Um dies zu erreichen wurden verschiedenste Me-
thoden angewendet, die unterschiedlich reprasentativ und methodisch verzerrt (z. B.
durch selection bias, reporting bias) sind (Behrens & Langer, 2022) und oft nicht einfach

auf andere Krankenhauser tbertragen werden kdnnen.

Zu den gangigen Methoden gehdren direkte (prospektive) Beobachtungen von Ablaufen
(Labib et al., 2018, Palmero et al., 2019) die hohe Validitat haben kdnnen, insbesondere
dann, wenn die eingesetzten Beobachter geschult sind und nach einheitlichen Kriterien
handeln. Im Gegensatz dazu sind retrospektive Auswertungen von Akten bzw. Verord-
nungen (Jain et al., 2009, Kaushal et al., 2001), anfalliger auf Verzerrung (z. B. infor-
mation bias), da die Wahrscheinlichkeit posthoc interessierende Kriterien dokumentiert
zu finden variiert. Daten aus Fehler-Spontanmeldesystemen (Palmero et al., 2019)
schlie3lich berichten typischerweise nur die grofiten Katastrophen (Spitze des Eisbergs)
und hangen von der Bereitschaft zu melden und damit auch von der lokalen Fehlerkultur
ab.

Gerade bei kleinen, seltenen und hochspezialisierten Institutionen (wie NICU) sind oft
nur wenige Daten 6ffentlich verfugbar, weshalb in dieser Arbeit moglichst alle Informati-
onen genutzt werden sollen, jedoch unter gebuhrender Berucksichtigung moglicher me-
thodischer Schwachen. Beispielhaft kann hier die Studie von Jain und Kollegen (2009)
verwendet werden, um Hinweise auf die Haufigkeit von relevanten Fehlern im Medikati-
onsprozess einer NICU zu erhalten. In dieser retrospektiven Studie wurden wahrend vier
Monaten die Verordnungen (u. a. auch) auf einer NICU (n = 494) auf Fehler durchsucht
und bei jeder 19. Verordnung (5,5 % aller Verordnungen; 0,7 Fehler pro Patient) ein

Fehler gefunden. Diese betrafen — wie bei Erwachsenen (Bates et al., 1995b) — vor allem
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die Dosierung (48 %) (Jain et al., 2009). Auf einer anderen NICU konnten in den Berei-
chen Verordnung, Zubereitung und Gabe von Medikamenten durch die Intervention ei-
nes Apothekers bei 164 Kindern/164 Patiententagen 383 Medikationsfehler festgestellt
und verhindert werden (Palmero et al., 2019). Interessanterweise wurde das freiwillige
lokale Fehlermeldesystem der Pflege im gleichen Zeitraum lediglich zweimal genutzt
(Meldequote 1,2 % bei 164 Kindern und Patiententagen), was die Schwachen von Spon-
tanmeldesystemen ein weiteres Mal verdeutlicht (Palmero et al., 2019). Dass die Melde-
disziplin standortabhangig ist und von der Motivation des Meldeteams abhangt, zeigt
eine Analyse des Vermont Oxford Network. Diese Gruppe freiwilliger Gesundheitsfach-
krafte hatte das gemeinsame Ziel die Qualitat der Versorgung von Neugeborenen zu
verbessern. In zwei Studienphasen Gber 27 Monate wurden 1230 anonyme Meldungen
verzeichnet und ausgewertet, von denen 47 % in Zusammenhang mit Medikamenten
standen, wobei Nahrungsmittel und Blutprodukte darunter subsummiert wurden (Suresh
et al., 2004). Erschwerend kommt bei Spontanmeldesystemen hinzu, dass Erkenntnisse
aus freiwilligen, anonymen Fehlermeldesystemen fir Kinderkliniken zwar vorhanden
sind (Hart et al., 2008), es jedoch selten ermdglichen, die Berichte einer bestimmten
Versorgungsstation (z. B. NICU) zuzuordnen, solange solche Informationen nicht struk-
turiert bereits beim Melden verlangt werden. Erkenntnisse zu Medikationsfehlern auf Ba-
sis eines dokumentierten Meldesystems auf einer NICU erreichen auch Simpson und
Kollegen (2004). Hier allerdings kann nicht von einem anonymen Ansatz des Fehlermel-
desystems gesprochen werden, da es sich um ein Dokumentationstool fir die beobach-
tenden Apotheker handelt (Simpson et al., 2004), was ebenfalls Raum fir Verzerrung
bietet (z. B. social bias) und von der Qualifikation einer Einzelperson abhangt, wodurch

solche Resultate schlecht vergleichbar oder transferierbar werden.

Grundsatzlich immer aussagekraftiger und damit bedeutungsvoller (Transferierbarkeit
auf andere NICU, Generalisierbarkeit) sind prospektive Erhebungen, die aus verschie-
denen Grunden (z. B. Aufwand, Zeitbedarf) seltener zur Anwendung kommen. Kunac
und Reith (2005) nutzen den prospektiven Ansatz der FMEA mit dem Vorteil, dass er als
theoretische Analyse weniger Zeit als eine prospektive Datenerhebung braucht. Ausge-
hend vom Wissen, dass es im Medikationsprozess viele Risiken und haufige Fehlerquel-
len gibt, beschreiben sie in einem Team aus Experten (Arzte, Pflegekrafte, Apotheker,
Organisationsvertreter) den allgemeinen Arbeitsablauf und ermitteln darin potenzielle Ri-
siken, die nach Haufigkeit des Auftretens, Schweregrad der Auswirkung sowie Entde-
ckungswahrscheinlichkeit (theoretisch) bewertet werden. Die Ergebnisse zeigen auf,

dass bereits mangelndes Bewusstsein bezlglich einer sicheren Arzneimitteltherapie als
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Problem erachtet wird und daraus resultierende Fehler auch hier Dosierung, Verabrei-
chungszeitpunkt und Applikationsmethoden betreffen (Kunac & Reith, 2005). Derartige
Analysen konnen nicht nur bereits erste Interventionen zur Fehlervermeidung triggern,
sondern auch wertvolle Hinweise fir die Planung prospektiver (Interventions)Studien
bieten, da Hochrisikoprozesse bereits bekannt sind und in die Studien eingeschlossen
werden kénnen. Trotzdem sollten solche Studien aber auch die Option offenhalten, bis-
her unbekannte Risiken zu entdecken, da es oft nicht a priori bekannt ist, wo die gréten
(lokalen) Schwachen in einem Versorgungssystem sind, und Daten anderer Institutio-
nen, die aulerdem noch zu friilheren Zeitpunkten erhoben wurden, nicht einfach trans-
ferierbar sind (Snijders et al., 2007).
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Zielstellung
Zielsetzung

Die vorliegende Arbeit soll die Frage beantworten, ob Methoden und gangige Verfahren
aus dem Qualitats- und Risikomanagement, sowie die organisatorischen Vorgaben im
Arbeitsablauf anhand bereits vorhandener SOP und Pflegestandards zweier NICU zu
einem strukturierten Bewertungsinstrument zusammengefihrt werden kénnen, um pros-
pektiv Risiken der medikamentdsen Therapie und damit verbundene Aktivitaten identifi-

zieren zu konnen.

Im Mittelpunkt der Arbeit stehen dabei ausschliel3lich Risiken, die Friihgeborenen und
kranken Neugeborenen Schaden zufligen kénnen. Zusatzlich werden die beeinflussba-
ren Risikofaktoren der Intensivstation, wie beispielsweise Wissensstand der arztlichen
und pflegerischen Beschéftigten, Kommunikationsstrukturen, organisatorische Aspekte
sowie Verflgbarkeit von Materialien und Geraten untersucht. Ohne Zweifel birgt die
Komplexitat einer NICU auch Risiken und Fehlerquellen fir Beschéaftigte, Angehorige
sowie Besucher, die jedoch in die Betrachtung nicht eingeschlossen sind. Ebenfalls ohne
Berucksichtigung bleiben juristische oder wirtschaftliche Aspekte, die ebenfalls Grund

fur eine Auseinandersetzung mit dem Thema sein kénnten.

Definitorische Abgrenzung

Im Zuge dieser Arbeit werden verschiedene Begrifflichkeiten verwendet, die den glei-
chen Sachverhalt beschreiben. SOP und Pflegestandard sind hier die synonym verwen-
deten Begriffe fur die standardisierte Beschreibung der konkreten Aufgaben (Arbeitsab-
lauf) aller Berufsgruppen entlang des Medikationsprozesses. Begrifflichkeiten der Arz-
neimitteltherapie und AMTS wie Medikationsprozess, An- oder Verordnung von Medika-
menten, Medikamentenvergabe, Applikation von Medikamenten oder Medikamenten-

gabe umfassen die Tatigkeiten im Umgang mit Medikamenten fir den Patienten.

Der in Deutschland genutzte Begriff der Neonatologischen Intensivstation wird in Ver-
bindung mit Perinatalzentren (Level 1, Level 2) genutzt und umfasst durch Vorgabe des
G-BA eine konkrete Patientengruppe. In dieser Arbeit nicht berlicksichtigt werden die
Schwangeren sondern ausschlielich die Neugeborenen unter 1250 Gramm oder Ge-
stationsalter von < 29 + 0 Schwangerschaftswochen (SSW), Drillinge/Mehrlinge mit Ge-
stationsalter < 33 + 0 SSW und schwer erkrankte Neugeborene (Level 1) sowie Friihge-
borene mit Geburtsgewicht von 1250-1499 Gramm oder Gestationsalter von 29 + 0 bis
31+ 6 SSW (Level 2) (G-BA, 2024a).
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Material und Methodik

Literaturrecherche

Im Vorfeld der Arbeit stand die Literaturrecherche zum Thema praventives Risikoma-
nagement in der Arzneimitteltherapie von Neugeborenen, AMTS und Intensivmedizin.
Die Schlusselworter Risikomanagement/risk management, Arzneimitteltherapiesicher-
heit/Drug Safety, Neonatologie/Neonatology, Intensivstation/Intensive care unit, Neona-
tologische Intensivstation/Neonatology intensive care unit (NICU), Medikationsfeh-
ler/Medication Error und Padiatrie/Pediatrics sowie Kombinationen daraus ergaben in
PubMed und Bibliothekseintragen vor allem englischsprachig verfugbare Artikel medizi-
nischer und pflegerischer Fachzeitschriften sowie relevanter Buchbeitrage. Die Such-
strategie erfolgte anhand Medical Subject Heading (MeSH)-Terms und Freitexten (Beh-
rens & Langer, 2022). Von 160 gefundenen Veroffentlichungen wurden schlussendlich
alle genutzt, die Kombinationen aus Neonatologie, Risikomanagement, AMTS und Me-
dikationsfehler bzw. UAW enthielten (weniger als 55). Wenige nur spanisch und franzo-

sisch verfugbare Quellen wurden nicht bertcksichtigt.

Ethische und rechtliche Rahmenbedingungen

Vor Beginn der Studie wurden die Klinikdirektorien und Personalvertretungen um ihre
Zustimmung gebeten, da die Inanspruchnahme von Klinik-Beschaftigten zweier NICU in
Halle/Saale (Neonatologische Intensivstationen Level 1) geplant und eine Zusatzbelas-
tung im Arbeitsalltag der Stationen zu erwarten war. Hierfir wurde die Checkliste fur
Studienprotokolle bei prospektiven Datenerhebungen der Ethikkommission der Medizi-
nischen Fakultat der Martin-Luther-Universitat Halle-Wittenberg als Entscheidungs-
grundlage eingereicht. Die positiven Bescheide aller Verantwortlichen im April und Juni
2021 basierten im Nachgang auf der Aussage der Ethikkommission der Medizinischen
Fakultat der Martin-Luther-Universitat Halle-Wittenberg vom 26.11.2020 (Bearbeitungs-
nummer 2020-202), dass keine berufsrechtlichen oder ethischen Bedenken erhoben
werden. Vielmehr sah diese im Projekt keine mogliche Zuordnung von Daten zu einem
bestimmten Menschen und damit auch keine berufsrechtliche Beratungspflicht nach §
15, Abs. 1 S. 1 der Berufsordnung der Arztekammer Sachsen-Anhalt. Zudem bestatigte
die Ethikkommission, dass schitzenswerte Probandeninformationen nicht beeintrachtigt

werden.

Fir zu einem spateren Zeitpunkt vorgesehene leitfadengestitzte Experteninterviews
wurde kein weiterer Ethikantrag verfasst, da auch hier keine schitzenswerten Pro-

bandeninformationen genutzt wurden und es sich ausschlieRlich um personliche Berufs-
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erfahrungen und Meinungen der Befragten ohne konkreten Bezug zu Patienten han-
delte. Die Veroffentlichung der Gesprachsinhalte im Rahmen der Interviews wurde von

allen Gesprachspartnern genehmigt.

Studiendesign

Um nachzuweisen, dass ausgewahlte Methoden des Qualitats- und Risikomanage-
ments bereits prospektiv die Ermittlung von Risiken und Fehlerquellen in Arbeitsablaufen
des Medikationsprozesses ermdglichen, wurde eine Studie in 3 Phasen geplant (Abbil-
dung 6). Ziel der ersten Phase war es, die Entwicklung, Pilotierung sowie den Einsatz
eines FMEA-Bewertungsinstrumentes voranzutreiben und auf beiden NICU zur Anwen-
dung zu bringen. Grundlage fir dieses Bewertungsinstrument bildeten die guliltigen SOP
und Pflegestandards der NICU mit Bezug zur Arzneimitteltherapie, die anhand eines
adaptierten Ishikawa-Diagramms systematisch auf die Risikoquellen Kommunikation,

Mitarbeiter, Material sowie Gerat/Maschine durchsucht wurden (Hensen, 2022a).

Die zweite Phase der Arbeit bestand in der Erarbeitung und Durchflihrung von leitfaden-
geflhrte Experteninterviews mit Fachkraften der arztlichen und pflegerischen Profession
von NICU, um auch auf diese Weise Risikobewertungen zur Arzneimitteltherapie vor-
nehmen zu lassen (Przyborski & Wohlrab-Sahr, 2021). Die im Rahmen der Studie betei-
ligten Beschaftigten bewerteten in Folge Situationen auf Grundlage ihrer Berufserfah-

rung und konnten als Expertenmeinungen verstanden werden (Helfferich, 2022).

In der dritten, abschlielenden Phase wurde das Ziel verfolgt, die Datenerfassung und
Auswertung der Ergebnisse beider Methoden — FMEA und Experteninterview — auf sta-

tistische Mdglichkeiten zu prifen, durchzufiihren und zusammenzufassen.

Durch den zentralen Ausgangspunkt der Arbeit in Form von individuell erstellten SOP
und Pflegestandards der beiden NICU (geistiges Eigentum der Abteilungen, lag ein aus-

schlieBlich deskriptives Studiendesign nahe.
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Abbildung 6: Studiendesign - Phase 1 Entwicklung, Pilotierung und Anwendung eines Bewertungsinstru-
mentes, Phase 2 Experteninterviews, Phase 3 Bewertungen.

1.1.8 Standard operating procedures und Pflegestandards der neonatologischen In-
tensivstationen des Universitatsklinikums und des St. Elisabeth & St. Barbara
Krankenhauses Halle/Saale

Ausgangspunkt fur die vorliegende Arbeit waren nach der Literaturrecherche in PubMed
(Behrens & Langer, 2022) die freundlicherweise zur Verfiigung gestellten SOP und Pfle-
gestandards der NICU des Universitatsklinikums Halle/Saale (UKH) in unmittelbarem
Zusammenhang mit dem Thema Arzneimitteltherapie. Diese finden gleichermalien An-
wendung auf der NICU des St. Elisabeth und St. Barbara Krankenhauses Halle/Saale,
da der arztliche Leiter beide Standorte in Personalunion verantwortet und die SOP sowie

Pflegestandards zur Anwendung genehmigt.

Um dem Thema der Arbeit gerecht werden zu kénnen, wurden daher die SOP und Pfle-
gestandards der Intensivstationen auf jene beschrankt, die im direkten Zusammenhang
mit Medikationsprozessen zu verstehen sind. Urspriinglich vierzehn thematisch pas-

sende Arbeitsablaufe wurden gemeinsam mit dem arztlichen Leiter auf Aktualitat und

18



Anwendbarkeit geprift und einer Selektion unterzogen. Diese wurde durch eine Reihe
von organisatorischen Entscheidungen der Kliniken moglich, wie beispielsweise die An-
wendung vorgegebener Leitlinien, nicht mehr angewendete Applikationsformen oder die
Infusionszubereitung durch die Apotheke, womit die Anzahl auf neun relevante und ge-
nutzte SOP und Pflegestandards reduziert werden konnte (Anlage 1). Berlcksichtigt

wurden:

e SOP Infusionstherapie bei Neugeborenen

e SOP Vitamin K-Gabe

o Pflegestandard Richten und AnschlieBen von Infusionen

o Pflegestandard Injektionen

o Pflegestandard Applikation von Augentropfen und -salben

o Pflegestandard Applikation von Nasentropfen, -salben und -spray
o Pflegestandard Orale Applikation von Medikamenten

o Pflegestandard Rektale Applikation von Medikamenten

o Pflegestandard Korrekte érztliche Anordnung.

Alle in den weiteren Schritten verwendeten Standards basieren in ihrer Gestaltung wei-
testgehend auf der Gliederung Ziel und Zweck, Geltungsbereich, Zustandigkeiten, Ver-
fahrensregelungen, mitgeltende Unterlagen, Verteiler, Abkiirzungen sowie vereinzelt

Anmerkungen. Da die mit konkreten Handlungen betrauten Beschaftigten im komplexe

n Gesundheitswesen (Kohn et al., 2000) und insbesondere im Medikationsprozess auf
NICU (Stavroudis et al., 2010) Risiken und menschlichen Fehlerquellen (human factors)
gegenuberstehen, wurden daher fir die vorliegende Arbeit ausschlie3lich Zustandigkei-
ten, konkrete Handlungsablaufe und — wo angegeben — Anmerkungen mit Auswirkungen

auf damit verbundene Tatigkeiten berlcksichtigt.

1.1.9 Rekrutierung der Studienteilnehmer flr das Bewertungsinstrument

Die Herkunft der SOP und Pflegestandards sowie deren Bekanntheit und Anwendung
auf den NICU beider Krankenh&user gab die maximale Summe mdglicher arztlicher und
pflegerischer Studienteilnehmer von n = 76 vor. Im Vorfeld sah das Projekt auf beiden
Stationen Teamsitzungen mit kurzer Wissensvermittlung zusammen mit der Doktorandin
zum Thema klinisches Risikomanagement vor, in deren Folge die Bewertungsbdgen na-
her vorgestellt und Bearbeitungsanleitungen weitergegeben werden sollten. Die allge-
meinen Restriktionen und Zutrittsverbote von nicht systemrelevanten Dritten in Zusam-
menhang mit der Corona-Pandemie fir Krankenhduser machten diese Vorgehensweise

jedoch nicht moéglich. Auch ein denkbarer Umstieg auf Videokonferenzen war nicht aus-
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fuhrbar, da die IT-Ausstattung fiir diese Zwecke zum geplanten Zeitpunkt nicht zur Ver-
fligung stand. Die zudem auf3erordentlich hohe Arbeitsbelastung der Teams erforderte
schlie3lich, das Bewertungsinstrument ohne personliche Einweisung vor Ort in Umlauf
zu bringen. Alle im Team befindlichen arztlichen und pflegerischen Beschaftigten konn-
ten dennoch angesprochen werden. Nach der positiven Freigabe des Projektes durch
Klinikdirektorien und Personalvertretungen wurde durch die Doktorandin darauf geach-
tet, die zeitliche Inanspruchnahme der Beschaftigten mdglichst klein zu halten. Dies nicht
zuletzt auch, um das Vorgehen fiir moglichst viele andere Hauser durchfiihrbar zu ma-

chen.

1.1.10 Entwicklung des FMEA-Bewertungsinstruments

Der Erarbeitung des Bewertungsinstruments auf Grundlage einer FMEA ging eine sys-
tematische Analyse der ausgewahlten SOP und Pflegestandards voraus. Im ersten
Schritt sollten die richtigen Adressaten der Befragung ermittelt und passende Ansprech-
partner identifiziert werden sowie die Klarung stattfinden, wessen Tatigkeiten durch die
SOP und Pflegestandards geregelt wurden. Hierbei wurde fir jeden Standard gepruft,

ob er pflegerische, arztliche oder interdisziplinare (Arzte/Pflege) Tatigkeiten organisierte.

Das zu erarbeitende Bewertungsinstrument fur die prospektive Auseinandersetzung mit
Risiken wurde inhaltlich anhand der Methodik eines Ishikawa-Diagramms (Abbildung 7)
gegliedert (Euteneier et al., 2024) und auf die beeinflussbaren Faktoren der Stationen
angepasst. In die Analyse der Standards flossen hierfir die Komponenten Kommunika-
tion, Mitarbeiter (arztlicher Dienst (AD) und/oder PD), Material, sowie Gerat/Maschine
ein, wodurch die Differenzierung verschiedener inhaltlicher Cluster innerhalb jedes ein-

zelnen Standards ermdglicht wurde.

Kommunikation  Material

Ursache \ \ Wirkung

>
Risiko Fehler

Mitarbeiter Gerat/Maschine

SOPs und Pflegestandards

Abbildung 7: Adaptiertes Ishikawa-Diagramm - Grundlage zur Identifizierung von Risikoquellen in den SOP
und Pflegestandards

AnschlieRend wurde eine Prozessanalysematrix erstellt, die es ermdglichte, die poten-

ziellen Risikoquellen nach SOP und Pflegestandard weiter zu strukturieren. Da nicht in
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allen zur Verfigung gestellten SOP und Pflegestandards Materialien aufgefuhrt wurden
(SOP Infusionstherapie bei Neugeborenen, Pflegestandard Korrekte arztliche An-
ordnung), erfolgten keine Uberlegungen zu diesbeziiglich méglichen Risiken. Bei den
Pflegestandards Richten und AnschlieBen von Injektionen sowie Applikation von
Nasentropfen, -salben und -spray wurde der Einsatz von Geraten (Maschine) be-
schrieben. Hier wurden daher mogliche Fehlerquellen dieser Kategorie in die weitere

Betrachtung einbezogen (Abbildung 8).

. SR ERHEEREE RS
Standard Operation Procedure (SOP), Pflegestandard X Bz | B E 85| g £
Kommunikation ~ Material .g % % % & % g © 2
£ 18285 |8 |38
Wer ist zustindig? \ \ 2 X E X X s~
N |[85| 3 2 ]
> Xy | X [ 2
=
/S /
(4
Mitarbeiter Gerét/Maschine
SOP Infusionstherapie bei Neugeborenen | X X
@ | SOP Vitamin K-Gabe | X X X
g Pflegestandard Richten und AnschlieBen von Infusionen PD | x X X X
‘(:’5,. Pflegestandard Injektionen PD | x X X
5 | Pflegestandard Applikation von Augentropfen und -salben PD | x X X
E Pflegestandard Applikation von Nasentropfen, -salben und -spray PD | x X X X
§ Pflegestandard Orale Applikation von Medikamenten PD | x X X
= | Pflegestandard Rektale Applikation von Medikamenten PD | x X X
Pflegestandard Korrekte arztliche Anordnung AD | x X
Legende Zustandigkeit: AD = Arztlicher Dienst; PD = Pflegedienst; | = Interprofessionell (Arzt/Pflege)

Abbildung 8: Prozessanalysematrix mit Zusténdigkeiten nach adaptiertem Ishikawa-Diagramm

Die strukturierenden Vorarbeiten sollten im Anschluss die stringente Formulierung von
denkbaren (Risiko)Situationen ermdglichen, die wahrend der Arbeitsablaufe im Zusam-
menhang mit dem jeweiligen Medikationsprozess vorkommen kénnen. Die in den SOP
oder Pflegestandards identifizierten Risikoquellen wurden hierflir in Bezug zu Mitarbei-
tern, Materialien und Methoden, Geraten (Maschinen) sowie Aspekten der Kommunika-
tion gesetzt und potenzielle Fehler/Risiken konstruiert. Die so erarbeiteten moglichen
Risikosituationen wurden verallgemeinert und zusammenfassend beschrieben, da eine
noch detailliertere Betrachtungsweise von Handlungsschritten zwar méglich war, jedoch
eine Uberfrachtung des Bewertungsinstrumentes zur Folge gehabt hatte und nur einge-
schrankt generalisierbar ware. Die fiktiven Situationen, die spater durch die Studienteil-
nehmer bewertet werden sollten, sind im Folgenden zum jeweiligen Standard dargestellit.
Die Reihenfolge der Standards wurde nach Applikationsform angeordnet, den Abschluss

bildete der Pflegestandard zur korrekten arztlichen Anordnung (Tabellen 1-5).
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Tabelle 1: SOP Infusionstherapie und Vitamin-K Gabe mit méglichen Risikosituationen

SOP Infusionstherapie bei Neugeborenen

e Der Arzt/die Arztin hat die Infusionsrate fir die Standardinfusionsldsung nicht festge-
legt.

¢ Individuelle Infusionsplane sind nicht bis zum Folgetag geschrieben.

e Begrundete Abweichungen durch Anamnese und klinischen Zustand des Kindes sind
nicht kommuniziert.

¢ Die Standardinfusionslésung ist nicht bestellt.

SOP Vitamin K-Gabe

¢ Die Vitamin K-Gabe erfolgt nicht am Aufnahmetag (1. Lebenstag).

¢ Die Vitamin K-Gabe erfolgt nicht korrekt zur U2 oder U3 (beispielsweise am 5. oder
28. Lebenstag).

¢ Die Dosierung des Vitamin K erfolgt nicht nach SOP.

¢ Die Vitamin K-Gabe ist nicht dokumentiert.
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Tabelle 2: Pflegestandard intravendse Applikationsform und Injektion mit méglichen Risikosituationen

Pflegestandard Richten und AnschlieBen von Infusionen

¢ Die schriftliche arztliche Infusionsanordnung (It. Standard) liegt nicht vor.

o Es erfolgt keine Handedesinfektion wie im Standard angegeben.

¢ Die Vorbereitung des Materials nach SOP ist unvollstandig.

¢ Die Materialvorbereitung erfolgt nicht nach Standard (Arbeitsflache desinfiziert?)
o Die Spritze oder der Infusionsbeutel sind nicht oder falsch beschriftet.

¢ Die Krankenbeobachtung wird nicht korrekt dokumentiert.

Pflegestandard Injektion

e Es erfolgt keine Priifung der arztlichen Anordnung (It. Standard).

e Das Medikament wird nicht nach Pflegestandard vorbereitet (Hygieneregime, Be-
schriftung, Dosierung nicht durchgangig korrekt).

o Die Vorbereitung des Materials nach Pflegestandard ist unvollstandig.

o Das aufgezogene Medikament ist nicht korrekt (Name Patient, Name Medikament
und Menge, Datum, Uhrzeit, Handzeichen), Dosierung nicht durchgangig korrekt).

e Die Durchfiihrung der Injektion erfolgt nicht nach Standardvorgabe subcutan (s.
c.), intramuskular (i. m.), bei laufender Infusion oder verschlossenem ventsem
Zugang.

o Die Injektionsstelle wird nicht kontrolliert.

¢ Die Dokumentation erfolgt nicht.
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Tabelle 3: Pflegestandard der Applikationsformen Salben, Tropfen und Spray mit méglichen Risikosituatio-
nen

Pflegestandard Applikation von Augentropfen und -salben

¢ Die Vorbereitung der Materialien nach Pflegestandard ist unvollstandig. (Hande- und
Flachendesinfektion, Handschuhe, sterile Tupfer, Aqua destillata, Medikament nach
arztlicher Anordnung, Nierenschale)

¢ Die Aufbewahrungsdauer gedffneter Medikamente wurde nicht beachtet.

o Der Patient wird nicht korrekt gelagert.

o Die Durchfiihrung der Applikation erfolgt nicht korrekt nach Standard (Hygiene, Tech-
nik).

o Es kommt zum Kontakt von Applikator und Auge.
¢ Augentropfen werden nicht 3 Minuten vor der Augensalbe appliziert.

o Bei infektioser Augenerkrankung: das Medikament oder die Spiilflissigkeit kommt
mit dem nicht infizierten Auge in Kontakt.

o Die Applikation wird nicht dokumentiert.

Pflegestandard Applikation von Nasentropfen, -salben und -spray

e Die arztliche Anordnung zur Haufigkeit liegt nicht vor.

¢ Die Vorbereitung der Materialien nach Pflegestandard ist unvollstandig. (Hande- und
Flachendesinfektion, ggf. Absaugkatheter und -vorrichtung, Aqua destillata, Zellstoff,
Wattestabchen, Medikament/Pflegemittel nach arztlicher Anordnung, Nierenschale).

¢ Die Absaugvorrichtung wird vor der Applikation nicht auf Funktionstiichtigkeit Giber-
prift.

e Die Durchfiihrung der Applikation erfolgt nicht nach Standard (Hande- und ggf. FIa-
chendesinfektion, Nase saubern, ggf. Nasenrachenraum absaugen).

¢ Medikament wird appliziert — dabei entsteht Kontakt zur Nasenschleimhaut.

¢ Die Applikation von Nasentropfen, -salben und -spray wird nicht dokumentiert.
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Tabelle 4: Pflegestandard orale und rektale Applikationsform mit méglichen Risikosituationen

Pflegestandard Orale Applikation von Medikamenten

o Die Vorbereitung der Materialien nach Pflegestandard ist unvollstandig. (Hande- und
Flachendesinfektion, Medikament nach arztlicher Anordnung, ggf. Moérser, StoRel,
Tablettenteiler, ggf. Tee, ggf. Material zum sondieren).

o Das Medikament wird gerichtet, ohne auf Verfallsdatum, Farbe und Konsistenz zu
achten.

¢ Das Medikamentenschalchen ist nicht korrekt beschriftet (Name des Patienten, Uhr-
zeit der Applikation).

¢ Nicht teilbare Medikamente wurden zerkleinert.
e Tropfen und Safte werden nicht entsprechend der Fachinformation verdiinnt.

o Die Durchfihrung der oralen Applikation von Medikamenten erfolgt nicht korrekt nach
Standard.

o Medikamente werden nicht vor der Flaschennahrung separat appliziert.

¢ Medikament wird Uiber die Sonde appliziert. Es ist jedoch nicht morserbar.

o Das Medikament wird ohne Krankenbeobachtung verabreicht.

o Es erfolgt keine Krankenbeobachtung, Nebenwirkungen werden nicht erkannt.

o Es erfolgt keine Dokumentation der oralen Applikation von Medikamenten.

Pflegestandard Rektale Applikation von Medikamenten

¢ Die Vorbereitung der Materialien nach Pflegestandard ist unvollstandig. (Hande- und
Flachendesinfektion, Medikament nach arztlicher Anordnung, Unterlage, Gleitmittel,
ggf. Spritze, Kaniile, Applikation, Katheter oder Sonde, NaCl 0,9 % zum Nachspiilen,
Nierenschale).

¢ Die Durchfiihrung der Applikation erfolgt nicht nach Standard.

e Es erfolgt keine Patientenbeobachtung, bzw. bei OP-Vorbereitung keine Vital-Para-
meter-Uberwachung.

e Die Applikation von rektalen Medikamenten wird nicht dokumentiert.
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Tabelle 5: Pflegestandard Korrekte &arztliche Anordnung mit méglichen Risikosituationen

Pflegestandard Korrekte arztliche Anordnung

¢ Die Anordnung erfolgt nicht zeitgerecht.

¢ Die Anordnung erfolgt nicht schriftlich, obwohl es sich nicht um eine Notfallsituation
laut Standard handelt.

e Die Anordnung ist nicht leserlich.

e Die Anordnung ist nicht unterschrieben.

¢ Die Anordnung enthalt nicht alle Inhalte der 5-W-Regel: welcher Patient, welches
Medikament/bzw. MaRnahme, welche Dosierung, wie viel Uhr, welche Applikations-

form.

¢ Bei telefonischen Anordnungen in einer Notfallsituation wiederholt die Pflegeperson
die Anordnung nach 5-W-Regel nicht.

« Die in Notfallsituationen telefonisch erfolgte Anordnung ist nicht als solche dokumen-
tiert ("mindlich vom Arzt bestatigt").

¢ Die in Notfallsituationen telefonisch erfolgte Anordnung wird nicht umgehend arztlich
schriftlich bestatigt.

In ihrer klassischen Form kénnen im Rahmen einer FMEA zur Bewertung von Risiken
oder Fehlern die Haufigkeit des Auftretens, der Schweregrad der Auswirkung und die
Wahrscheinlichkeit der Entdeckung betrachtet werden (Kuntsche & Bérchers, 2017b).
Zur Entwicklung des Bewertungsbogens wurde eine zweidimensionale Form der FMEA
herangezogen, die auf den Aspekt der Entdeckungswahrscheinlichkeit verzichtete, da
die Analyse der SOP und Pflegestandards bereits die Identifizierung von Risiko- und
Fehlerquellen erméglichte. Fur das Bewertungsinstrument wurden daher definierte und
abgestufte Kriterien basierend auf der Haufigkeit von Vorkommnissen und dem zu er-
wartenden Schweregrad der Auswirkung herangezogen (Tabelle 6). Die differenzierten
Entscheidungsmerkmale (Risikokriterien) wurden dem Anhang A der ONORM D 49002-
2:2014 fur die Haufigkeit von Ereignissen enthommen, ebenso wie die Merkmale im kli-

nischen Bereich mit Auswirkung auf Patienten (Austrian Standards Institute, 2014).

Die Auswahl der Methode die erarbeiteten Situationen ausschliellich in der Form der
FMEA zu bewerten, erfolgte bewusst und war der Stringenz der Vorgehensweise

SOP/Pflegestandard sowie Risikoquelle geschuldet.
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Tabelle 6: FMEA mit den Risikokriterien Haufigkeit des Auftretens und Schweregrad der Auswirkung (nach
ONR 49001:2014 und 49002-2:2014 Anhang A)

SOP oder Pflegestandard: mdgliche Risikosituation

Weniger als 1x in drei Jahren
1x in drei Jahren

1x pro Jahr

1x pro Quartal

1x pro Monat oder haufiger

Vorkommnis, ohne Folgen

Leichter Gesundheitsschaden — bis zu drei Tage Beschwerden/Schmerzen

Schwerer Gesundheitsschaden ohne Dauerfolgen

Schwerer Gesundheitsschaden mit Dauerfolgen

ohne dauerhafte Pflegebedirftigkeit

Schwerer Gesundheitsschaden mit dauerhafter Pflegebedlirftigkeit oder Tod

Jeder identifizierten Risikomdglichkeit konnten anschlieBend Risikokriterien zugeordnet
werden. Im fertiggestellten FMEA-Bewertungsinstrument mit daraus resultierenden 58
FMEA-Abbildungen wurde auf die Ubliche farbige Kennzeichnung der Auswabhlfelder ver-
zichtet, um die Studienteilnehmer in ihrer Entscheidung nicht durch Ampelfarben zu be-
einflussen (observer bias) (Tabelle 7). Ein Freitextfeld fir die Angabe mdglicher Anmer-
kungen der Studienteilnehmer wurde je Situation vorgehalten, um weitere Erfahrungen

aufnehmen zu kénnen.

Im Eréffnungstext fur das fertige Bewertungsinstrument wurden Ausfillhinweise zusam-
mengefasst sowie am Ende sieben allgemeine Fragen nach Profession, Berufserfahrung
und Themen im Zusammenhang mit Standards eingefligt (Anlage 2 und 3). Die allge-
meinen Fragen wurden aufgenommen, um mdgliche Unterschiede des Risikobewer-
tungsverhaltens zur Berufszugehorigkeit (Profession und Jahre) ermitteln zu kénnen und

die Akzeptanz von SOP und Pflegestandards zu ermitteln.

Das Bewertungsinstrument wurde vollstdndig in der Umfragesoftware SurveyMonkey

(www.surveymonkey.de) erstellt. Vom geplanten Vorgehen, dieses online von den Stu-

dienteilnehmern bearbeiten zu lassen, musste jedoch abgewichen werden, da die loka-
len IT-Voraussetzungen im Bewertungszeitraum nicht gegeben waren. Gedruckte

Exemplare des Bewertungsinstrumentes wurden daher zum handschriftlichen Ausftllen
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den Stationen zur Verfliigung gestellt und erst im Nachgang durch die Doktorandin in die

Umfragesoftware Ubertragen.

1.1.11 Anwendung des Bewertungsinstruments

Vor dem geplanten Einsatz des Bewertungsinstrumentes wurden finf Exemplare fir ei-
nen Pretest in Umlauf gebracht (Weichbold, 2022). Der Rucklauf von zwei Ausfertigun-
gen wurde zwar als gering bewertet, gab aber keinen Anlass fiir Anderungen in der ge-
nerell geplanten Vorgehensweise. Die Bearbeitung entsprach der gewlinschten Ausfull-
weise von maximal einer Bewertung (worst-case) je Situation. Jedoch wurde der Hinweis
von den Anwendern aufgegriffen, dass die Begrifflichkeit ,Gesundheitsschaden® in den
Risikokriterien fir die Auswirkungen von Risiken als nicht geeignet wahrgenommen
wurde. Daher wurde in den Kriterien der Hauptanalyse auf diesen Ausdruck verzichtet,

was in deren Beschreibung jedoch keine inhaltliche Anderung ergab (Tabelle 7).

Tabelle 7: FMEA im Bewertungsinstrument - ein Beispielrisiko aus der SOP Vitamin K-Gabe

SOP Vitamin K-Gabe:
Die Dosierung von Vitamin K erfolgt nicht nach SOP

(SOP/Pflegestandard:
Situationsbeschreibung (mdgliche Risikoquelle))

1x pro Monat oder haufiger

1x in drei Jahren
1x pro Quartal

weniger als 1x in drei Jahren
1x pro Jahr

Vorkommnis, ohne Folgen

Bis zu drei Tage Beschwerden/Schmerzen

Mehr als drei Tage Beschwerden/Schmerzen ohne Dauerfolgen

Dauerfolgen ohne dauerhafte Pflegebediirftigkeit

Dauerhafte Pflegebedirftigkeit oder Tod

Sonstiges (bitte angeben):

Die insgesamt 76 gedruckten Exemplare des Bewertungsinstrumentes fir den AD und
PD wurden durch den arztlichen Leiter beider Stationen in Umlauf gebracht und befan-
den sich von Juli-September 2021 auf beiden NICU. Da sich im ersten Rucklauf einige
Bewertungen befanden, die nicht mit der Worst-Case-Annahme, sondern je einer Aus-
sage pro Zeile und Spalte ausgeflillt waren, erfolgte ein zusatzliches Anschreiben an die

Stationen, mit einer kurzen grafischen Erklarung (Abbildung 9).

Ende September 2021 wurde der Bearbeitungszeitraum abgeschlossen.
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SOP oder Pfleges* - mdgliche Situatior SOP oder P

Is 1xin 3 Jahren

weniger als 1xin 3 Jahren
1x pro Monat oder haufiger
1x pro Monat oder haufiger

1xin dreiJahren
1x pro Quartal
1x pro Quartal

x |1xproJahr
x |1xproJahr

mehr als drei Tage Beschwer mehr als drei Tage

bis zu drei Tagen Beschv .chmerze

x

bis zu drei Tagen Besch

mehr als drei Tage " «den/Schmerzen mehr als drei Tage Beschwer:

Dauerfolgen ohne dav erhafte Pflegebedrftigkeit | X Dauerfolgen ohne dauerhafte Pflégebediirftigkeit

dauerhafte Pflegebedirftigkeit oder Tod dauerhafte Pflegebediirftigkeit oder Tod

Abbildung 9: Ausfillhinweise — grafische Erklérung der gewiinschten Bewertungsweise

1.1.12 Erarbeitung Gesprachsleitfaden Experteninterview

Die begrenzte Anzahl (n = 76) von mdglichen Studienteilnehmern der beiden NICU
fuhrte dazu, unterstiitzend in der zweiten Studienphase Experteninterviews zum Thema
Medikationsprozess und Risikomanagement in die Arbeit als weitere Methode der Da-
tensammlung einzubinden (Behrens & Langer, 2022). Hierfur wurde ein Leitfaden mit
offenen und geschlossenen Fragen erarbeitet, um Erkenntnisse aus der Berufserfahrung
der befragten Experten Uber Risiken und Fehler im Medikationsprozess und Erfahrungen
mit Qualitats- und Risikomanagementmethoden zu erhalten (Anlage 4). Thematisch an-
gelehnt wurden die Fragen an die Inhalte zum Medikationsprozess des FMEA-Bewer-
tungsinstrumentes sowie an Haufigkeiten von Ereignissen und Erfahrungen mit Stan-
dards, um Vergleiche mit den Ergebnissen des Bewertungsinstrumentes zu ermogli-
chen.

Im Zuge der Erarbeitung der Interviews war keine Unterscheidung der Definitionen Leit-
faden- und Experteninterview vorgesehen, da die Experten der Berufsgruppen in NICU
in gegliederten und spater bestenfalls vergleichbaren Gesprachen tUber ihre Erfahrungen
berichten sollten. Es erfolgte daher eine Verknupfung der Methode des Leitfadeninter-
views mit vorgegebenen Fragen und dem von Experten spontan berichteten Wissen
(Helfferich, 2022).

1.1.13 Durchfihrung der Experteninterviews

Die Auswahl der Experten erfolgte auf Empfehlung zweier arztlicher Fihrungskrafte so-
wie eines Pflegedirektors und umfasste Beteiligte der Berufsgruppen des AD und PD mit
Flhrungsverantwortung (Arztlicher Direktor, Oberarzt, pflegerische Bereichsleitung) in
NICU zweier Universitatskliniken sowie des St. Elisabeth & St. Barbara Krankenhauses

Halle/Saale.
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Sechs Vertreter mit langjahriger Erfahrung in der neonatologischen Intensivversorgung
konnten so bezuglich ihrer Bereitschaft zu einem Experteninterview angefragt werden
und es wurde darauf geachtet, dass diese einem Tonmitschnitt zustimmten und bis auf
zwei Ausnahmen aus Institutionen stammten, deren Alltag nicht durch die SOP aus
Halle/Saale geregelt waren. Auf freiwilliger Basis standen hierfir im Februar und Marz
2022 zur Verfugung:

e Prof. Dr. med. Christian Gille — Arztlicher Direktor Neonatologie Universitatsklinikum
Heidelberg

e Dr. med. Rangmar Goelz — stellv. Arztlicher Direktor Neonatologie a.D. Universitats-
klinikum TUbingen

e Franziska Kaufmann — Oberarztin, Klinik fir Neonatologie und Kinderintensivmedizin
St. Elisabeth & St. Barbara Krankenhaus Halle/Saale

e Sandy Reinhardt — Oberarztin, Klinik fir Neonatologie und Kinderintensivmedizin St.
Elisabeth & St. Barbara Krankenhaus Halle/Saale

e Eva Maria Krippner - pflegerische Bereichsleitung Neo 3, Klinik fur Kinder- und Ju-
gendmedizin, Kinderheilkunde IV, Neonatologie und neonatologische Intensivmedi-
zin Universitatsklinikum TUbingen

o Maike Hawlicek - stellv. Pflegerische Bereichsleitung Neo 3, Klinik fir Kinder- und
Jugendmedizin, Kinderheilkunde IV, Neonatologie und neonatologische Intensivme-

dizin Universitatsklinikum Tubingen

Alle Gesprachspartner erklarten ihr Einverstandnis zur Nennung ihrer Namen und Wir-

kungsstatten im Rahmen dieser Arbeit.

Die Gesprache erfolgten in aufgezeichneten Telefon- oder Videokonferenzen von jeweils
ca. 10-15 Minuten Dauer (Bogner et al., 2009). Die urspringlich angestrebte Anzahl von
acht Interviewpartnern (je vier Vertreter aus AD und PD) konnte nicht vollsténdig erreicht
werden. Zwei pflegerische Fachexperten konnten aus Zeitgriinden an den Kliniken ihre
Erfahrungen nicht mehr in die Interviews einbringen. Im Zusammenhang mit den Exper-
teninterviews wurde im Rahmen eines hermeneutisch-interpretativen Studiendesigns
dann die kleinste StichprobengréRe (n = 6) genutzt, da keine generelle Verallgemeiner-

barkeit, jedoch Fachexpertise im Zuge dieser Studie erwartet wurde (Helfferich, 2011).

Dateneingabe

Nach Beendigung des Bewertungszeitraums auf beiden NICU und erfolgten Experten-
interviews wurden die gewonnen Daten und Informationen nacheinander ausgewertet

und zusammengefasst.
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1.1.14 Dateneingabe FMEA-Bewertungsinstrument

Da das FMEA-Bewertungsinstrument urspringlich bereits im Umfragetool SurveyMon-
key online zur Verfligung stand, wurden die handschriftlich bearbeiteten Riicklaufe dahin
Uberfuhrt und spater in eine auswertbare Excel-Datei (Microsoft Corporation, Redmond,
WA, USA) exportiert. Dabei wurde auf die vollstandige Ubernahme aller Bewertungen
und sonstiger Hinweise geachtet. Erhoben wurden die Bewertungen aus allen 58 einzel-
nen FMEA-Darstellungen sowie den sieben Abschlussfragen zu Profession und Quali-
tatsmanagement. Zur Sicherstellung der liickenlosen Ubertragung aller Bewertungen
wurde jedes ausgedruckte und bearbeitete Exemplar mit einer laufenden Nummer ver-
sehen, welche deckungsgleich mit der Nummerierung im Online-Tool vergeben wurde.
Daher konnte nach Ubertragung der Einschatzungen aller Studienteilnehmer eine 100-
prozentige Kontrolle der Eingaben vorgenommen werden. Nach dem Export der gepruf-
ten Daten in die Excel-Datei wurde zudem manuell noch eine Zahlung aller Eingaben
vorgenommen. Bei 27 bearbeiteten Exemplaren des FMEA-Bewertungsinstruments und
darin enthaltenen 58 einzelnen Risikosituationen war die Summe von 1566 Nennungen
zu erwarten. In Vorbereitung einer Detailauswertung zum Risikoeinschatzungsverhalten
wurden die Datensatze nach der Berufserfahrung (bis funf Jahre, funf bis zehn Jahre
und mehr als 10 Jahre) sortiert und die Angaben gezahlt. Dabei beriicksichtigt wurden

auch die nicht bewerteten Risikosituationen (Abbildungen 10-12).
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Abbildung 10: Uberpriifung der Anzahl bewerteter/nicht bewerteter Risikosituationen zur Gesamtheit mégli-
cher Nennungen durch Personen mit bis zu 5 Jahren Berufszugehérigkeit
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Abbildung 11: Uberpriifung der Anzahl bewerteter/nicht bewerteter Risikosituationen zur Gesamtheit mégli-
cher Nennungen durch Personen mit flinf bis zehn Jahren Berufszugehdérigkeit
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Abbildung 12: Uberpriifung der Anzahl bewerteter/nicht bewerteter Risikosituationen zur Gesamtheit mégli-
cher Nennungen durch Personen mit mehr als zehn Jahren Berufszugehérigkeit

Die beantworteten allgemeinen Fragen zu Profession und Berufszugehdorigkeit sowie
den bisherigen Umgang mit SOP und Pflegestandards konnten (auf Basis der Excel-
Tabelle aus SurveyMonkey) dargestellt und der Auswertung zugefiihrt werden. Auch hier

erfolgte ein 100 %-Abgleich mit den vorliegenden ausgeflllten Bewertungsbdgen.

1.1.15 Dateneingabe Experteninterviews

Die Experteninterviews wurden anhand der Tonmitschnitte transkribiert und im Nach-
gang fur die Interpretation zusammengefasst. Da alle Gesprache anhand eines Leitfa-
dens (Anlage 4) gefihrt wurden, lieBen sich in Anlehnung an eine qualitative Inhaltsan-
alyse strukturiert Kriterien je Frage flur die Auswertung definieren (Tabelle 7) (Mayring,
2022).
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Tabelle 7: Analysekriterien zur Auswertung der Experteninterviews

Interviewfragen:

Analysekriterien

Frage 1:

Wie hoch schatzen Sie das Risiko ein, dass Fehler im Zusam-
menhang mit Arzneimitteln in der neonatologischen Intensivver-
sorgung auftreten?

Haufigkeit
(Z&hlung)

Frage 2:
Welche Auswirkungen kdnnen mogliche Fehlerquellen und Risi-
ken auf die Patienten haben?

Art der Auswirkungen
(Zusammenfassung der
Aulerungen)

Frage 3:

Welche Fehlerquellen und Risiken liegen lhrer Meinung nach im
Prozess der Arzneimittelvergabe von Anordnung bis zur Verab-
reichung?

Fehlerquellen/Risiken
(Zusammenfassung der
Auflerungen)

Frage 4: Nennung der

Wo liegen aus lhrer Sicht die haufigsten Fehlerquellen: Applikationsform

- bei intravendser Medikation (Infusionen und Injektionen i. v.) (ahlung)

- bei Augentropfen und Augensalben

- bei Nasentropfen, Nasensalben und Nasensprays

- bei oraler Applikation von Medikamenten

- bei rektaler Applikation von Medikamenten?

Frage 5: Griinde

Aus lhrer Sicht stecken die meisten Risiken in der (siehe Frage (Zusammenfassung der
4). Was daran sehen Sie kritisch? AuRerungen)

Frage 6:
Haben Sie bereits Erfahrungen mit Methoden des klinischen Ri-

Nennung ja/nein und je-
weilige Erfahrungen

sikomanagements sammeln kénnen, um Risiken in der Arznei- (Zahlung,

mittelversorgung zu reduzieren? Wenn ja, welche? Zusammenfassung der
Aulerungen)

Frage 7: Nennung ja/nein

Haben Sie die FMEA-Methode schon im Zusammenhang mit (Z&hlung)

Arzneimitteln verwendet

Frage 8: Sinnhaftigkeit des SOP-

Wie sinnvoll erachten Sie den Einsatz von Pflegestandards und | Einsatzes

SOP im Zusammenhang mit Arzneimitteln? (Zusammenfassung der
Aulerungen)

Frage 9: Berufsgruppen

Wen wiirden Sie in die Erstellung und Weiterentwicklung von (Zusammenfassung der

Standards einbinden? Auflerungen)

Datenanalyse und Statistik

Die Auswertung des Bewertungsinstrumentes erfolgte auf Grundlage der aus Survey-

Monkey Uberflhrten Excel-Datei. Die Daten aller Ricklaufe wurden hierfir je Standard

auf einem Tabellenblatt mit den zugehdrigen Risikosituationen zusammengefasst und in
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der dann mit Ampelfarben versehenen FMEA-Systematik dargestellt. Die daraus resul-
tierenden vertretbaren (griin), bedingt vertretbaren (gelb) und nicht vertretbaren Risiken
(rot), aber auch die nicht bewerteten Situationen konnten so abgebildet und der Auswer-
tung zugefiihrt werden (Austrian Standards Institute, 2014) (Abbildungen 13, 14). Die
Zuordnung der Farben grun, gelb, rot fir den Schweregrad des Risikos sowie die zuge-
ordneten Kriterien zur Vertretbarkeit wurden fur die weitere Arbeit beibehalten, um das

Gewicht des Risikos zu unterstreichen (Euteneier, 2024b).

Richten und anschlieBen von Infusionen:

Es erfolgt keine Handedesinfektion wie im Standard angegeben. Anzahl Nennungen
<1x/3
Jahre 1x/3 Jahre 1x/ Jahr 1x/ Quartal > 1x/ Monat Total
Vorkommnis, ohne Folgen 5 0 5 3 14
bis zu 3 Tagen Beschwerden/Schmerzen 0 0 0 4 4
mehr als 3 Tage Beschwerden/Schmerzen ohne Dauerfolgen 0 0 1 2 3
Dauerfolgen ohne dauerhafte Pflegebediirftigkeit 0 0 0 0 0
dauerhafte Pflegebediirftigkeit oder Tod 0 1 0 0| 1
Sonstiges (bitte angeben) 4
Bewertungen 22
® bewertet 5
Richten und anschlieBen von Infusionen:
Es erfolgt keine Handedesinfektion wie im Standard angegeben. Darstellung in %
<1x/3
Jahre 1x/3 Jahre 1x/ Jahr 1x/ Quartal > 1x/ Monat Total
Vorkommnis, ohne Folgen 51,9
bis zu 3 Tagen Beschwerden/Schmerzen 14,8
mehr als 3 Tage Beschwerden/Schmerzen ohne Dauerfolgen 1,1
Dauerfolgen ohne dauerhafte Pflegebediirftigkeit 0,0
dauerhafte Pflegebedirftigkeit oder Tod 3,7
Sonstiges (bitte angeben) 4
Bewertungen 81,5
@ bewertet 18,5
Abbildung 13: Beispiel Aufbereitung Risikosituation Richten und Anschlie3en von Infusionen
Richten und anschlieBen von Infusionen:
Es erfolgt keine Handedesinfektion wie im Standard angegeben. (Darstellung in %)
vertretbares Risiko bedingt es Risiko nicht ver Risiko
Vorkommnis, ohne Folgen 22,2 29,6
bis zu 3 Tagen Beschwerden/Schmerzen 14,8
mehr als 3 Tage Beschwerden/Schmerzen ohne Dauerfolgen 11,1
Dauerfolgen ohne dauerhafte Pflegebedurftigkeit
dauerhafte Pflegebediirftigkeit oder Tod 3,7
nicht bewertet AD 74  nicht bewertet PD 13 22,2 29, c Y

Abbildung 14: Beispiel Darstellung der Risiken ,vertretbar, bedingt vertretbar und nicht vertretbar® (ONR
49001:2014) - (Die Summe der Prozentwerte kann wegen Rundungsfehlern leicht von 100 % abweichen)

Im Anschluss erfolgte die Bildung einer Rangfolge der SOP und Pflegestandards nach
den ermittelten schwerwiegendsten Fehlerquellen sowie die weitere Differenzierung von
nicht vertretbaren (rot), bedingt vertretbaren (gelb) und vertretbaren (griin) Risiken nach
Haufigkeit der Nennung je Standard und einzelner Situation. Abschlieend wurden die
Risikoklassifizierungen (vertretbar, bedingt vertretbar und nicht vertretbar) anhand des
Schweregrades der Auswirkung betrachtet (Austrian Standards Institute, 2014). Zudem
wurde die Berufszugehorigkeit in Jahren dem Risikoeinschatzungsverhalten gegentiber-
gestellt. Die in der FMEA vorgegeben Risikokriterien fur die Haufigkeit von Vorkommnis-

sen wurde nicht betrachtet, da ausschlieRlich die Auswirkung auf Patientinnen und Pa-
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tienten der NICU im Fokus standen. Um einzelne Risikosituationen unabhangig vom zu-
gehorigen Standard bezuglich ihres Potenzials bewerten zu kénnen, wurde eine Ge-
wichtung vorgenommen, die die Schweregrade der Auswirkungen auf das Kind zu-
grunde legte. Die daraus ermittelten RPZ ermdglichten die Darstellung, welche Risikosi-
tuationen von den Studienteilnehmern besonders kritisch bewertet wurden (Stierle et al.,
2019).

Das adaptierte Ishikawa-Diagramm wurde noch einmal herangezogen, um die Quellen
der Risiken (Mensch, Material und Methode, Kommunikation, Maschine/Gerate) fur die
spatere Diskussion der Ergebnisse zu adressieren. Angewendet wurde dieses in den

bewerteten FMEA ebenso wie in den Aussagen der Experteninterviews.

Bei der Auswertung jeder SOP sowie jedes Pflegestandards wurden nacheinander je-
weils die nicht vertretbaren Risiken gefolgt von bedingt vertretbaren und vertretbaren
Risiken betrachtet. Zudem wurden in diesen Risikogruppen die Schweregrade der Aus-
wirkung von Fehlern und Risiken (,Vorkommnis ohne Folgen® bis ,Dauerhafte Pflegebe-
durftigkeit oder Tod“) erfasst, wobei die Einschatzung ,Dauerhafte Pflegebedurftigkeit
oder Tod“ in jedem Fall hervorgehoben wurde. In der grafischen Darstellung der Ergeb-
nisse wurde zudem berichtet, wie viele Bewertungen durch AD und PD nicht stattfanden.
Eine Darstellung der Risikofaktoren nach adaptiertem Ishikawa-Diagramm (siehe oben)
erfolgte ebenfalls. Die als Freitext zur Verfigung gestellten Hinweise wurden in jedem

Fall eingebunden, um ggf. noch unbericksichtigte Risikokonstellationen zu erfassen.

Die demographischen Daten nach Berufszugehorigkeit und Erfahrungen mit Themen

des Qualitdtsmanagements wurden ebenfalls zusammengefasst.

AbschlieRend wurden die Ergebnisse der beiden angewendeten Verfahren — FMEA-Be-
wertungsinstrument und Experteninterview — miteinander verglichen. Herangezogen
wurden hierfir vor allem die Aspekte der besonders riskanten Applikationsformen im

Medikationsprozess sowie deren Auswirkungen.

Das Angebot der statistischen Beratung durch das Institut fir Medizinische Epidemiolo-
gie, Biometrie und Informatik der Universitat Halle Wittenberg wurde im Rahmen der
Arbeit mehrfach genutzt. Die deskriptive Art der Studie gab jedoch keinen Ansatz fir

statistische Signifikanz-Berechnungen und -Bewertungen.
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Ergebnisse

FMEA-Bewertungsinstrument ,,Praventives Risikomanagement in Neonatologien*
- Ricklauf

Von den im Umlauf befindlichen 76 Exemplaren des FMEA-Bewertungsinstruments bei
den ebenfalls 76 Mitarbeitern beider NICU der Kliniken wurden 27 (35,5 %) im ge-
wilnschten Zeitfenster zurtickgesandt sowie der Bearbeitung und Auswertung zugefuhrt.
Weitere acht (10,5 %) FMEA-Bewertungsinstrumente wurden ebenfalls zurlickgesendet,
konnten jedoch nicht ausgewertet werden, da die Studienteilnehmer nicht der Ausfillan-
leitung gefolgt waren. Hierbei handelte es sich um Bewertungen, in denen in mehreren
Spalten und Zeilen der genannten Risikosituation Einschatzungen vorgenommen wur-
den. Da es sich damit nicht um die Worst-Case-Betrachtung handelte, wurden diese
Exemplare nicht in die Auswertung ibernommen. Die Ricklaufquote betrug somit 46 %;
die nicht zurtiickgesendeten 41 (54 %) Bewertungsinstrumente wurden in einer Non-Res-

ponder-Analyse diskutiert.

Ergebnisse des FMEA-Bewertungsinstruments — allgemeine Fragen

Das FMEA-Bewertungsinstrument beinhaltete eine Reihe von allgemein gehaltenen Fra-
gen, um Aufschluss uber Profession, Jahre der Berufserfahrung und Qualitdtsmanage-
mentthemen zu erhalten. Die im Umlauf befindlichen 76 Fragebdgen konnten dabei von
15 Personen der arztlichen und 61 Personen der pflegerischen Profession angewendet
werden. Auswertbare Fragebdgen (n = 27) wurden zu 1/3 von Beschéftigten des AD und
2/3 des PD eingereicht (Abbildung 15).

Bewertungsbdégen ausgegeben in % 19,7 80,3

Bewertungsbdgen zur Auswertung in % 33,3 66,7

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

Arztlicher Dienst Pflegedienst

Abbildung 15: Ausgegebene Bewertungsbégen (n = 76) und Riicklauf (n = 27) nach Profession Arztlicher
Dienst/Pflegedienst in %

Die Berufserfahrung (inklusive Ausbildung) auf NICU wurde dabei von 29,6 % der Betei-
ligten mit weniger als funf Jahren angegeben. Mehr als finf und bis zu zehn Jahre Be-
rufserfahrung brachten 25,9 % der Befragten mit. Etwas weniger als die Halfte der Stu-
dienteilnehmer (44,4 %) verfugte Uber mehr als zehn Jahre Praxis auf NICU (Abbildung
16).

36



Berufserfahrung > 10 Jahre 1 11
Berufserfahrung 5-10 Jahre 3 4
Berufserfahrung < 5 Jahre 5 3
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
Anzahl Mitarbeiter Arztlicher Dienst Anzahl Mitarbeiter Pflegedienst

Abbildung 16: Anzahl Teilnehmer aus &rztlichem Dienst und Pflegedienst am FMEA-Bewertungsinstrument
(n = 27) und Jahre der Berufserfahrung auf neonatologischen Intensivstationen

Da die Grundlage des FMEA-Bewertungsinstruments die SOP und Pflegestandards der
NICU beider Kliniken darstellte, wurde durch die Studienteilnehmer auch die Frage nach
der Nutzung dieser Standards beantwortet. Die Mehrheit der Befragten (74 %) hatte sich
in den letzten 6 Monaten mit SOP oder Pflegestandards zur Arzneimitteltherapie befasst,
6 Beteiligte (22,2 %) in den letzten 12 Monaten und eine Person (3,7 %) vor Uber einem

Jahr. Die Verteilung Uber die Berufsgruppen hinweg stellt Abbildung 17 dar.

Anzahl Mitarbeiter Berufserfahrung > 10 Jahre - Gesamt I
Anzahl Mitarbeiter Berufserfahrung 5-10 Jahre - Gesamt ]
Anzahl Mitarbeiter Berufserfahrung < 5 Jahre - Gesamt [N I
Anzahl Mitarbeiter Berufserfahrung > 10 Jahre - Pflegedienst ]
Anzahl Mitarbeiter Berufserfahrung 5-10 Jahre - Pflegedienst ]

Anzahl Mitarbeiter Berufserfahrung < 5 Jahre - Pflegedienst [l ]

Anzahl Mitarbeiter Berufserfahrung > 10 Jahre - Arztlicher Dienst

Anzahl Mitarbeiter Berufserfahrung 5-10 Jahre - Arztlicher Dienst
Anzahl Mitarbeiter Berufserfahrung < 5 Jahre - Arztlicher Dienst I

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

= Im Rahmen meiner Einarbeitung = In den letzten 3 Monaten In den letzten 6 Monaten  mIn den letzten 12 Monaten  mLanger als ein Jahr her

Abbildung 17: Beschéftigung der Studienteilnehmer mit SOP oder Pflegestandards zu Elementen des Me-
dikationsprozesses

Die Frage nach personlicher Einbindung in die Erstellung von SOP oder Pflegestandards
(Abbildung 18) beantworteten 21 (77,8 %) der 27 Beschaftigten. Noch nie in die Erarbei-
tung von Standards involviert gewesen zu sein gaben 11 (40,7 %) Kollegen an, wovon
zwei daran Interesse bekundeten, zwei sich nicht zur Beteiligung aulRerten und sieben
dafur nicht zur Verfigung stehen wurden. Zehn (37 %) Studienteilnehmer verflgten dies-
bezuglich bereits Uber Erfahrungen. Sechs Befragte (22,2 %) erteilten dazu keine Ant-
wort, drei davon gaben an, sich an der Erarbeitung von Standards nicht beteiligen zu

wollen.
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% An der Erarbeitung nicht beteiligt % An der Erarbeitung beteiligt

50 50
! 429
40 40
333 333
30 30
28
22
20 20
143 143 143
11,1 11 1,1 11
95
10 10 [ ‘
48
. 00 00 00
0 0
Berufserfahrung < 5 Jahre Berufserfahrung 5-10 Jahre Berufserfahrung > 10 Jahre Berufserfahrung < 5 Jahre Berufserfahrung 5-10 Jahre Berufserfahrung > 10 Jahre
wGesamtneinin%  mArztlicher Dienst neinin %  mPflegedienst nein in % ~Gesamtjain%  wArztlicher Dienst jain%  wPflegedienst jain %

Abbildung 18: Relative Haufigkeit der Mitwirkung an der Erstellung von SOP und Pflegestandards im Kontext
der Berufserfahrung in %

Um die Bedeutung von SOP und Pflegestandards sowie die Expertise von Kollegen der
Teams spater vergleichen zu kdnnen, wurde danach gefragt, wie oft diese Informations-
quellen in unsicheren Situationen im Zusammenhang mit Arzneimitteln zu Rate gezogen
werden. Von 27 Studienteilnehmern nutzen 17 die Standards und 23 die Kollegen in
unterschiedlicher Haufigkeit. Die Differenzierung der Angaben ist den untenstehenden
Abbildungen zu entnehmen (Abbildungen 19, 20).

40
37,0 37,0

35
296

30

25

14,8 14,8

nie selten iberwiegend Immer nicht beantwortet
(bis 50% der Fille) (in mehr als 50% der Falle)

= Nutzung der Informationen aus SOP/Pflegestandard in % Nutzung der Informationen von Kollegen in %

Abbildung 19: Gesamtdarstellung der Nutzung von Inhalten SOP/Pflegestandard und dem Wissen von Kol-
legen in unsicheren Situationen im Zusammenhang mit Arzneimitteln in %
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Abbildung 20: Vergleich Anzahl Nennungen — Nutzung der Informationen aus SOP/Pflegestandards und
Kollegen bei Unsicherheiten im Zusammenhang mit Arzneimitteln

Die abschlieBende Frage, ob Pflegestandards und SOP als sinnvolles Instrument der
Qualitatssicherung verstanden werden, beantworteten die Studienteilnehmer wie in Ta-

belle 8 dargestellt. Dabei gaben mehr als 85 % an, Standards als sinnvoll zu erachten.

Tabelle 8: Entscheidung der Studienteilnehmer, ob Standards ein sinnvolles Instrument der Qualitatssiche-
rung sind
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Analyse der Fehlermoglichkeits- und Einflussanalyse je Standard

Die zusammenfassende Analyse der Verteilung der Risiken und der Bewertung ihrer
Vertretbarkeit ist in Abbildung 21 dargestellt. Nicht vertretbare Risiken sahen die Stu-
dienteilnehmer mit 106 Fallen im Gegensatz zu 472 bedingt vertretbaren und 730 ver-
tretbaren Risiken. Durch den Worst-Case-Ansatz der FMEA wurde daher mit der Rubrik

der nicht vertretbaren Risken vorrangig weitergearbeitet.

Vertretbares Risiko: Bedingt vertretbares Risiko: Nicht vertretbares Risiko: Nicht bewertetes Risiko:
(n=730) (n=472) (n=106) (n =258)
46,6 % 30,1 % 6,80 % 15,5 %

Abbildung 21: Anteil an vertretbaren, bedingt vertretbaren und nicht vertretbaren Risiken sowie nicht bewer-
teten Risiken gesamt (n = 15666 mdégliche Nennungen)

In der Untersuchung des Bewertungsinstrumentes zeichnete sich folgende Rangfolge

der Standards nach der Haufigkeit nicht vertretbarer Risiken ab:

Pflegestandard Injektionen

Pflegestandard Richten und Anschlieen von Infusionen
Pflegestandard Korrekte érztliche Anordnung

Pflegestandard Applikation von Augentropfen und -salben
Pflegestandard Rektale Applikation von Medikamenten
Pflegestandard Orale Applikation von Medikamenten
Pflegestandard Applikation von Nasentropfen, -salben und -spray
SOP Infusionstherapie bei Neugeborenen

SOP Vitamin K-Gabe

© ©® N o bk 0w DN~

Fir eine zusammenfassende und Ubersichtliche Darstellung der differenzierten Ergeb-
nisse zu allen Risikosituationen je SOP oder Pflegestandard wurden daher im Folgenden
die nicht vertretbaren Risiken (rot), bedingt vertretbaren Risiken (gelb) sowie die vertret-
baren Risiken (griin) zusammenfassend dargestellt. Die detaillierten Daten zu den
Schweregraden der Auswirkung (Vorkommnis, ohne Folgen, bis zu drei Tagen Be-
schwerden/Schmerzen, mehr als drei Tage Beschwerden/Schmerzen ohne Dauerfol-
gen, Dauerfolgen, ohne dauerhafte Pflegebedurftigkeit, dauerhafte Pflegebedurftigkeit
oder Tod) sowie die erneute Verknipfung mit dem Ishikawa-Diagramm wurden je Pfle-
gestandard oder SOP zusammenfassend dargestellt. In der Darstellung der Daten je
einzelnem Standard wurden zudem auch die nicht vom AD oder PD bewerteten Situati-

onen gezahlt.
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1.1.16 Ergebnisse Pflegestandard Injektion
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Abbildung 22: Pflegestandard Injektion — Detaillierte Bewertungsergebnisse und Gesamtverteilung in ,nicht
vertretbare®, ,bedingt vertretbare” sowie ,vertretbare” Risiken in % (n = 27), Hinweise auf Risikoquellen nach
adaptiertem Ishikawa-Diagramm

Die meisten nicht vertretbaren Risikoquellen Gber alle SOP und Pflegestandards hinweg
sahen die Studienteilnehmer im Pflegestandard Injektion (Abbildung 22). Allen potenzi-
ellen, diesem Standard untergeordneten Situationen wurden nicht vertretbare Risiken
zugeschrieben. Unter den diesbeziglich genannten Risiken wurden dabei bis zu drei
Tage Beschwerden/Schmerzen, aber auch mehr als drei Tage Beschwerden/Schmer-

zen ohne Dauerfolgen sowie dauerhafte Pflegbedurftigkeit oder Tod angenommen.

Am kritischsten wurde die fehlende Kontrolle der Injektionsstelle bewertet, gefolgt von
weiteren Kontrollsituationen, wie beispielsweise der Prifung der arztlichen Anordnung

und der Uberpriifung des aufgezogenen Medikamentes anhand der Beschriftung.
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Zu diesem Pflegestandard wurden einige Hinweise im Freitext dokumentiert. Mit Aus-
nahme der Situationen ,keine Prifung der arztlichen Anordnung“ sowie ,Dokumentation
erfolgt nicht“ wurde jeweils ein bis zweimal auf den Tatigkeitsbereich des PD verwiesen.
Hingegen war jeweils einmal angegeben, dass unvollstandige Materialvorbereitung,
keine Prufung der arztlichen Anordnung sowie die nicht korrekte Durchfihrung der In-

jektion nach Standard nicht beziehungsweise ,nie“ vorkommen.

Das nicht korrekt beschriftete Medikament wurde zudem von einem Studienteilnehmer
als bereits ,1x erlebt* beschrieben. Im Zusammenhang mit dem Thema nicht erfolgter
Dokumentation der Injektion sind zwei Nennungen mit der Aussage dokumentiert, dass

dies durch die digitale Akte nicht moglich sei.

In Anwendung des adaptierten Ishikawa-Diagramms konnten fiir alle diesem Standard
zugeordneten Situationen Mitarbeiter und vereinzelt auch die Bereiche Kommunikation

und Gerat als Risikoquellen identifiziert werden.

1.1.17 Pflegestandard Richten und AnschlieRen von Infusionen
Den Risikoquellen im Pflegestandard Richten und AnschlieRen von Infusionen wurde
von den Studienteilnehmern ebenfalls eine Reihe an Gefahrdungen attestiert, die im

nicht und bedingt vertretbaren Bereich lagen.

Am hoéchsten rangierte die im Standard geforderte, nicht erfolgte Handedesinfektion und
wurde als Situation mit mdglicher Auswirkung von bis zu drei Tagen Beschwer-
den/Schmerzen, mehr als drei Tagen Beschwerden/Schmerzen ohne Dauerfolgen, je-
doch auch mit dauerhafter Pflegebedurftigkeit oder Tod bewertet. Die ebenfalls diesem
konkreten Risiko zugeordneten, bedingt vertretbaren Risiken lagen in der gleichen Hohe.
Die Studienteilnehmer gingen hier jedoch davon aus, dass es sich um Vorkommnisse
ohne Folgen handelte (Abbildung 23).

Bei den bedingt vertretbaren Risiken wurden bis auf eine Ausnahme ausschlieRlich Vor-
kommnisse ohne Folgen eingeschatzt. Dass die schriftliche arztliche Infusionsanord-
nung nicht vorliegt, rangiert hier an erster Stelle, gefolgt von unvollstandig vorbereiteten

Materialien und nicht korrekt dokumentierter Krankenbeobachtung.
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(10) 33,3 296 3,7 40,7 40,7 11,1 14,8 x x x
(11) 3,7 ¥ 333 333 48,1 48,1 37 74 «x x
(12) 148 11,1 Wl 296 29,6 22,2 22,2 74 111 x x
(13) 7,4 k 37 37 37 37 74 74 «x x
(8) Die Vorbereitung des Materials nach SOP ist ur andi 37 40,7 1 AN
(9) Die schriftiiche arztliche i rdnung (It. Standard) liegt nicht vor. 59,3 296 13
(10) Die Materialvorbereitung erfolgt nicht nach Standard (Arbeitsflache desinfiziert?) 333 40,7 1,1 SN
(11) Die Spritze oder der Infusionsbeutel sind nicht oder falsch beschriftet. 333 48,1 3,7 A
(12) Es erfolgt keine Handedesinfektion wie im Standard ar ven. [E 296 222 74 [
(13) Die Krankenbeobachtung wird nicht korrekt dokumentiert. 37 37 74 AR
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Abbildung 23: Pflegestandard Richten und Anschlie8en von Infusionen — Detaillierte Bewertungsergebnisse

und Gesamtverteilung in ,nicht vertretbare®, ,bedingt vertretbare” sowie ,vertretbare” Risiken in % (n = 27),
Hinweise auf Risikoquellen nach adaptiertem Ishikawa-Diagramm

Zu den moglicherweise riskanten Situationen dieses Pflegestandards wurden Hinweise
im Freitext dokumentiert. In Zusammenhang mit unvollstandig vorbereitetem Material
wurde zweimal auf die Zustandigkeit des PD verwiesen. Mit vier Nennungen wurde an-
gegeben, dass bei nicht vorliegender arztlicher Infusionsanordnung Ricksprache gehal-
ten wird. Bei der mdglichen Situation, dass die Materialvorbereitung nicht nach Standard
erfolgt, merkten vier Studienteilnehmer an, dass dies nicht/nie vorkommt, nicht vorkom-
men darf, beziehungsweise immer nach Standard erfolgt. Zwei weitere Hinweise bezo-
gen sich auf die Zustandigkeit des PD. Falsch beschriftete Spritzen oder Infusionsbeutel
wirden mit je einer Nennung nicht verwendet oder kdmen nur im Notfall vor. Auch hier
wurde einmal auf den PD verwiesen. Im Zusammenhang mit nicht erfolgter Handedes-
infektion beim Richten und Anschlief3en von Infusionen wurde erneut auf die Zustandig-
keit des PD verwiesen (zwei Nennungen). Des Weiteren wurde angegeben, dass zum
Richten sterile Handschuhe getragen wirden bzw. die fehlende Handedesinfektion nicht

vorkommt.
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Bei Verwendung des adaptierten Ishikawa-Diagramms konnten fiir alle diesem Standard
zugeordneten Situationen Mitarbeiter und vereinzelt auch die Themen Kommunikation,

Material und Geréat als Risikoquellen identifiziert werden.

1.1.18 Pflegestandard Korrekte arztliche Anordnung

Im Zusammenhang mit dem Standard der korrekten arztlichen Anordnung sahen Stu-
dienteilnehmer an erster Stelle ein nicht vertretbares Risiko beim Thema zeitgerechter
Anordnung. Hierflr wurden Auswirkungen von bis zu drei Tagen Beschwerden/Schmer-
zen und mehr als drei Tagen Beschwerden/Schmerzen ohne Dauerfolgen angegeben.
Zusammen mit den nur bedingt vertretbaren Risiken in der Bandbreite von Vorkommnis
ohne Folgen bis dauerhafte Pflegebedurftigkeit oder Tod wurde diese Situation daher

von den Studienteilnehmer am riskantesten eingeschéatzt (Abbildung 24).

Als nachfolgend bedrohliche Situation wurde bewertet, dass die Anordnung nicht voll-
standig die Inhalte der 5-W-Regel enthielt (Tabelle 5, S. 25). Die Streuung dabei reichte
ebenfalls von bis zu und mehr als drei Tagen Beschwerden/Schmerzen, jedoch auch bis
zu dauerhafter Pflegebediirftigkeit oder Tod. Der Anteil der Bewertungen im Bereich der
nur bedingt vertretbaren Risken wurde ebenfalls dokumentiert — hierbei wurde jedoch

ausschlieB3lich von Vorkommnissen ohne Folgen ausgegangen.

Dass die Anordnung aulerhalb von Notfallsituationen nicht schriftlich erfolgt, wurde
ebenfalls als kritisch (nicht und bedingt vertretbar) bewertet. Allerdings sahen hier die

Studienteilnehmer keine Auswirkungen auf das Kind.

Bei allen anderen Situationen werden zwar nicht vertretbare oder nur bedingt vertretbare
Risiken gesehen, jedoch weitestgehend ohne Folgen in der Auswirkung oder maximal
mit Beschwerden/Schmerzen ohne Dauerfolgen. Die Situation ,Anordnung ohne arztli-
che Unterschrift” ist als Einzige mit ausschlieRlich bedingt vertretbaren und vertretbaren

Risken ohne Auswirkungen auf das Kind bewertet.
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(14) 1,1 40,7 37 3,7 22,2 222 11,1 x x
(15) 48,1 44,4 3,7 333 333 148 x x
(16) 259 185 3,7 3,7 33,3 333 111 222 «x x
17) 22,2 222 51,9 51,9 74 185 x x
(18) 40,7 40,7 29,6 29,6 148 x x
(19) 37 333 3,7 333 333 3,7 185 «x x
(20) 25,9 259 48,1 48,1 3,7 148 «x x
(21) 333 333 43,4 44,4 14,8 x x
(14) Die dnung erfolgt nicht zeitg: 25,9 40,7 222 [
(15) Die Anordnung erfolgt nicht schriftlich, obwohl es sich nicht um eine
Notfallsituation laut Standard handelt. s - Laas |
(16) Die Anordnung ist nicht leserlich. 259 333 11,1 G
(17) Die Anordnung ist nicht unterschrieben. 22,2 51,9 74 IS
(18) Die Anordnung enthalt nicht alle Inhalte der 5-W-Regel 40,7 296 . 148
(19) Bei telefonischen Anordnungen in | ituation wi die P
die Anordnung nach 5-W-Regel nicht. B/ B35, 37 IS
(20) Die in Notfallsituationen telefonisch erfolgte Anordnung ist nicht als solche 25,9 481 3,7 IS
dokumentiert ("miindlich vom Arzt bestatigt")
(21) Die in Notfallsituationen telefonisch erfolgte Anordnung wird nicht umgehend 33,3 44,4 188
arztlich schriftlich bestatigt.
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Abbildung 24: Pflegestandard Korrekte &rztliche Anordnung — Detaillierte Bewertungsergebnisse und Ge-

samtverteilung in ,nicht vertretbare®, ,bedingt vertretbare” sowie ,vertretbare” Risiken in % (n = 27), Hinweise
auf Risikoquellen nach adaptiertem Ishikawa-Diagramm

In der Bearbeitung dieses Standards wurden mehrere Bewertungen durch den PD nicht
vorgenommen. Hinweise im Freitext wurden dennoch dokumentiert. FUnf Studienteil-
nehmer gaben an, dass eine nicht leserliche Anordnung Aufgrund der digitalen Akte
nicht moglich sei. Mit je einer Nennung wurde jedoch auch angegeben, dass im Fall
einer nicht lesbaren Anordnung nachgefragt werden wiirde beziehungsweise dies nicht
vorkommt. Eine nicht unterschriebene arztliche Anordnung war aus Sicht je eines Stu-
dienteilnehmers ,nicht moglich® beziehungsweise ,kommt nicht vor®. Vier Nennungen

bezogen sich auf die ,elektronische Dokumentation®.

Dass die Pflegeperson in Notfallsituationen die Anordnung nicht nach der 5-W-Regel

wiederholt, wurde in den Hinweisen differenziert bewertet. Mit jeweils einer Nennung
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wurden die Aussagen ,Notfallsituation®, ,ITS", ,wird nicht durchgefihrt® und ,,immer do-
kumentiert. Dass die in der Notfallsituationen telefonisch erfolgte Anordnung nicht als
solche dokumentiert wird, bewertete ein Studienteilnehmer als nicht méglich, da die di-
gitale Akte genutzt wird (,Dokumentation erfolgt stets im Nachhinein, Vordokumentation

mundliche Anordnung nicht mdglich®).

Die Gliederung der Risikoquellen nach Ishikawa-Diagramm verwies hier Uber alle Situa-

tionen hinweg vor allem auf die Themen Kommunikation und Mitarbeiter.

1.1.19 Pflegestandard Applikation von Augentropfen und -salben

Im Pflegestandard Applikation von Augentropfen und -salben (Abbildung 25) fiel die Ein-
schatzung von nicht vertretbaren Risiken erstmals unter 20 %. Dabei entfielen diese auf
funf von acht potenziellen Risikosituationen, die korrektes Handling und Dokumentation
zum Inhalt hatten. Die Studienteilnehmer gehen dabei von bis zu drei Tagen Beschwer-
den/Schmerzen aus. Am kritischsten betrachtet wurde dabei, dass die Durchfiihrung der
Applikation nicht nach Standard erfolgt (Hygiene, Technik). Die ebenfalls kritisch bewer-
teten potenziellen Risikosituationen beinhalteten das korrekte Handling (Vorbereitung,

Applikation, Lagerung) sowie die Dokumentation.

Im Zusammenhang mit bedingt vertretbaren Risiken wurde die gesamte Bandbereite
des Schweregrades der Auswirkung dokumentiert. Die Situation ,die Aufbewahrungs-
dauer gedffneter Medikamente wurde nicht beachtet”, wurde mit dem gréf3ten anzuneh-

menden Schaden dokumentiert.

Bei allen mdglichen Situationen zu diesem Pflegestandard erfolgten Verweise mit ein bis
zwei Nennungen im Freitext auf die Zustandigkeit des PD. In Zusammenhang mit der
Reihenfolge von Augentropfen und -salben (,Augentropfen nicht drei Minuten vor der
Augensalbe appliziert) wurde einmalig ,entweder AT oder AS* dokumentiert. Die nicht
dokumentierte Applikation wurde jeweils von einem Studienteilnehmer als ,,nicht méglich

— digitale Akte“ und ,nicht méglich” (ohne weitere Verweise) beschrieben.

Fur diesen Pflegestandard zeigte die Auswertung nach Ishikawa-Diagramm, dass Mitar-
beiter in jeder beschriebenen Situation eine Risikoquelle darstellten. Kommunikation und

Material wurden ebenfalls als Thema ermittelt.
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(22) 33,3 296 3,7 48,1 48,1 74 37 x x
(23) 148 11,1 3,7 55,6 55,6 74 37 x x
(24) 29,6 148 111 3,7 48,1 48,1 7,4 3,7 X
(25) 333 259 3,7 37 48,1 48,1 74 11,1 x
(26) 259 185 3,7 3,7 66,7 66,7 3,7 37 x x
27) 22,2 185 3,7 66,7 66,7 74 37 x
(28) 22,2 222 63 63 74 37 x
(29) 14,8 148 63 63 7,4 74 x x
(22) Die Vor i der ialien nach Pfl dard ist ur andi
(Hande- und Flachendesinfektion, Handschuhe, sterile Tupfer,
Aqua dest., Medikament nach arztlicher Anordnung, Nierenschale) ' 333 48,1 74 .
(23) Die Durchfiihrung der Applikation erfolgt nicht korrekt nach Standard (Hygiene,
Technik) 18,5 14,8 556 74 Bl
(24) Es kommt zum Kontakt von Applikator und Auge. 11,1 296 48,1 74 -
(25) Augentropfen werden nicht 3 min vor der Augensalbe appliziert. 333 481 74 N
(26) Die Aufb h geoffneter i wurde nicht beach 25,9 66,7 3,7.
(27) Bei i ioser Augener das Medil 1t oder die Spiilfliissigkeit
kommt mit dem nicht infizierten Auge in Kontakt. 222 C Z
(28) Der Patient wird nicht korrekt gelagert. 222 63 74 .
(29) Die Applikation wird nicht dok iert. 14,8 63 Ze |
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Abbildung 25: Pflegestandard Applikation von Augentropfen und -salben — Detaillierte Bewertungsergeb-

nisse und Gesamtverteilung in ,nicht vertretbare®, ,bedingt vertretbare” sowie ,vertretbare” Risiken in % (n
= 27), Hinweise auf Risikoquellen nach adaptiertem Ishikawa-Diagramm

1.1.20 Pflegestandard Rektale Applikation von Medikamenten

Die nicht nach Pflegestandard durchgefuhrte Applikation rektaler Medikamente sowie
die unvollstéandige Vorbereitung der Materialien bewerteten jeweils 33,3 % der Stu-
dienteilnehmer in Verbindung mit nicht vertretbaren und bedingt vertretbaren Risiken.
Die Bandbreite der Auswirkungen erstreckte sich dabei von Vorkommnissen ohne Fol-
gen, Beschwerden/Schmerzen ohne Dauerfolgen bis hin zu dauerhafter Pflegebedurf-
tigkeit oder Tod (Abbildung 26).
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(31) 18,5 11,1 3,7 3,7 48,1 48,1 74 111 x
(32) 18,5 7,4 7,4 3,7 55,6 55,6 3,7 185 x x
(33) 259 259 51,9 51,9 74 148 «x x

(30_} Die Vomereiu_mg der Materialien nach Pflegestandard ist unvollstandig. (Hande-

und Flachendesinfektion, it nach arztlicher Anordnung, Unterlage, Gleitmittel, 74 259 48,1 74 -
ggf. Spritze, Kaniile, Applikation, Katheter oder Sonde, NaCl 0,9% zum Nachspiilen...)
(31) Die Durchfiihrung der Applikation erfolgt nicht nach Standard. 14,8 18,5 48,1 74 -
(32) Es erfolgt keine Patientenbeobachtung, bzw. bei OP-Vorbereitung keine Vital- 185 55,6 37 _
Parameter-Uberwachung g ! ’
(33) Die Applikation von rektalen Medik 1 wird nicht dokumentiert. 259 51,9 [
0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100

= Gesamt: nicht vertretbare Risiken in % Gesamt: bedingt vertretbare Risiken in % Gesamt vertretbare Risiken in % @ Aussage Arztlicher Dienstin % =@ Aussage Pflegedienst in %

Abbildung 26: Pflegestandard Rektale Applikation von Medikamenten — Detaillierte Bewertungsergebnisse

und Gesamtverteilung in ,nicht vertretbare®, ,bedingt vertretbare” sowie ,vertretbare” Risiken in % (n = 27),
Hinweise auf Risikoquellen nach adaptiertem Ishikawa-Diagramm

Die Hinweise im Freitext zu diesem Pflegestandard ergaben bei drei méglichen Risiko-
situationen den Verweis auf die Zustandigkeit des PD (unvollstandige Vorbereitung der
Materialien sowie Durchflihrung der Applikation nicht nach Standard je zwei Nennungen,
nicht erfolgte Patientenbeobachtung eine Nennung). Zudem kommentierten Studienteil-
nehmer die Situationen ,fehlende Patientenbeobachtung” und ,bei OP-Vorbereitung feh-
lende Vital-Parameter-Uberwachung* mit den Aussagen ,kommt nicht vor‘ und ,alle Kin-
der haben Uberwachung®. Die fehlende Dokumentation der rektalen Applikation war mit
jeweils einer Nennung als ,nicht mdglich®, ,kommt nicht vor* und ,nicht méglich, da digi-
tale Akte" bewertet.

Auch fir diesen Pflegestandard wurden Mitarbeiter fir jede mdgliche Situation als Risi-
koquelle nach Ishikawa-Diagramm detektiert. Kommunikation und Material stellen je-

doch auch weitere Fehlerquellen dar.
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1.1.21 Pflegestandard Orale Applikation von Medikamenten

Im umfangreichsten Pflegestandard ,Orale Applikation von Medikamenten wurde von
den Studienteilnehmern die Situation der nicht korrekten Verdinnung von Tropfen und
Saften nach der Fachinformation am kritischsten bewertet und mit nicht vertretbaren und
bedingt vertretbaren Risiken dokumentiert. Die schlimmste anzunehmende Auswirkung
dabei wurde mit mehr als drei Tagen Beschwerden/Schmerzen ohne Dauerfolgen ange-
geben. Weitere nicht vertretbare Risiken bargen nach Meinung der Befragten die Situa-
tionen unvollstandig vorbereiteter Materialien und fehlender Krankenbeobachtung. Des
Weiteren bewerteten die Teilnehmer nicht erfolgte Kontrollsituationen (Medikament —
Verfallsdatum, Farbe, Konsistenz, Medikamentenschalchen, Applikation) kritisch mit

moglichen bis zu drei Tagen Beschwerden/Schmerzen fur das Kind.

Bedingt vertretbare Risiken mit Vorkommnissen ohne Folgen wurden mit einer Aus-
nahme (fehlende Krankenbeobachtung) jeder potenziellen Risikosituation dieses Stan-
dards zugeschrieben. Die schlimmste anzunehmende Auswirkung auf das Kind wurde
wie bereits bei den nicht vertretbaren Risiken den Kontroll- und Dokumentationsaufga-

ben zugeschrieben (Abbildung 27)

Im Freitext zu diesem Standard wurde jedoch mit jeweils ein bis zwei Nennungen bei
jeder der 11 moglichen Situationen auf den PD verwiesen. Dass Medikamente ohne
Beachtung von Verfallsdatum, Farbe und Konsistenz gerichtet werden, befand ein Stu-
dienteilnehmer als denkbar. Hingegen: nicht korrekt beschriftetes Medikamentenschal-
chen, Applikation nicht nach Standard sowie Verabreichung ohne Krankenbeobachtung
und moglicher Nebenwirkungen und die nicht erfolgte Dokumentation der Medikamen-
tengabe erachtete eine Person als nicht vorkommend. Die Situation der Zerkleinerung
nicht teilbarer Medikamente wurde von je einem Studienteilnehmer mit dem Hinweis be-
schrieben ,alles wird zerkleinert* beziehungsweise ,kann nicht appliziert werden®. Eine
Nennung als ,nicht zutreffend gab es beim Thema ,Tropfen und Safte werden nicht
nach Fachinformation verdinnt®. Dass Medikamente nicht vor der Flaschennahrung se-
parat appliziert werden, war jeweils einmal mit ,manche mit Nahrung“ und ,immer!“ kom-
mentiert. Die Applikation von nicht mérserbaren Medikamenten Uber die Sonde wurde
zudem einmal als ,nicht zutreffend®, ,nicht mérserbar — keine Sonde” und ,,Quatsch” be-

schrieben.
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(34) 296 296
(35) 18,5 14,8
(36) 22,2 185
(37) 333 259 3,7
(38) 48,1 48,1
(39) 18,5 14,8 3,7
(40) 48,1 48,1
(41) 18,5 18,5
(42) 14,8 14,8
(43) 74 3,7
(44) 296 296
(34) Die Vorbereitung der N ialien nach F ist andig. (Hande-

und Flachendesinfektion, Medikament nach arztlicher Anordnung,
ggf. Mérser, StoRel, Tablettenteiler, ggf. Tee, ggf. Material zum sondieren)

(35) Das Medikament wird gerichtet, ohne auf Verfallsdatum, Farbe und Konsistenz zu
achten.

(36) Das Medikamentenschalchen ist nicht korrekt beschriftet
(Name des Patienten, Uhrzeit der Applikation)

(37) Die Durchfiihrung der oralen Applikation von Medikamenten erfolgt nicht korrekt nach
Standard.

(38) Nicht teilbare Medikamente wurden zerkleinert.

(39) Tropfen und Safte werden nicht entsprechend der Fachinformation verdinnt.

(40) Medikamente werden nicht vor der Flaschennahrung separat appliziert.

(41) Medikament wird (iber die Sonde appliziert. Es ist jedoch nicht mérserbar.

(42) Das Medi 1t wird ohne Ki ] icht.

(43) Es erfolgt keine Krankenbeobachtung, Nebenwirkungen werden nicht erkannt.

(44) Es erfolgt keine Dok ion der oralen Applikation von i .

dauerhafte Pflegebeddrftigkeit oder Tod in %
Gesamt: vertretbares Risiko in %
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Vorkommnis, ohne Folgen in %
bis zu 3 Tage Beschwerden/Schmerzen in %
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43,4 3,7
40,7
29,6
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Abbildung 27: Pflegestandard Orale Applikation von Medikamenten — Detaillierte Bewertungsergebnisse
und Gesamtverteilung in ,nicht vertretbare®, ,bedingt vertretbare” sowie ,vertretbare” Risiken in % (n = 27),
Hinweise auf Risikoquellen nach adaptiertem Ishikawa-Diagramm

Die Risikoquelle Mitarbeiter nach Ishikawa-Diagramm lief3 sich auch in diesem Pflege-

standard flr jede konstruierte Situation ermitteln. Die Risikoquellen Material und Kom-

munikation wurden ebenfalls ermittelt.
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1.1.22 Pflegestandard Nasentropfen, -salben und -spray

Bei der Applikation von Nasentropfen und -salben wurden nicht vertretbare Risiken sel-
tener von den Studienteilnehmern dokumentiert. Am haufigsten wurde hierbei der Kon-
takt zur Nasenschleimhaut bei der Applikation (mechanisch) kritisch gesehen, Dauerfol-
gen jedoch nicht erwartet. Dies bestéatigten auch die Studienteilnehmer, die diese Situa-
tion als bedingt vertretbares Risiko benannten. Diesem Pflegestandard und den zuge-
ordneten Risikosituationen wurde durchschnittlich von ca. der Halfte der Studienteilneh-
mer attestiert, dass keine oder nur kurzfristige Folgen fiir das Kind zu erwarten sind (Ab-
bildung 28).
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Abbildung 28: Pflegestandard Nasentropfen, -salben und -spray — Detaillierte Bewertungsergebnisse und

‘

Gesamtverteilung in ,nicht vertretbare®, ,bedingt vertretbare” sowie ,vertretbare” Risiken in % (n = 27), Hin-
weise auf Risikoquellen nach adaptiertem Ishikawa-Diagramm
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Im Freitext wurde jeweils zweimal bei den Themen Vorbereitung der Materialien unvoll-
standig, Uberpriifung der Absaugvorrichtung vor Applikation auf Funktionstiichtigkeit
und Durchfihrung erfolgt nicht nach Standard (Hygieneregime) sowie einmal bei der
Situation Applikation mit Kontakt zur Nasenschleimhaut auf die Zustandigkeit der Pflege
verwiesen. Letztere Situation wurde zudem mit der Aussage ,na hoffentlich, sonst wirkt

das Medikament nicht“ kommentiert.

Im Falle von nicht vorliegender Anordnung der Haufigkeit zur Applikation von Nasentrop-
fen, -salben und -sprays erfolgte zweimal der Vermerk, dass eine Nachfrage erfolgt. Ein
Studienteilnehmer ging davon aus, dass diese Situation ebenso wie die nicht erfolgte
Dokumentation nicht vorkommen, zwei, dass diese Risikoquellen aufgrund der digitalen

Akte nicht moglich sind.

Die Anwendung des Ishikawa-Diagramms ergab Uber Situationen des Pflegstandards

hinweg, dass alle Risikoquellen vorkommen.

1.1.23 SOP Infusionstherapie bei Neugeborenen

In dieser SOP bewerteten jeweils zwei Studienteilnehmer ein nicht vertretbares Risiko
mit der Auswirkung mehr als drei Tage Beschwerden/Schmerzen ohne Dauerfolgen fur
die Situationen, dass die Standardinfusionslésung nicht bestellt und Licken in der Kom-
munikation zum klinischen Zustand des Kindes mdglich sind. Auch bedingt vertretbare
Risiken wurden in Zusammenhang mit Letzterem dokumentiert, jedoch als Ereignis ohne
Folgen fir das Kind. Bei der nicht bestellten Standardlésung ging ein Drittel der Befrag-

ten davon aus, dass die Situation ohne Folgen fur das Kind wére (Abbildung 29).

Die nicht festgelegte Infusionsrate der Standardinfusion wurde von den Befragten auch
unter den bedingt vertretbaren Risiken verortet, wobei die Auswirkungen auf das Kind

als Ereignis ohne Folgen, jedoch als worst case dokumentiert wurde.

In diesem Standard gaben 3-5 Personen der pflegerischen Befragten zu den Situationen
keine Bewertung ab. Von dieser Moglichkeit machte nur ein Studienteilnehmer des AD
Gebrauch.
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Abbildung 29: SOP Infusionstherapie bei Neugeborenen — Detaillierte Bewertungsergebnisse und Gesamt-

verteilung in ,nicht vertretbare®, ,bedingt vertretbare sowie ,vertretbare” Risiken in % (n = 27), Hinweise auf
Risikoquellen nach adaptiertem Ishikawa-Diagramm

Die Freitextmdglichkeiten wurden auch hier genutzt. ,Der Arzt/die Arztin hat die Infusi-
onsrate fur die Standardinfusionslésung nicht festgelegt“ wurde je einmal kommentiert
mit den Aussagen ,Schwester fragt nach®, ,Pflege” und ,trifft nicht zu, Infusion wird nur
angeschlossen, wenn Rate festgelegt wurde®. Zwei Befragte gaben an, dass diese Situ-
ation ,nie“ vorkommt. Die Méglichkeit, dass individuelle Infusionsplane nicht bis zum Fol-
getag geschrieben sind, wurde ebenfalls zweimal als ,nie“ vorkommend bewertet. Je
einmal wurde in diesem Zusammenhang kommentiert: ,wird nachgereicht auf Nachfrage
der Schwester®, ,Mehraufwand fir die Pflege” und ,wird dann vom Frihdienst Gibernom-
men“. Dass begrindete Abweichungen durch Anamnese und klinischen Zustand nicht
kommuniziert werden, beurteilten zwei befragte Personen mit ,nie“ und ,trifft nicht zu*“.
Dass die Standardinfusionslésung nicht bestellt ist, wurde von fiinf Studienteilnehmern
mit einem Hinweis versehen (,nach Absprache alternative Lésung®, ,erfolgt durch Apo-

theker®, ,bestellt = geschrieben®, ,nie“, ,wird nachbestellt oder auf Station gerichtet®).
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Die identifizierten Risikoquellen nach Ishikawa sind in dieser SOP Mitarbeiter und Kom-

munikation.

1.1.24 SOP Vitamin K-Gabe

In der Bewertung der Risikosituationen der SOP ,Vitamin K-Gabe“ zeigte sich bis auf
geringfiigige Ausnahmen, dass die Studienteilnehmer trotz bedingt vertretbarer und ver-
tretbarer Risiken keine Auswirkungen nach Vorkommnissen auf das Kind erwarteten. Mit
moglicher dauerhafter Pflegebedurftigkeit oder Tod wurde dennoch die fehlende Vitamin
K-Gabe am ersten Lebenstag (zwei Nennungen nicht vertretbares und eine Nennung
bedingt vertretbares Risiko) sowie die nicht korrekt am fiinften oder 28. Lebenstag er-

folgte Applikation (nicht vertretbares Risiko - einmal genannt) bewertet (Abbildung 30).
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Abbildung 30: SOP Vitamin K-Gabe — Detaillierte Bewertungsergebnisse und Gesamtverteilung in ,nicht
vertretbare®, ,bedingt vertretbare” sowie ,vertretbare” Risiken (n = 27), Hinweise auf Risikoquellen nach
adaptiertem Ishikawa-Diagramm

Hinweise aus dem Freitext stellten dar, dass die nicht erfolgte Vitamin K-Gabe am Auf-
nahmetag (1. Lebenstag) nicht/nie vorkommt, dies bei Geburt im Haus noch nie erlebt
wurde oder kein Einverstandnis der Eltern vorlag (je eine Nennung). Die nicht korrekt
zur U2 oder U3 (5. oder 28. Lebenstag) erfolgte Vitamin K-Gabe wurde von je einer

befragten Person mit .kommt nicht vor®, ,nie“ und ,noch nie erlebt im Haus, jedoch bei

54



Ubernahme aus anderen Hausern“ kommentiert. Gleiches wurde dokumentiert im Zu-
sammenhang mit der moglichen Situation, dass die Dosierung nicht nach SOP erfolgt.
Die nicht dokumentierte Vitamin K-Gabe wurde von je einem Studienteilnehmer mit
,hicht mdglich®, ,wird meist nachgetragen im stationaren Verlauf‘ und ,wird zur Visite

nachgefragt® beschrieben.

Anhand des adaptierten Ishikawa-Diagramms konnten bei der Auswertung dieser SOP

die Risikoquellen Mensch und Kommunikation ermittelt werden.

1.1.25 Ranking der Risikosituationen fur Kinder nach Risikoprioritatszahl

Die in jedem Standard aufgefiihrten einzelnen Risikosituationen wurden von den Stu-
dienteilnehmern unterschiedlich bezlglich méglicher Schaden fir die Kinder bewertet.
Um eine Rangfolge der kritischsten Tatigkeiten und Situationen zu erreichen wurde je-
weils die Summe der Nennungen pro Schweregrad der Auswirkung auf das Kind ge-
wichtet und diese im Anschluss zu einer RPZ zusammengefasst. Da der Fokus in dieser
Arbeit auf potenziellen Schaden fir Kinder lag, wurden die Auswirkungen mit je einem
Faktor versehen und der Anzahl der Nennungen multipliziert (Tabelle 9). Die Menge

nicht bewerteter Situationen wurde dabei nicht berucksichtigt.

Tabelle 9: Ermittlung der Risikoprioritdtszahl — Summe der Nennungen * Gewichtungsfaktor

1. Vorkommnis, ohne Folgen n * Faktor 1
2. Bis zu drei Tage Beschwerden/Schmerzen n * Faktor 2
3. Mehrals drei Tage Beschwerden/Schmerzen ohne Dauerfolgen | n * Faktor 3
4. Dauerfolgen ohne dauerhafte Pflegebedurftigkeit n * Faktor 4
5. Dauerhafte Pflegebediirftigkeit oder Tod n * Faktor 5

Die ermittelten Werte je Risikosituation erstreckten sich absteigend im Spektrum von
RPZ 41-6. Die Rangfolge bis RPZ 20 (23 Situationen durch vereinzelt gleiche RPZ)
konnte in Tabelle 10 dargestellt werden. Die Zuordnung der Risikoquellen nach adap-
tiertem Ishikawa-Diagramm je Situation dokumentierte, dass der Faktor Mensch in je-
dem Fall (23 Zuordnungen) ein Risiko darstellt, gefolgt von den Risikoquellen Kommu-
nikation (8 Zuordnungen) und Material (6 Zuordnungen). Gerate wurden in diesem Ran-

king nicht als Risikoquelle ermittelt.

Nicht abbilden lie sich dabei eine konkrete Haufung von Tatigkeitsfeldern wie beispiels-

weise Dokumentation, Hygieneregime, Prifschritte oder das korrekte Handling.
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Tabelle 10: Ranking der Risikosituationen mit RPZ 41-20 (*Risikoquelle nach adaptiertem Ishikawa-Dia-

gramm)
5
25
= *
Pflegestandard oder SOP |Risikosituation s |ZE|s|.
s |3 |% s |,
SIE|E|5|%
2 5|2 |8 |5
(12 X = = o
Pflegestandard Injektion Die Injektionsstelle wird nicht kontrolliert 41 X
Pflegestandard Injektion Es erfolgt keine Priifung der arztlichen Anordnung (It. Standard). 40 | x X
SOP Vitamin K Gabe Die Vitamin K Gabe erfolgt nicht am Aufnahmetag (1. Lebenstag) 35 X
Die Durchfiihrung der Injektion erfolgt nicht nach Standardvorgabe (s.c., i.m., bei laufender Infusion
Pflegestandard Injektion oder verschlossenem vendsem Zugang). 34 X
Pflegestandard Orale
Applikation von Medikamenten |Es erfolgt keine Krankenbeobachtung, Nebenwirkungen werden nicht erkannt. 31 X X
Das aufgezogene Medikament ist nicht korrekt (Name Patient, Name Medikament und und Menge,
Pflegestandard Injektion Datum, Uhrzeit, Handzeichen) 30 | x X
Pflegestandard Rektale
Applikation von Medikamenten |Die Durchfiihrung der Applikation erfolgt nicht nach Standard. 29 X
Pflegestandard Rektale .
Applikation von Medikamenten |Es erfolgt keine Patientenbeobachtung, bzw. bei OP-Vorbereitung keine Vital-Parameter-Uberwachung| 29 | x X
Pflegestandard Applikation von
Augentropfen und -salben Es kommt zum Kontakt von Applikator und Auge. 29 X
Pflegestandard Richten und
Anschlieen von Infusionen Es erfolgt keine Handedesinfektion wie im Standard angegeben. 28 X X
Pflegestandard Korrekte
arztliche Anordnung Die Anordnung erfolgt nicht zeitgerecht. 28 | x X
Pflegestandard Applikation von
Augentropfen und -salben Die Durchfiihrung der Applikation erfolgt nicht korrekt nach Standard (Hygiene, Technik) 28 X X
Pflegestandard Applikation von
Augentropfen und -salben Die Aufbewahrungsdauer gedffneter Medikamente wurde nicht beachtet. 25 X X
Pflegestandard Orale
Applikation von Medikamenten Das Medikament wird gerichtet, ohne auf Verfallsdatum, Farbe und Konsistenz zu achten. 24 b'e X
Die Vitamin K Gabe erfolgt nicht korrekt zur U2 oder U3 (beispielsweise am am 5. oder 28.
SOP Vitamin K Gabe Lebenstag). 23 X
Pflegestandard Orale
Applikation von Medikamenten |Die Durchfiihrung der oralen Applikation von Medikamenten erfolgt nicht korrekt nach Standard. 22 X
Pflegestandard Orale Pflegestandard Orale Applikation von Medikamenten - Tropfen und Safte werden nicht entsprechend
Applikation von Medikamenten [der Fachinformation verdiinnt. 22 X
Pflegestandard Richten und
AnschlieBen von Infusionen Die Spritze oder der Infusionsbeutel sind nicht oder falsch beschriftet. 21| x X
Pflegestandard Applikation von
Augentropfen und -salben Die Applikation wird nicht dokumentiert. 21 X X
Pflegestandard Orale Das Medikamentenschalchen ist nicht korrekt beschriftet (Name des Patienten, Uhrzeit der
Applikation von Medikamenten |Applikation) 21 X X
Pflegestandard Korrekte Die Anordnung enthalt nicht alle Inhalte der 5-W-Regel: welcher Patient, welches Medikament/bzw.
arztliche Anordnung MaRnahme, welche Dosierung, wie viel Uhr, welche Applikationsform. 20 | x X
Die Vorbereitung der Materialien nach Pflegestandard ist unvollstandig. (Hande- und
Pflegestandard Applikation von |Flachendesinfektion, Handschuhe, sterile Tupfer, Aqua dest., Medikament nach arztlicher Anordnung,
Augentropfen und -salben Nierenschale) 20 X X
Pflegestandard Applikation von |Bei infektidser Augenerkrankung: das Medikament oder die Spiilfliissigkeit kommt mit dem nicht
Augentropfen und -salben infizierten Auge in Kontakt. 20 X
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Risikobewertungen im Kontext der Berufszugehorigkeit

Im Bewertungsinstrument gaben die Teilnehmenden ihre Berufszugehdrigkeit auf NICU
an. Die Auswertung der Risikoeinschatzungen konnte abschlielfiend mit der angegebe-
nen Berufserfahrung in Zusammenhang gebracht werden. Ausgehend von 58 Risikosi-
tuationen und 27 verwendeten Bewertungsbdgen ergaben sich 1.566 mogliche Ein-
schatzungen der Studienteilnehmer. Davon wurden in Summe 258 Situationen nicht be-
wertet (16,5 %: < 5 Jahre 4,5 %, 5-10 Jahre 2,7 %, > 10 Jahre 9,3 %).

Im Folgenden werden die zusammenfassenden Ergebnisse der Einschatzungen zu ver-
tretbaren, bedingt vertretbaren und nicht vertretbaren Risiken aller drei Gruppen der ver-

schiedenen Berufszugehdrigkeiten in Jahren dargestellt.

,vorkommnisse, ohne Folgen* wurden 1139 (72,7 %) mal dokumentiert, wovon dabei
45,8 % auf vertretbare Risiken und 26,9 % auf nur bedingt vertretbare Risiken fielen
(Abbildung 31). Am haufigsten dokumentierte die Berufsgruppe mit mehr als 10 Jahren
Erfahrung die vertretbaren Risiken, gefolgt von den Kollegen mit bis zu funf Jahren Ta-
tigkeit und denen mit flnf bis zehn Jahren Erfahrung. Nur bedingt vertretbare Risiken
sahen die Beschaftigten mit funf bis 10 Jahren Berufszugehdrigkeit, in diesem Fall ge-

folgt von den mit bis zu finf Jahren und danach mit mehr als 10 Jahre Zugehorigkeit zur

Profession.
% "Vorkommnis, ohne Folgen" in %
30
26,0
20
13,0
10,7
10 8,2 8,0
] I
0 .
vertretbar bedingt vertretbar nicht vertretbar
Berufserfahrung < 5 Jahre = Berufserfahrung 5-10 Jahre = Berufserfahrung > 10 Jahre

Abbildung 31: Risikoeinschétzung in % - ,Vorkommnis ohne Folgen® im Kontext der Berufszugehérigkeit in
Jahren (n = 1566)

In der Kategorie Schweregrad der Auswirkung ,bis zu drei Tagen Beschwerden/Schmer-
zen“ sank die Anzahl der Nennungen auf unter 10 % ab (Abbildung 32). Vertretbare Ri-
siken wurden dabei viermal angegeben, dies von der Gruppe mit bis zu funf Jahren Be-

rufserfahrung. Zwei Aussagen trafen die Mediziner oder Pflegekrafte mit finf bis 10 Jah-
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ren Erfahrung, ein Hinweis kam aus dem Kreis der mehr als 10-jahrigen Berufszugeho-
rigkeit. Bedingt vertretbare Risiken sahen hier am haufigsten neun der Kollegen mit finf-
bis 10-jahriger Zugehdrigkeit, acht die mit der kiirzesten Berufszugehdrigkeit und sieben
mit mehr als 10 Jahren Erfahrung. Nicht vertretbare Risiken gaben in dieser Kategorie
die Beschaftigten mit finf bis 10 Jahren Berufspraxis (36 Nennungen), gefolgt von den
bis funf Jahre Zugehdrigen (29 Nennungen) und jenen mit mehr als 10 Jahren Erfahrung
(5 Nennungen) an.
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Abbildung 32: Risikoeinschétzung in % - ,bis zu drei Tagen Beschwerden/Schmerzen®im Kontext der Be-
rufszugehdrigkeit in Jahren (n = 1566)

,Mehr als drei Tage Beschwerden/Schmerzen ohne Dauerfolgen® — in dieser Einschat-
zung der Risikoauswirkung konnten 41 Nennungen gezahlt werden. Vertretbare Risiken
sahen dabei drei der Beschaftigten mit funf- bis 10-jahriger sowie zwei mit bis zu funf-
jahriger Berufszugehdrigkeit (Abbildung 33). Auf bedingt vertretbare Risiken entfielen
sechs Nennungen (Gruppe funf bis 10 Jahre) sowie in Summe sechs Angaben aus der
Gruppe der kirzesten (4) und langsten (2) Berufszugehdrigkeit. Kolleginnen und Kolle-
gen mit funf- bis 10-jahriger Berufszugehorigkeit schatzten 12mal nicht vertretbare Risi-
ken ein, 10-mal die bis funf Jahre Zugehdrigen und zweimal die mehr als 10 Jahre Er-

fahrenen.
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Abbildung 33: Risikoeinschétzung in % - ,mehr als drei Tage Beschwerden/Schmerzen ohne Dauerfolgen*”
im Kontext der Berufszugehérigkeit in Jahren (n = 1566)

Auf die Schweregradauswirkung ,Dauerfolgen ohne dauerhafte Pflegebedurftigkeit* ent-
fielen in Summe drei Nennungen. Davon wurden zweimal bedingt vertretbare Risiken
von den funf bis 10 Jahre Berufszugehoérigen und ein nicht vertretbares Risiko aus der
Gruppe der bis flnfjahrigen ausgewahlt. Auf die grafische Darstellung wird daher ver-

zichtet.

Die Einschatzung des Risikos mit der Auswirkung ,Dauerhafte Pflegebedurftigkeit oder
Tod" wurde 24-mal gewahlt (Abbildung 34). Hierbei fielen im Bereich der bedingt vertret-
baren Risiken 12 Nennungen in die Gruppe der funf bis 10 Jahre Berufszugehdrigen und
eine Nennung in die bis funf Jahre Erfahrung. Nicht vertretbare Risiken hingegen sind
vom Kollektiv der funf bis 10 Jahre Berufszugehérigen (8 Nennungen) dokumentiert. Die
Gruppe mit bis zu funfjahriger Zugehdrigkeit auf NICU nannte zweimal ein nicht vertret-

bares Risiko. Eine Nennung erfolgte durch eine Person mit mehr als 10 Jahren Erfah-

rung.
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Abbildung 34: Risikoeinschétzung in % - ,dauerhafte Pflegebedlirftigkeit oder Tod" im Kontext der Berufs-
zugehdrigkeit in Jahren (n = 1566)

Experteninterviews

Die geflihrten Interviews mit sechs Fachexperten NICU aus pflegerischer und arztlicher
Profession dokumentieren in der Auswertung deren Erfahrungen im Kontext von Risiken

in der Arzneimitteltherapie (Anlage 5).
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Die Frage nach der Einschatzung der Risikohaufigkeit, dass Fehler im Zusammenhang
mit Arzneimitteln geschehen, wurde von den Experten mit taglich (n = 2) und wdchentlich
(n = 2) angegeben. Einmal wurde die Haufigkeit von wdchentlich bis monatlich einge-

schatzt, einmal — aus personlicher Erfahrung heraus — jahrlich.

Auswirkungen moglicher Risikoquellen wurden dabei in einem Spektrum von subklinisch
(unerkannt) bis zu Folgeschaden und sogar dem Tod beschrieben. Hier gaben letztlich
alle Interviewpartner an, dass die Art des Medikamentes sowie Uber- oder Unterdosie-
rungen ein zentrales Thema und Organ- und Hirnschaden, Gehdrschaden bis zur Taub-
heit, sowie unnétige Sedierungen und daraus resultierende Intubationen vor allem bei
zu hohen Dosierungen ein groRes Risiko darstellen. Ebenfalls wurde genannt, dass bei
zu geringer Dosierung und damit verbundenem fehlendem Wirkungseintritt Schaden,
teils dauerhaft, fur das Kind moglich sind. Die Verunsicherung der Eltern sowie die Aus-
I6sung vermehrter Kontrollen (Zeitaufwand) nach fehlerhafter Gabe von Medikamenten

stellte aus der Sicht einer Fachexpertin zudem einen weiteren Effekt dar.

In der Beantwortung der Frage nach den Fehlerquellen im Medikationsprozess von An-
ordnung bis Verabreichung waren sich alle Befragten sehr einig. Der komplexe Prozess
birgt inrer Meinung nach Risiken in allen Teilbereichen, wie der korrekten arztlichen Ver-
ordnung, Zubereitung bzw. Dosierung und Vergabe des richtigen Medikamentes in der
richtigen Applikationsform an das richtige Kind. Als Stdrstellen wurden zudem Notfélle,
Ablenkungen, Dienstubergaben, Unterbrechungen in der Zubereitung sowie die Art der
Verordnung in handschriftlicher Form (Ubertragungsfehler) und der Einarbeitungsstand

neuer Kolleginnen und Kollegen genannt.

Die riskanteste Applikationsform wurde von funf der sechs Experten im Bereich der i. v.
Arzneimitteltherapie verortet, gefolgt von Risiken bei der oralen Applikation von Medika-
menten (3 von 6 Nennungen). Die rektale Applikation von Arzneimitteln sowie diejenige
von Tropfen und Salben fir Nase und Augen kamen nicht zur Sprache. Begrindet wur-
den die Erfahrungen bei i. v. Gaben mit dem sofortigen, nicht riickgangig zu machenden
Wirkungseintritt sowie im Zusammenhang mit der Zubereitung (Verdinnung) des Arz-
neimittels, dem damit verbundenen Thema der (Uber)dosierung und daraus resultieren-
den Vorkommnissen. Die orale Applikationsform (3 von 6 Nennungen) wurde ebenfalls
mit dem Thema Uberdosierung in Verbindung gebracht. Eine besonders kritische Erfah-
rung konnte hier geschildert werden. In diesem Falle fiihrte die Uberdosierung eines oral
verabreichten Medikamentes zu einer lang andauernden Sedierung des Kindes. Zudem
wurde beschrieben, dass die verordnete Dosierung von der damals verabreichenden

Pflegekraft als zu hoch wahrgenommen, jedoch nicht hinterfragt wurde.
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Innerhalb der Interviews wurde des Weiteren danach gefragt, ob die Fachexperten be-
reits Erfahrungen mit Methoden des klinischen Risikomanagements sammeln konnten.
Genannt wurden Risikoanalysen auf Basis einer FMEA, ausgehend von intensiver Zu-
sammenarbeit mit einem Regierungsprasidium im Rahmen der Neustrukturierung des
Medikationsprozesses auf einer NICU (3 von 6 Nennungen). Ebenfalls genannt wurde
das Meldesystem fiir Fehler, welches drei der Befragten kannten und als System flr
Veranderungen und Verbesserungen im Qualitditsmanagement verstanden. Auch ein
elektronisches System zur Verordnung von Medikamenten und ein daraus resultierender
Laufzettel fur alle Zubereitungsschritte, Applikation und Patientendaten, sowie gegen-
seitige Kontrollmechanismen wie das Vier-Augen-Prinzip wurden als Moglichkeit des Ri-
sikomanagements verstanden. Nicht zuletzt wurden auch Schulungen beispielsweise im
Zusammenhang mit Betdubungsmitteln als Methode benannt. Zwei der befragten Ex-

perten hatten mit der FMEA noch keine Erfahrung.

SOP oder Pflegestandards wurden von allen Befragten als sehr sinnvoll angesehen, um
die Arzneimitteltherapie sicherer zu gestalten. Zwei Fachexperten gaben jedoch auch zu
bedenken, dass diese praktikabler aufgearbeitet sein mussten und zudem nicht taglich

Anwendung finden.

In die Erstellung oder Uberarbeitung von Standards im Zusammenhang mit der Arznei-
mitteltherapie wirden die Interviewpartner verschiedene Berufsgruppen einbeziehen.
Neben der Zusammenarbeit von arztlichem und pflegerischem Personal mit verschieden
langer Zugehorigkeit zum Beruf sollten auch Apotheker, pharmazeutisch-technische As-
sistenten und ggf. Hygieniker einbezogen werden. Die gemeinsame Bearbeitung Uber
alle Berufsgruppen hinweg wirde zudem die Machbarkeit des vereinbarten Arbeitsab-

laufes prifen und erhdhen.

In Summe zeigten die Interviews, dass den Fachexpertinnen und -experten die Risiken
in Zusammenhang mit der Arzneimitteltherapie sehr prasent waren und eine lange Be-
rufserfahrung etwas mehr Sicherheit, jedoch keine Fehlerfreiheit garantiert. Der Faktor
Mensch in Zusammenhang mit seinem Erfahrungsschatz und der umgebenden Situation

auf den NICU wurde deutlich als Risiko dargestellt.

Vergleich der Ergebnisse aus Bewertungsinstrument und Experteninterview

Die Ergebnisse aus Anwendung des Bewertungsinstrumentes und Experteninterviews
lieBen sich nicht hundertprozentig vergleichen, da die Detailtiefe der zu bewertenden

Risikosituationen der Arzneimitteltherapie methodisch verschieden gewahlt war.

Tatigkeiten im Zusammenhang mit Injektionen und Infusionen (in aller Regel i. v) wurden

jedoch von den Nutzern des Bewertungsbogens ebenso wie von den Interviewpartnern
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als besonders riskant eingeschatzt. Dies vor allem unter der Pramisse der falschen Do-
sierung. Die Erklarungen aus den Experteninterviews zu Uber- oder Unterdosierung von
Arzneimitteln und der vorangegangenen richtigen Zubereitung der Verordnung nahmen
hierbei einen hohen Stellenwert ein, was auch in einzelnen Situationen des Bewertungs-

instrumentes wiedergefunden wurde.

Das zu Beginn der Arbeit angewendete adaptierte Ishikawa-Diagramm stellte Quellen
fur Risikoursachen wie Mensch, Material und Methode, Kommunikation, Maschine/Ge-
rate ohne Priorisierung dar. Die Auswertungen von Bewertungsinstrument und Exper-
teninterviews bildeten ab, dass besonders die Faktoren Mensch und Kommunikation
Grundlage fur Fehler sein kdnnen. Es zeigte sich, dass vor allem Menschen mit ihren
Fahigkeiten und Fertigkeiten Arbeitsprozesse nach dem vorgegebenen Standard oder
in einer anderen Weise verrichten und beeinflussen. Beide Expertengruppen schatzten
ein, dass Risiken, ausgehend vom Menschen und seiner Arbeitsweise im Zusammen-
hang mit der Arzneimitteltherapie bestehen. Des Weiteren wurde genannt, dass in allen
Phasen des Medikationsprozesses von der Verordnung uber Zubereitung bis hin zur
korrekten Vergabe (richtiges Medikament, richtige Dosierung, richtiger Patient) Gefah-

ren fur das Kind moglich sind.
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Diskussion
Zusammenfassung der Ergebnisse

Das Ziel der vorliegenden Arbeit bestand darin, den Nachweis zu erbringen, mit gangi-
gen Methoden des Risikomanagements potenzielle Fehlerquellen im Medikationspro-
zess auf einer NICU bereits prospektiv ermitteln zu kénnen. Die Entwicklung und An-
wendung des adaptierten Ursache-Wirkungs-Diagramms nach Ishikawa im Zusammen-
spiel mit der FMEA zur Risikoidentifikation auf Basis glltiger Pflegestandards und SOP
zweier NICU an Kliniken in Halle/Saale zeigen, dass dies durchaus méglich ist. Auch die
Gewinnung von Expertenmeinungen in Interviews zu Risiken im Zusammenhang mit
dem Medikationsprozess bietet eine Reihe nachvollziehbarer Erkenntnisse und stitzt

die Ergebnisse des Bewertungsinstrumentes.

1.1.26 Das FMEA-Bewertungsinstrument — Non-Responder-Analyse

Mit einer Ricklaufquote von 46 % liegt die Responderrate in einem Bereich, der generell
noch als aussagekraftig gilt (Story & Tait, 2019) bzw. geradezu ublich ist fur Umfragen
in sozialen Medien oder per E-Mail (Goodfellow, 2023). Zudem wurden die Inhalte der
Analyse durch die Experteninterviews in wesentlichen Aspekten bestatigt, so dass die
gewonnenen Erkenntnisse konsistent sind. Trotzdem ist mit acht (10,5 %) nicht bewert-
baren sowie 41 (54,0 %) nicht bearbeiteten Exemplaren des FMEA-Bewertungsinstru-
ments die erwinschte Zahl von = 70 % auswertbaren Fragebdgen nicht erreicht worden,
weshalb eine differenzierte Betrachtung der Ergebnisse notwendig ist (Story & Tait,
2019).

Da das Bewertungsinstrument nicht in der Umfragesoftware SurveyMonkey angewendet
wurde, konnten darin enthaltene zwingende Aktionen in der Bearbeitung nicht zum Tra-
gen kommen. Die dort ausgewahlten Pflichtvorgaben fir die gewlinschte Anwendung
von nur einer Bewertung pro Risikosituation hatte bei Auslassungen oder mehreren Be-
wertungen je Feld zu einer Fehlermeldung gefiihrt und die nachste Bewertung nicht zu-
gelassen. In der genutzten Papierversion war es den Studienteilnehmern maéglich, die
Bewertung einzelner, mehrerer oder gar aller potenzieller Risikosituationen von Stan-
dards auszulassen. Ebenso konnten auf den Papierfragebdgen mehrere Einschatzun-
gen je Fehlerquelle angegeben werden. Da diese acht Bewertungsbdgen nicht dem
Worst-Case-Ansatz entsprachen und um die Aussagen nicht zu verwassern, wurden po-

tenziell widerspruchliche Antwortbégen nicht der Auswertung zugefihrt.

Die hohe Anzahl nicht genutzter Bewertungsbdgen legt nahe, dass mehrere Faktoren
die Bearbeitung verhinderten. Die hohe Belastung der arztlichen und pflegerischen

Teams beider NICU, verstarkt durch die Herausforderungen der Corona-Pandemie, ist
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sicher als Grund sich nicht zu beteiligen denkbar, kann jedoch in dieser Arbeit nicht
nachgewiesen werden. Auch der Umfang des Bewertungsinstrumentes und die potenzi-
ellen, aber fiktiven Risikosituation reduzierten moglicherweise die Motivation, sich in der

Studie zu engagieren.

1.1.27 Das FMEA-Bewertungsinstrument - Diskussion der Ergebnisse

Die Anwendung der prospektiven Risikomanagementmethode FMEA versetzt Organisa-
tionen in die Lage, einzelne Aspekte oder Ansammlungen von kritischen Themen zu
ermitteln, deren Auswirkungen zu kennen und daraus resultierend MalRnahmen zur Ri-
sikoreduktion festzulegen (Stierle et al., 2019). Der Einsatz des Bewertungsinstrumentes
in dieser Untersuchung mit 58 moglichen Risiken ergab, dass die Verteilung der von den
Studienteilnehmern angenommenen Folgen vermeidbarer UAW in der gesamten Band-

breite moglicher Risikoschweregrade vorkommen.

Anhand der zugrunde liegenden realistischen Pflegestandards und SOP der beiden
NICU zeigte sich, dass fur Patienten bedingt vertretbare Risiken mit Auswirkungen von
bis zu drei Tagen Beschwerden/Schmerzen und mehr als drei Tage Beschwer-
den/Schmerzen, jedoch ohne Dauerfolgen (n = 472) sowie nicht vertretbare Risiken (n
= 106) mit Dauerfolgen bis hin zum Tod in nicht unerheblichem Ausmal® angenommen
werden (Abbildungen 21-29).

Die Betrachtung der Ergebnisse des Bewertungsinstrumentes in dieser Arbeit beginnend
beim schlimmsten anzunehmenden Fall — dauerhafte Pflegebedurftigkeit oder Tod flr
das kranke und/oder friihgeborene Kind — zeigte fur 23 (39,7 %) der 58 potenziellen
Risikosituationen, dass diese Auswirkung als moglich angenommen wird. Nur eine der
Fehlerquellen davon wurde hier von gleich drei Kollegen angegeben, jeweils nur ein Mit-
arbeiter schatze dinterie anderen Situationen so kritisch ein. Lediglich bei einem Pflege-
standard (Nasentropfen, -salben und -spray) der in Summe neun betrachteten Stan-

dards/SOP wurde nicht davon ausgegangen, dass der ,worst-case” eintreten kann.

In 36 (64,3 %) der konstruierten Risikosituationen gingen die Anwender der FMEA davon
aus, dass Kinder an bis zu drei Tagen Beschwerden/Schmerzen erleiden kénnen. Diese

Bewertung teilten bis zu zehn Kollegen (37 %).

In allen bewerteten Situationen wurde angegeben, dass Vorkommnisse ohne Folgen fiir
das Kind mdglich sein kénnen. Der Aufbau des Bewertungsinstrumentes FMEA lie3
diesbezlglich auch keinen anderen Schluss zu, da sich die Anwender fir eine Bewer-
tung nach Haufigkeit und Schweregrad der Auswirkung entscheiden mussten. Den Da-
ten war in diesem Fall jedoch nicht zu entnehmen, ob nicht erfolgte Bewertungen mit der

Annahme gleich zu setzen waren, dass kein Risiko gesehen wurde.

64



Zusammenfassend wird deutlich, dass lediglich bei einem Funftel der Risikosituationen
Uber alle Pflegestandards und SOP hinweg betrachtet, kein Schaden bzw. keine UAW
erwartet wird, was daflir spricht, dass relevante Prozesse durch diese Qualitatsstan-
dards geregelt wurden. Es scheint jedoch auch sinnvoll, Vorkommnisse ohne Folgen flr
Patienten genauer zu betrachten, um Liicken zu den Standards schlieRen zu kénnen,
da Handlungen der einzelnen Personen offenbar nicht immer dem vorhandenen Wissen
folgen (Labib et al., 2018). Beispielhaft sei hier angefiihrt, dass die fehlende Handedes-
infektion (aus Pflegestandard Richten und AnschlielRen von Infusionen) von 14 Stu-
dienteilnehmern als Vorkommnis ohne Folge bewertet wurde. Diese Einschatzung zeigt,
dass die schutzende Basishygiene lickenhaft sein kann und damit eine Gefahr fir das
Kind offenbar akzeptiert wird, wahrend andere Studienteilnehmer dies als hohes Risiko
einschatzen. Es bleibt offen, ob die verschiedenen Einschatzungen bezlglich der Aus-
wirkungen fir das Kind mit dem Bewusstsein (Kunac & Reith, 2005) der Befragten zu
AMTS einhergehen.

Betrachtet man die verschiedenen Pflegestandards und SOP im Einzelnen, wird deut-
lich, dass die Anwender des Bewertungsinstrumentes den Themen ,Injektion” und ,Rich-
ten und Anschlieen von Infusionen“ die meisten Risikopotenziale zusprechen, was
auch die Erkenntnisse in der Literatur spiegelt (Bertsche et al., 2008, Chedoe et al.,
2012). Die Einschatzungen der Studienteilnehmer bewegen sich dabei in einer Band-
breite von Vorkommnissen ohne Folgen bis hin zu Ereignissen mit dauerhafter Pflege-
bedurftigkeit oder Tod. Da bei Injektion (vor allem i. v.) und Infusion ein recht schneller
Wirkungseintritt des Arzneimittels zu erwarten ist, scheint daher ein Augenmerk auf pra-
zise Standardbeschreibungen und Uberpriifungen sinnvoll. Dem Pflegestandard ,Infusi-
onstherapie bei Neugeborenen® (Abbildung 28) hingegen wurden zwar Risiken in der
Bandbreite von Vorkommnis ohne Folgen bis zu dauerhafter Pflegbedurftigkeit attestiert,
jedoch nicht in der anzunehmenden Haufung, was sicher Umfang und Inhalt des Stan-

dards mit nur wenigen konkreten Handlungsschritten bzw. Aufgaben geschuldet ist.

Bei der Analyse der Ergebnisse des Standards ,Korrekte arztliche Anordnung“ wurde
eine Haufung von Auslassungen der Bewertung durch den PD festgestellt, was moglich-
erweise darin begrindet ist, dass dieser Pflegestandard sich mit primar arztlichen Auf-
gaben beschéftigt. Hinweise im Freitext gaben des Weiteren Aufschluss darlber, dass
nicht lesbare oder nicht unterschriebene Anordnungen nicht méglich sind oder nicht vor-
kommen. Mutmallich ist dies auf die auf einer der beiden Stationen moéglichen Verord-
nungen Uber die elektronische Patientenakte zuzuschreiben. Verbindlich ermitteln 1asst

sich dies aus den Bewertungsergebnissen nicht, kann jedoch die positiven Effekte der
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Anordnung und Dokumentation in einem elektronischen Patientendatensystem unter-

stitzen (Dorfmeister et al., 2018).

Das Risiko der nicht am ersten Lebenstag erfolgten Vitamin K-Gabe wurde von drei Stu-
dienteilnehmern mit dem hdéchstmdglichen Schaden (dauerhafte Pflegebedurftigkeit
oder Tod) bewertet. In diesem Zusammenhang wurde hervorgehoben, dass auch das
Einverstandnis der Eltern nicht vorliegen kann und die Vitamin K-Gabe daher nicht er-
folgt. Folglich zeigt sich, dass die Angehorigen als Risikofaktor ebenfalls méglich sind.
Ein Umstand, der in dieser Arbeit nicht betrachtet wird, jedoch durch das originale Ursa-
chen-Wirkungs-Diagramm nach Ishikawa in die Untersuchung der Risikoquellen einbe-

zogen werden kann.

Inhomogen verteilt entfallen die Risiken in den anderen Standards auf die Themen un-
korrektes hygienisches Arbeiten sowie die Nichtbeachtung von Verfallsdaten der Medi-
kamente, nicht nach Standard vorgegebene Handhabung der Tatigkeit, mangelnde
Kommunikation und Krankenbeobachtung sowie die nicht einwandfreie Anordnung
selbst, jeweils mit unterschiedlichen Auswirkungen auf Patienten. Wiederholt jedoch ver-
treten sind die Bewertungen, in denen die hygienischen Vorgaben und die exakte Um-
setzung der eigentlichen Tatigkeit nicht eingehalten werden. Auch mangelhafte Kommu-
nikation sowie Licken und Fehlerquellen in der Anordnung werden mehrfach dokumen-
tiert. Im Zusammenhang mit der konkreten Verwendung von Arzneimitteln zeigt sich eine
Haufung der Angaben, dass beispielsweise Anbruch- und Verfallsdaten nicht beachtet
werden. Auch der korrekte Umgang mit Verdiinnungen und nicht teilbaren oder nicht
morserbaren Medikamenten scheint nicht vollstandig gegeben. Dies lasst den Schluss
zu, dass moglicherweise einem weiteren Standard fir Prifroutinen der Stationsapothe-
ken (Anbruch, Haltbarkeit, Verdiinnung, Teilbarkeit, Morserbarkeit) Aufmerksamkeit ge-
schenkt werden kdnnte, um den ohnehin bereits komplexen Vorgang der Zubereitung
von Arzneimitteln etwas zu vereinfachen. Zudem erscheint die weitere Sensibilisierung
in den Teams zu diesen sicherheitsrelevanten Themen durch entsprechende Schulun-

gen sinnvoll.

In der Auswertung zeigt sich jedoch auch, dass die verwendeten Pflegestandards und
SOP nicht homogen einer zwingenden Struktur entlang des Medikationsprozesses fol-
gen und teils in unterschiedlicher Detailtiefe vorliegen, was die Ermittlung und Bewertung

von Risikopotenzialen erschwert und einen Vergleich untereinander kaum ermoglicht.

Zusammenfassend kann in dieser Untersuchung nach dem Einsatz des Bewertungsin-
strumentes mit Blick auf die konkreten Aufgaben je Standard und Risikosituationen, kein

wirklich hervorstechender Fehlerschwerpunkt gefunden werden, der effizient durch die
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Implementierung geeigneter konkreter Gegenmalnahmen reduziert oder gar ausge-
schlossen werden kann. Die risikobehafteten Tatigkeiten, wie auch in der Literatur be-
schrieben, bezogen sich auf Themen wie inkorrekte HygienemalRnahmen, Abweichun-
gen in der exakten Handlung, der Krankenbeobachtung sowie der Anordnung selbst und
deren Verifizierung. Dennoch muss davon ausgegangen werden, dass durch die Stich-
probenauswahl anhand der verfiigbaren arztlichen und pflegerischen Mitarbeiter der bei-
den NICU eine Verzerrung der Ergebnisse (Selection-Bias) moglich ist (Behrens &
Langer, 2022).

Das zu Beginn der Arbeit genutzte Instrument des Ishikawa-Diagramms machte es mog-
lich, die Risikoquellen Kommunikation, Mitarbeiter, Materialien und Gerate fir die Be-
schreibung potenzieller Fehlersituationen zu nutzen. Die Auswertung der FMEAs flr alle
moglichen Risiken der neun Standards legt jedoch den Schluss nahe, dass eine sinn-
vollere Herangehensweise die zusatzliche Betrachtung der Risiken anhand der konse-
kutiven Schritte des Medikationsprozesses bietet. Weist man den 58 moéglichen Situati-
onen die entsprechenden Medikationsprozessschritte (Aly, 2015) zu, entfallen die Risi-
ken der Reihenfolge nach auf die Themen Zubereitung (16) und Applikation (14) gefolgt
von Anordnung (11), Dokumentation (8) und Patientenbeobachtung (5) sowie Bestellung
(1). Fehlerquellen aus dem Bereich hygienischer Aspekte konnten Zubereitung und Ap-
plikation zusatzlich zugeordnet werden (7). In zwei Situationen war das Thema Hygiene
separat ohne Zuordnung zu einem Teilschritt des Prozesses verortet. Da das Isihikawa-
Diagramm geeignet ist, auch individuelle Risikoquellen aufzunehmen, kénnte eine Er-
weiterung um die Schritte des Medikationsprozesses eine hilfreiche Strukturierung in der
Risikoanalyse darstellen. Die Einbindung von Fachexperten aus Apotheke und Hygiene
kénnte zudem weitere wichtige Hinweise zu Risiken und geeigneten Gegenmaflinahmen

ermaoglichen.

1.1.28 Die Experteninterviews — Diskussion der Ergebnisse

Die Erkenntnisse zu Risiken im Arzneimittelprozess aus den Experteninterviews decken
sich weitgehend mit den Ergebnissen des Bewertungsinstruments. Eine Besonderheit
ist die Einschatzung aller Befragten, dass nicht nur Risiken existieren, sondern auch
Fehler passieren und Schaden fir Patienten dadurch méglich sind, auch wenn die Band-
breite der Einschatzung von taglich bis jahrlich variiert. Die Interviewpartner stellen die
i. v. Medikamentengaben mit ihrem schnellen Wirkungseintritt als grof3es, moglicher-
weise tddliches Risiko dar (5 von 6), ebenso die orale Applikation von Arzneimitteln.
Beachtenswert erscheint, dass in den Gesprachen aufler den Applikationsformen i. v.
und oral keine weiteren Darreichungsformen genannt wurden. Ungeachtet dessen, ver-

stehen jedoch alle Befragten die Anordnung selbst, deren Verifizierung und Umsetzung
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als Risiko. Es wird deutlich, dass die Schnittstelle zwischen arztlichen und pflegerischen
Mitarbeitern im Arzneimittelprozess potenzielle Fehlerquellen enthalt. Der klaren Kom-
munikation Uber IT-gestltzte Verfahren werden dabei positive Aspekte zugeschrieben,
gleichermalien jedoch auch an relevanten Stellen ein Vier-Augen-Prinzip zur Verifizie-
rung von Anordnungen gefordert. Etablierte Pflegestandards oder SOP werden als sinn-

volles Instrument verstanden, um Einarbeitung und Unterweisungen zu stutzen.

Die Analyse von Risiken auf Basis einer FMEA wird teilweise genutzt. Die stringente
Aufarbeitung von konkreten Vorkommnissen aus der Retrospektive im Zusammenhang
mit Arzneimitteln fihrt jedoch ebenfalls zur Ergreifung von geeigneten Malnahmen, um
dergleichen Fehlerquellen zu reduzieren oder ganz auszuschlief3en. Hier zeigt sich, dass
die Herangehensweise an das Thema AMTS mit unterschiedlichen Methoden des Risi-
komanagements aus pro- und retrospektiver Sicht erfolgt. Letztlich basieren die Ein-
schatzungen der Interviewpartner auf langjahrigen Erfahrungen, die Fehler fir Patienten

der NICU jedoch nicht unmdglich machen.

Leitfaden zur Erarbeitung von Standards in der Arzneimitteltherapie

Aus den Ergebnissen des Bewertungsinstruments wird deutlich, dass die Gefahren fir
Patienten vom Menschen selbst durch die verrichteten Tatigkeiten aber auch durch man-
gelhafte Kommunikation und Information ausgehen. Sie lassen daher den Schluss zu,
dass Standards die durchzufiihrenden Aufgaben konkreter beschreiben und wiederkeh-
rende Unterweisungen und Uberpriifungen in den Arbeitsalltag aufgenommen werden
sollten. Ein moglicher Leitfaden fur die Erarbeitung von Standards im Kontext der Arz-
neimitteltherapie sei hier im Folgenden vorgeschlagen (Tabelle 11). Beginnend mit der
Frage nach dem konkreten Verfahren, welches standardisiert werden soll, kann das
fachlich passende Team (Arzte, Pflegekréafte, Apotheker, Hygienefachkréfte, Experten)
Erfahrungen zusammentragen, auf Basis der FMEA-Methodik bewerten, Risikoschwer-
punkte identifizieren und die wichtigsten Inhalte zu Risikominimierung in den Standard

ubernehmen. Die Prifung der Praktikabilitat ist nicht Inhalt der vorliegenden Arbeit.

Tabelle 11: Leitfaden zur Erarbeitung von Standards im Kontext des Medikationsprozess

Welches Verfahren im Umgang mit Medikamenten soll standardisiert werden?

(Themen entlang des Medikationsprozesses von Anordnung bis Applikation...)

Ziel des Standards/SOP:
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Team der Standardentwicklung

(in die Entwicklung des Pflegestandards/der SOP sind einzubinden...)

Arztlicher Dienst ]

Pflegedienst

Apotheker

Hygienefachkraft

Weitere Experten

Applikationsform | ........

Erwarteter [] schnell

Wirkungseintritt .
, , i verzbgert
(bei schnellem Wirkungseintritt
bitte dringend Risiken ermit-

teln)

Erfahrungen im Team — Ermittlung der Risiken nach Ursache-Wirkungs-Analyse

(Welche Risiken sind zu erwarten?)

Medikament Beispiel 1 Beispiel 2

Bestellung

Lagerung

Kommunikation

Mitarbeiter/Qualifikation

Anordnung/Verifizierung

Materialien/Gerate

Zubereitung/Applikation

Patientenbeobachtung

0o\ oo.Ooo|d

Dokumentation

Erfahrungen im Team —
Ermittlung der Risiken nach Fehlerméglichkeits- und Einfluss-Analyse (FMEA)

(Ermittlung des Risikopotenzials je Beispiel — entlang des Medikationsprozesses)




Risikosituation: Beispiel 1, Beispiel 2....

Weniger als 1x in drei Jahren

1x in drei Jahren

1x pro Jahr

1x pro Quartal

1x pro Monat oder haufiger

Vorkommnis, ohne Folgen

Bis zu drei Tage Beschwerden/Schmerzen

Mehr als drei Tage Beschwerden/Schmerzen

Dauerfolgen ohne dauerhafte Pflegebediirftigkeit

Dauerhafte Pflegebedlirttigkeit oder Tod

Zusammenfassungen der Risiken — Wo liegt der Risikoschwerpunkt? Was muss im Standard

besonders beachtet werden?

(Jeweils fiir nicht, bedingt und akzeptable Risiken zusammenfassen)

] Nicht vertretbare Medikament
Risiken Bestellung
Lagerung

[] Bedingt vertretbare Kommunikation

Risiken Mitarbeiter/Qualifikation

Anordnung/Verifizierung

Materialien/Gerate

[] Akzeptable
Zubereitung/Applikation

Risiken
Patientenbeobachtung

Dokumentation

Formulierung des Standards, der SOP unter Beriicksichtigung erkannter Risiken

Medikament Welche Medikamente werden beschrieben?
Bestellung Wer? Wie?
Lagerung Wo? Wie

Kommunikation

Wer? Worliber? (Verflugbarkeit, Studienlage)

Mitarbeiter/Qualifikation Wer? Welche Qualifikation? Welche Schulung?

Anordnung/Verifizierung Wer? Wie?

Materialien/Gerate

Was muss vorbereitet, beachtet werden?

Zubereitung/Applikation

Wie ist der Handlungsablauf? Basishygiene!
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Patientenbeobachtung Worauf ist zu achten?

Dokumentation Wie und was ist zu dokumentieren?

Limitationen der Studie

1.1.29 Schwachen des Bewertungsinstrumentes

Das Bewertungsinstrument weist mit neun verwendeten Pflegestandards und SOP so-
wie den darin angenommenen potenziellen Fehlerquellen einen beachtlichen Umfang
auf. Bei daraus resultierenden 58 zu bewertenden Situationen ist daher zu beflirchten,
dass die Anwendung auf berechtigte Kritik sto3t. Die gewahlte Vorgehensweise, die po-
tenziellen Risiken aus den SOP und Pflegestandards stringent ausschlieBlich Utber
FMEA bewerten zu lassen, flihrt moglicherweise zu ablehnenden Haltungen und/oder
einer schnellen Ermidung der Studienteilnehmer (Kallus, 2016). Dabei ist davon auszu-
gehen, dass die hohe Belastung des Pflegeteams und AD, das Dreischichtsystem, Be-
reitschaftsdienste sowie die zusatzlichen Auswirkungen aufgrund der Corona-Pandemie
eine umfassende Teilnahme an der Studie erschwerten. Es ist zudem anzunehmen,
dass der Ort der Studienteilnahme innerhalb der Intensivstationen keine ruhige Umge-
bung, sondern von Stérungen gepragte Arbeitsbereiche sind und dies nicht zu einer er-

hohten Aufmerksamkeit fur Zusatzaufgaben fuhrt.

Da das Bewertungsinstrument in Papierform und nicht im urspriinglich vorgesehenen
Online-Tool mit Plausibilitdtsprifungen bearbeitet werden musste, waren einerseits
mehrere Bewertungen einer einzelnen potenziellen Risikosituation méglich und anderer-
seits konnten Bewertungen auch ausgelassen werden. In beiden Fallen ware der Stu-
dienteilnehmer durch SurveyMonkey zur Korrektur aufgefordert worden. Bei manueller
Bearbeitung entfallen diese Hinweise jedoch. Ob durch Korrekturanforderungen ggf. die
Online-Eingabe o6fter abgebrochen worden ware, bleibt offen. Ware das der Fall gewe-
sen, hatte das ebenfalls negativen Einfluss auf die Ricklaufquote gehabt. Eine person-
liche Begleitung auf den Stationen und Erlauterungen zum Vorgehen — wie initial geplant
— hatten moéglicherweise zu einer héheren Beteiligung geflhrt (Story & Tait, 2019). Da
jedoch in der Corona-Pandemie kein Bezug zur Doktorandin entstehen und ausschlief3-
lich die schriftiche Kommunikation mit den Studienteilnehmern genutzt werden konnte,
war dies eine nicht beeinflussbare Rahmenbedingung. Zur Maximierung der Rucklauf-
quote wurde ein weiteres Anschreiben an die Studienteilnehmer herausgegeben (Aus-
fullhinweise), was moglicherweise der Grund fur die insgesamt passable Ricklaufquote
sein durfte. Offen bleibt, ob mit einer hdheren Anzahl von Pretests hatte vermieden wer-

den konnen, dass einige Fragebdégen mit mehreren Bewertungen pro Risikosituation
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eingereicht wurden. Da hier eine groRe Mehrheit die Fragebdgen wie geplant ausfllte,

ist ungewiss, ob mehr auswertbare Bewertungsbogen hatten erreicht werden kdénnen.

Ebenfalls kritisch zu bewerten ist, dass die im Bewertungsinstrument abgebildeten 58
einzelnen Risikosituationen lediglich eine Auswahl an moglichen Fehlerquellen inner-
halb der zugrunde liegenden Pflegestandards und SOP darstellen, welche in ihrer Struk-
tur und Detailtiefe variieren. Die Verfasser der Dokumente gliederten einmal nur in ,Ziel
und Durchfihrung®, mehrfach aber auch in ,Ziel und Zweck, Geltungsbereich, Zustan-
digkeiten, Verfahrensregelungen und Verteiler” sowie in ,Ziele, Material, Materialvorbe-
reitung, Patientenvorbereitung, Durchflihrung, Nachbereitung sowie Personal- und Zeit-
aufwand®. Vereinzelt sind den Standards noch Hinweise und Anmerkungen beigestellt.
Allein diese Unterschiede fihren dazu, dass zwar die Entwicklung der méglichen Risi-
kosituationen anhand des adaptierten Ursache-Wirkungsdiagramms stringent erfolgt, je-
doch eine 100 %ige Abbildung aller méglicher Risiken zu einer starken Uberfrachtung
jedes einzelnen Standards fuhren wirde. Daher ist es unvermeidbar, dass nicht alle
Fehlermoglichkeiten basierend auf den Risikoquellen Kommunikation, Mitarbeiter, Ma-
terial und Gerat/Maschine zu jedem Verfahren in das Bewertungsinstrument Uberfuhrt
werden. Zudem ist davon auszugehen, dass ein anderer Betrachter des Standards wei-
tere oder abweichende Risiken festhalten wirde. Es kann daher davon ausgegangen
werden, dass die Methoden Ursache-Wirkungs-Diagramm und FMEA eine gute Mog-
lichkeit zur Analyse von potenziellen Risiken darstellt, die Detailtiefe jedoch variabel und
nicht jede Sichtweise auf Fehlerquellen abbildbar ist. Schliel3lich spielen, gerade wenn
der Mensch Mitverursacher von Risiken ist, Wissen und Schulung sowie soziologische
Interaktionen des lokalen Teams eine grofe Rolle, welche die erforderliche Detailtiefe
solcher Dokumente mitsteuern mussen. Auch die Ermittlung von RPZ zur Priorisierung
von Risikosituationen (Ranking) birgt Schwachen, bedarf es doch der Definition und Be-
wertung, ab wann eine kritische Situation vorrangig durch geeignete MalRnahmen gemil-
dert werden kann (Stierle et al., 2019).

In der Anwendung des Bewertungsinstrumentes zeigt sich, dass potenzielle Risiken of-
fenbar gar nicht erst eingeschatzt werden, wenn eine andere Berufsgruppe zustandig
ist. Bei den nicht bewerteten Risikosituationen kommt es daher haufig zu Anmerkungen
im Freitext und den Verweis auf die jeweils andere Berufsgruppe. Hier entgehen der
Studie sicher Erfahrungen. Es ist jedoch aus kollegialen Griinden nachvollziehbar, dass
die andere Berufsgruppe nicht beurteilt wird, um in diesem Zusammenhang einzelne
Meinungen als mdgliche heikle Themen zu umgehen (Wolter, 2022). Es erscheint den-

noch sinnvoll, die Studienteilnehmer dahingehend zu sensibilisieren, Einschatzungen
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von Risiken aus der Beobachterperspektive als wichtige Erkenntnisse zu verstehen und

damit einen Beitrag zur Steigerung der AMTS leisten zu kdnnen.

Eine weitere Limitation und auch Herausforderung ist, dass in dieser Auswertung die
Studienteilnehmer die Haufigkeit von mdglichen Fehlern und deren Auswirkung auf die
Patienten sehr unterschiedlich einschatzten. Die Bandbreite von daraus in der FMEA
ermittelten nicht akzeptablen, bedingt vertretbaren und vertretbaren Risiken ist fur fast
jede der 58 mdglichen Fehlerquellen gro. Bei Annahme des Worst-Case-Szenarios,
wie im Studiendesign vorausgesetzt, stellt sich damit die Frage, ob bereits die einmalige
Nennung des groRtmoglichen anzunehmenden Schadens zu einer genaueren Betrach-
tung von geeigneten MalRnahmen zur Reduktion oder Beseitigung des Risikos fuihren
sollte. Eine Alternative ware hier beispielsweise die allerdings sehr aufwandige Delphi-
Methode, die auf der Vereinbarung gemeinsamer Definitionen von Risikoszenarien
durch ein Expertenteam basiert, um Fehlerquellen im Medikationsprozess gezielt zu dis-
kutieren (Shawahna et al., 2016). Zudem koénnten so Kollegen mit verschieden langer

Berufszugehdorigkeit und deren Expertise bewusst angesprochen werden.

1.1.30 Schwachen der Methode Experteninterviews

Die nach Leitfaden gefiihrten Experteninterviews bestatigen die Erwartung, dass Risiken
und Fehlerquellen im Medikationsprozess einer NICU tatsachlich existieren. Bei sechs
Gesprachspartnern dokumentieren die Aussagen jedoch keine reprasentativen Aussa-
gen, sind aber kumulativ das Resultat von vielen Berufsjahren in diesem Umfeld in ver-

antwortungsvoller Position.

Die Gesprache fanden terminiert telefonisch, jedoch im Umfeld der Stationen statt, was
keine stérungsfreie Umgebung garantierte und daher mdglicherweise nicht fur alle As-
pekte der Risikobetrachtung Zeit lieR. Ein weiterer limitierender Faktor der Interview-
ergebnisse ist sicher, dass personliche Erfahrungen im Arzneimittelprozess auch Risi-
ken bewerten, die im Bewertungsbogen so nicht genannt werden. Daher ist ein direkter
Vergleich nicht mit allen Situationen der Fragebdgen moglich. In vielen Fallen und ge-
rade bei den als kritisch betrachteten Risiken bestand aber groke Ubereinstimmung,

was darauf hinweist, dass die Fragebdgen relevante Hinweise geben.

Erkenntnisse aus der Arbeit — Konklusion

Die Resultate aus der Analyse von Fragebdgen auf Basis der FMEA-Methodik in 2 NICU-
Teams aus Arzten und Pflegenden (n = 27) sowie sechs Interviews mit langjéahrigen
NICU-Fachexperten ermdglichten einen vertieften Einblick in wichtige Risiken im Medi-
kationsprozess bei der Behandlung dieser vulnerablen Kinder. Herausstechend waren

in beiden Analysen Risiken bei der i. v. Gabe von Arzneimitteln und der Anordnung von
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Medikamenten, wie sie auch aus der Erwachsenenmedizin bekannt sind. Methodisch
zeigte die Studie, dass eine FMEA rasch und einfach eine Vielzahl von relevanten Risi-
ken erschliel3en kann und als hoffnungsvolles Instrument eines prospektiven Risikoma-
nagements verstanden werden kann (Donaldson et al., 2021), mit dem Vorbehalt, dass
letztendlich zuriickliegende Erfahrungen erschlossen werden und geprift werden muss,

ob auch bisher nicht eingetretene Fehler so ggf. verhindert werden kdnnen.
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Zusammenfassung

Das bekannt haufige Auftreten von unerwlinschten und haufig vermeidbaren uner-
winschten Arzneimittelwirkungen (UAW) bei den vulnerablen Patienten neonatologi-
scher Intensivstationen (NICU) rechtfertigen rigorose UAW-Vermeidungsstrategien, die
moglichst geeignet sein sollten, Risiken im Kontext des Medikationsprozesses prospek-
tiv zu vermeiden und so einen aktiven Beitrag zur Erhdhung der Arzneimitteltherapiesi-

cherheit (AMTS) und damit der Patientensicherheit zu leisten.

Das hierfur in dieser Untersuchung entwickelte und eingesetzte Risikobewertungsinstru-
ment der Fehlermdglichkeits- und Einfluss-Analyse (FMEA) auf Basis der vorhandenen
sieben Pflegestandards und zwei Standard-Arbeitsanweisungen (SOP) zweier NICU in
Halle/Saale sowie deren Risikoanalyse mittels eines adaptierten Ishikawa-Diagramms
lied eine strukturierte Herangehensweise und Bewertung tatsachlicher Risiken fur Pati-
enten zu. Die Ergebnisse (Rucklaufquote 46 %, davon 77 % auswertbar, 1566 mdgliche
Beurteilungen) stitzen die Annahme aus der verfugbaren Literatur sowie den Erfahrun-
gen der Experten aus den gefiihrten Interviews, dass Risiken fir diese Kinder vor allem
im Umfeld der Injektionen und Infusionen und der Anordnung von Medikamenten zu fin-
den sind. Des Weiteren lassen sich jedoch auch in den potenziellen Risikosituationen
anderer Pflegestandards und SOP Fehlerquellen mit teilweise verheerend eingeschatz-
ten Auswirkungen ermitteln, dort aber oft mit sehr variabler Einstufung des Schwere-

grads.

Die Untersuchung wurde zur Zeit der Corona-Pandemie-Lock-Downs durchgefiihrt und
zudem im hektischen Umfeld einer Intensivstation, was besondere Herausforderungen
darstellte. Kiinftige Analysen der AMTS sollten Malinahmen zur weiteren Erhéhung der
Rucklaufquote beinhalten und die Verbesserung der Auswertbarkeit der Antworten in-
tegrieren. Dazu gehort, dass das Werkzeug der FMEA den Anwendern vorgestellt wird,
um den Fragen-Umfang zu begrenzen, da solche Analysen sehr ausgedehnt werden
kénnen. In Fragen besonderer Herausforderungen im Medikationsprozess (,Off-Label-
Use“) kann die Herangehensweise jedoch sicher eine sinnvolle Grundlage darstellen.
Formal hat die Analyse der vorhandenen Qualitdtsmanagement-Dokumente gezeigt,
dass die SOP sehr variabel strukturiert und unterschiedlich ausfuhrlich formuliert waren.
Es konnte sich deshalb bewahren, bei der Formulierung von AMTS-Dokumenten kunftig
den Medikationsprozess und seine konsekutiven Teilschritte als Grundlage fur Planung
und Durchfilhrung von notwendigen Schulungsaktivitaten sowie die Uberarbeitung und

Neugestaltung verbindlicher Standards zugrunde zu legen.
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Wahrend mit dieser Arbeit die Machbarkeit des FMEA-Ansatzes gezeigt werden konnte
und sich die Summe der Resultate sehr gut in bereits bekannte Risikosituationen dieser
Patientengruppe einfligt, missen nun Methoden gefunden werden, welche die ermittel-
ten Risiken gewichten und die Erweiterung lokaler MalRnahmen des Qualitdtsmanage-
ments leiten helfen. Letztlich missen die Teams der evaluierten NICU entscheiden, ab
wann sie bei ermittelten Risiken — ganz gleich welchen Schweregrades — aktiv werden
wollen, um die AMTS zu erhéhen. Dies wohlwissend, dass vermeidbare UAW nie mit
hundertprozentiger Sicherheit vermieden werden kénnen, wenn sie durch den Faktor
Mensch verursacht werden. Die Methoden des Qualitats- und Risikomanagements kon-
nen in jedem Fall unterstitzend angewendet werden und wertvolle Erkenntnisse fur die
Entscheidung zu nachfolgenden MalRnahmen liefern; wie viele Ressourcen investiert
werden kdnnen und mussen, hangt aber auch von der Performanz des lokalen Teams
ab.
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Thesen

These 1:
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These 4:

These 5:

These 6:

These 7:

These 8:

Mit Methoden des Qualitats- und Risikomanagements lassen sich praven-
tiv Risiken im Zusammenhang mit Aufgaben aus der Arzneimitteltherapie

auf neonatologischen Intensivstationen ermitteln.

Die Tatigkeiten im Rahmen von Injektionen und Infusionen bergen Risi-
ken, die Patienten der neonatologischen Intensivstationen Schaden bis

zum Tod zufuigen kénnen.

Ergebnisse aus Fehlermdglichkeits- und Einflussanalyse (FMEA) und Ex-
perteninterviews spiegeln dhnliche Risikoeinschatzungen — worst case —

zu Inhalten des Medikationsprozesses durch die Befragten wider.

Mdogliche Situationen des Medikationsprozesses, die Kontrollaufgaben
(Anordnung, Medikament, Krankenbeobachtung) beinhalten, werden

haufig als riskant eingestuft.

Um Maéngel in Verantwortlichkeiten von Arztlichem Dienst und Pflege-
dienst im Rahmen des Medikationsprozesses zu erkennen, missen beide

Berufsgruppen befragt werden.

Die Berufserfahrung der arztlichen und pflegerischen Kollegen hat einen

Einfluss auf das Risikobewertungsverhalten.

Der Faktor Mensch (human factor) stellt in jeder mdglichen Situation des

Medikationsprozesses ein Risiko dar.

Mangelhafte Kommunikation birgt in den meisten moglichen Situationen

des Medikationsprozesses ein Risiko.
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Anlagen

Anlage 1 - Original SOP und Pflegestandards der NICU

1. Pflegestandard Injektion

HEE UKH

Halle (Saale)

Universititsklinikun®

Universitatsklinik und Poliklinik fiir Kinder- und Jugendmedizin

Pflegestandard
IV. 4.1 Injektion PFD-024

Version Nr. 02 Seite 1 von 3

4.1 Injektion

Ziel: - Applizieren von Lésungen zu therapeutischen und diagnostischen Zwecken

Material:

Hande-, Haut- und Flachendesinfektionsmittel
ggf. unsterile Einmalhandschuhe

sterile Tupfer

Nierenschale, Halibox

Medikamente, ggf. Lésungsmittel

Kanulen (zum Aufziehen und Verabreichen), Minispikes
ggf. Ampullensége

ggf. Emlapflaster

ggf. Einmalnierenschalen/ Tablett

Spritzen

ggf. Pflaster

Materialvorbereitung:

Desinfektion der Arbeitsflache
Material systematisch ordnen

Medikamentenvorbereitung:

Prufung der &rztlichen AO (It. Standard 1.2)

Handedesinfektion

Desinfektion der Durchstichstelle der Ampulle, Einwirkzeit beachten
Ampullenkopf mit Tupfer abbrechen

ggf. Trockensubstanz nach Packungsbeilage I6sen , Spike mit blauen
Filter verwenden

Medikamente aufziehen und beschriften

Injektionskanule aufsetzen und Iuftleer spritzen (das aufgezogenen
Medikament muss genau mit der verordneten Menge
Ubereinstimmen)

Patientenvorbereitung:

Durchfiihrung:

Psychische Betreuung

Inspektion der Injektionsstelle (intaktes Gewebe)
bequeme Lagerung des Patienten

ggf. Fixierung durch zweite Pflegeperson

a) subcutane Injektion

Handedesinfektion
Hautdesinfektion, Einwirkzeit beachten
Hautfalte bilden




| UKH

Universititsklinikun

Halle (Saale)

Universititsklinik und Poliklinik fiir Kinder- und Jugendmedizin

Pflegestandard

IV. 4.1 Injektion PED-024

Version Nr. 02 Seite 2 von 3

Anmerkung:
herausgegebenen Handzettel zu beachten!

b)

c)

d)

Kantile im Winkel 45° bis 90° herzwirts in das Unterhautfettgewebe
einstechen (nach Herstellerangabe und Konstitution des Kindes)
langsames Injizieren des Medikamentes, dabei den Allgemeinzustand
des Patienten beobachten

Kantle unter sterilem Tupfer herausziehen

gdf. Injektionsstelle mit Pflaster versehen

Zur Handhabung von Fertigspritzen sind die vom Hersteller

intramuskulére Injektion (laterale Vastusinjektion)

Handedesinfektion

gof. Fixierung durch eine zweite Pflegekraft

Hautdesinfektion, Einwirkzeit beachten

Muskelpaket fassen, Kantle senkrecht und herzwarts einstechen
Muskelpaket l6sen, Kantle und Spritze fixieren, Aspiration
langsames Injizieren des Medikamentes, dabei den Allgemeinzustand
des Patienten beobachten

Kantle unter sterilem Tupfer herausziehen

gdf. Injektionsstelle mit Pflaster versehen

intravendse Injektion bei laufender Infusion

Handedesinfektion

laufende Infusion unterbrechen

Desinfektion der Einstichstelle der Infusionsleitung bzw. des
Dreiwegehahns

Kanule einstechen bzw. Spritze ansetzen

Medikament langsam injizieren

Beobachtung des Patienten und der Einstichstelle des vendsen
Zuganges

gof. langsames Nachspritzen von NaCl 0,9%

Infusion fortsetzen

intravendse Injektion bei verschlossenem vendsen Zugang

Handedesinfektion

ggf. Verband entfernen

ggf. Handschuhe anziehen

Desinfektion des Bionecteur ( siehe Standard 7.16)

Spritze mit NaCl 0,9% ansetzen, langsam durchspritzen

Medikament ansetzen, langsam injizieren, ggf. Kurzinfusion
anschlieRen, unter Beobachtung des Patienten und der Einstichstelle
NaCl 0,9 % nachspritzen oder einspannen

Desinfektion des Bionecteur

Verband anlegen
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L] ] U KH Universitatsklinik und Poliklinik fir Kinder- und Jugendmedizin
Universititsklinikun®
H.III\Lf (S.\.Il[ci e
Pflegestandard
IV. 4.1 Injektion FEEAS
Version Nr. 02 Seite 3von 3
Nachbereitung:

- Kontrolle der Injektionsstelle

- benutztes Material sachgerecht entsorgen
- Flachendesinfektion

- Dokumentation

Personal- und Zeitaufwand:

- 1- 2 Pflegekrafte
- ca. 15 Minuten

Anmerkung:
Aufgezogene Medikamente missen grundsatzlich mit Namen des Patienten, Namen

und Menge des Medikamentes, Handzeichen der richtenden Pflegekraft, sowie Datum

und Uhrzeit der Herstellung versehen werden. Die Applikation erfolgt nur unter diesen

Voraussetzungen. Die Beschriftung muss auch wahrend der Verabreichung gut lesbar

sein.
Erstellt Geprift Freigegeben
Name Sandra Pannwitz Dagmar Grube gxepathesundheltswm (FR)M.
Datum 10.01.2013 10.01.2013 11.01.2013
Unterschrift Im Original unterschrieben Im Original unterschrieben Im Original unterschrieben
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2. Pflegestandard Richten und AnschlieRen von Infusionen

Ll U KH Universitatsklinik und Poliklinik fur Kinder- und Jugendmedizin
Universitatsklinikun®
Halle (Saale)

Pflegestandard

IV. 4.7 Richten und Anschliefen von Infusionen PFD-030

Version Nr. 02 Seite 1 von 2

4.7 Richten und AnschlieRen von Infusionen

Ziele:
- Applikation von Lésungen zu therapeutischen und diagnostischen Zwecken

Material:
- Haut-, Hande- und Flachendesinfektionsmittel
- sterile Tupfer
- sterile oder unsterile Einmalhandschuhe
- Nierenschale, Entsorgungsbox
- ggf. Kocherklemme
- ggf. Tablett
- Infusionslésung bzw. Medikament It. &rztlicher AO
- Kaniilen, Spritzen
- NaCl 0,9%
- gdf. Filtersystem
- ggdf. Dreiwegehahn oder Hahnbank
- Infusionsanordnung
- Infusionssystem und Zubehér
- Infusionsgerat und Zubehor
- Schriftliche arztliche Infusionsanordnung ( It. Standard 1.1.)

Materialvorbereitung:
- Desinfektion der Arbeitsflache
- Material systematisch Ordnen
- Medikamentenvorbereitung s. Standard 4.1

Patientenvorbereitung:
- psychische Betreuung

Durchfihrung:

Infusion mittels Perfusor
Infusionslésung wird in einer Perfusorspritze aufgezogen;
Perfusorleitung anschlieRen;
Beschriftung der Spritze (s. Standard 4.1), luftleer machen und steril
verschlieRen;
Einspannen der Spritze in den Perfusor;
Infusionsgeschwindigkeit Itd. arztl. AO eingeben

Tropfinfusion
Durchstichstelle der Infusionsflasche bzw. des Infusionsbeutels
desinfizieren;
ggf. medikamentdse Zusatze einspritzen, beschriften ( s. Standard 4.1 );
Infusionssystem einstechen, luftleer machen und verschlieRen;
ggf. Infusionssystem in das Infusionsgeratt einlegen

- Handedesinfektion

- Inspektion des vendsen Zuganges

X



AEE

188 UKH
Universititsklinikun
Halle (Saale)

Universitatsklinik und Poliklinik fiir Kinder- und Jugendmedizin

Pflegestandard

IV. 4.7 Richten und Anschliefen von Infusionen

PFD-030

Version Nr. 02

Seite 2 von 2

ggf. Einmalhandschuhe anziehen
Desinfektion der Ansatzstelle

mit NaCl 0,9% durchspritzen
Infusionssystem bzw. —leitung anschlieRen
Schraubverbindung desinfizieren

Offnen der Klemmen, Infusion starten
Einstichstelle und AZ des Kindes beobachten
ggf. Schiene und Verband anlegen

ggf. evt. Fixierung des Kindes ( It. &rztlicher Anordnung )

Nachbereitung:
Krankenbeobachtung

Material sachgerecht entsorgen
Flachendesinfektion
Dokumentation

Personal- und Zeitaufwand:

1 Pflegekraft

ca. 10- 20 Minuten

Erstellt Gepriift F g 1
Name Sandra Pannwitz Dagmar Grube glepaI;JGesundhentswwt (FH)M.
Datum 11.04.2013 11.04.2013 11.04.2013
Unterschrift Im Original unterschrieben Im Original unterschrieben Im Original unterschrieben
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3. Pflegestandard Korrekte arztliche Anordnung

| UKH Department fiir operative und konservative 8.5
Universititsklinikum Kinder- und Jugendmedizin .
Halle (Saale)

Handlungsempfehlung
1. 1.1 Korrekte arztliche Anordnung PFD-145
Version Nr. 03 Rev.Nr. 00 Seite 1 von 1

1.1 Korrekte drztliche Anordnung

Ziel:
- korrekte Ausflihrung der &rztlichen Anordnung
- Vermeidung von Kommunikations- und Ubertragungsfehlern
- Sicherheit des Patienten gewahrleisten
- nachvolliziehbare transparente Patientendokumentation
Durchfiihrung:

- die Anordnung muss zeitgerecht, schriftlich, leserlich und mit Unterschrift erfolgen
und beinhaltet die 5-W-Regelung:
o Welcher Patient erhalt
o Welches Medikament (bzw. Mafinahme) in
o Welcher Dosierung um
o Wie viel Uhrin
o Welcher Applikationsform (Verdunnung, Art, Dauer und Applikations-
ort)
- bestehende stationsbezogene Standardvorgaben werden angewendet
- die Anordnung ist schriftlich in der Patientendokumentation (in der entsprechenden
Spalte) zu flhren

Notfallsituationen:

e Telefonische Anordnungen sind ausschlieflich in Notfallsituationen erlaubt und
beinhalten o. g. 5-W-Regelung. Die Anordnung wird von der Pflegekraft wiederholt und
vom Arzt bestatigt.

¢ In der Patientendokumentation muss dies als ,miindlich vom Arzt besté&tigt* von der
Pflegekraft schriftlich fixiert werden.

o Die schriftliche arztliche Anordnung hat umgehend zu erfolgen.

Erstellt Freigegeben
Name Nicole Reinsperger Kathrin Cyris
Datum 11.03.2020 05.05.2020

Unterschrift Im Original unterschrieben Im Original unterschrieben




4. Pflegestandard Applikation von Augentropfen und -salben

U KH Universitatsklinik und Poliklinik fir Kinder- und Jugendmedizin
Universitatsklinikun®
Halle (Saale)

Pflegestandard

IV. 4.18 Applikation von Augentropfen und -salben PFD-041

Version Nr. 02 Seite 1 von 2

4.18 Applikation von Augentropfen und —salben

Ziel:
- Vermeidung von Austrocknung der Hornhaut
- diagnostische und therapeutische Manahmen
Material:
- Hande- und Flachendesinfektionsmittel
- Handschuhe
- sterile Tupfer
- Aqua dest. zum Saubern
- Medikament It. &rztl. AO
- Nierenschale
Patientenvorbereitung:
- psychische Betreuung
- Lagerung des Patienten
- ggf. Kontaktlinsen entfernen
Durchfiihrung:
- Hande- und ggf. Flachendesinfektion
- ggf. Augen saubern unter Beachtung, dass jedes Auge einzeln und vom
- &uBeren zum inneren Augenwinkel gereinigt wird
- kooperative Patienten nach oben blicken lassen, mit einer Hand das Unterlid
am Wimpernrand mit Hilfe eines sterilen Tupfers leicht nach unten ziehen.
- anschlieRend mit der anderen Hand das Medikament It. arztl. AO in die
Mitte des Bindehautsackes applizieren
- Vermeidung von Kontakt zwischen Applikator und Auge
- die Augen werden geschlossen, um das Medikament gleichméaRig zu
verteilen
Augensalbe: Salbenstrang auf Innenseite des heruntergezogenen Unterlids
auftragen, von Nase in Richtung dufRerer Augenwinkel
Nachbereitung:
- Uberflussige Lésung bzw. Salbenrest abtupfen
- ggf. Kontaktlinsen wieder einsetzen
- Material sachgerecht entsorgen
- Dokumentation
Haufigkeit:
- It arztl. AO

Personal- und Zeitaufwand:

1 Pflegekraft
5 min
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- Augentropfen 3 min vor Augensalben applizieren

- die Aufbewahrungsdauer gedffneter Medikamente unbedingt beachten

Ll U KH Universitatsklinik und Poliklinik fir Kinder- und Jugendmedizin
Universititsklinikun
Halle (Saale) e
Pflegestandard
IV. 4.18 Applikation von Augentropfen und —salben RED:041
Version Nr. 02 Seite 2 von 2
Anmerkungen:

- bei infektiésen Augenerkrankungen darf das Medikament oder die Spulflissigkeit bei
Augensptilungen nicht mit dem infizierten Auge in Berihrung kommen

— Patient wird auf der Seite des erkrankten Auges gelagert, das Auge wird von innen nach
auRen gesdubert und die Spulfiissigkeit kann nach aufRen ablaufen

Erstellt Gepriift F
Name Sandra Pannwitz Dagmar Grube glepathesundhellsw:rt FHYM.
Datum 11.01.2013 11.01.2013 11.01.2013
Unterschrift Im Original unterschrieben Im Original unterschrieben Im Original unterschrieben
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5. Pflegestandard Rektale Applikation von Medikamenten

1] UKH Universitatsklinik und Poliklinik fiir Kinder- und Jugendmedizin
Universititsklinikune
Halle (Saale) Pflegestandard
IV. 4.30 Rektale Applikation von Medikamenten | 77 0-093
Version Nr. 02 Seite 1 von 2

4.30 Rektale Applikation von Medikamenten

Ziel:
- Verabreichung von Medikamenten zur Therapie und Diagnostik

Material:
- Handedesinfektionsmittel
- ggf. Flachendesinfektionsmittel
- Medikamente It. arztl. AO (Standard 1.2)
- Unterlage
- unsterile Einmalhandschuhe
- Gleitmittel
- ggf. Spritze, Kantle und Applikator
- ggf. Katheter oder Sonde
- ggf. NaCl 0,9% zum Nachsplilen
- Nierenschale

Materialvorbereitung:
- Material systematisch ordnen
ggf. Medikament aufziehen und beschriften

Patientenvorbereitung:
- psychische Betreuung
- Lagerung des Patienten
- Intimsphare wahren

Durchfiihrung:
- Héandedesinfektion

- Medikament applizieren

- GesaRfalten leicht zusammendriicken

- Kontrolle der ordnungsgemafRen Applikation

- Patient sollte den Stuhlgang solange wie méglich unterdriicken

- Patientenbeobachtung

- bei Pramedikation zur OP- Vorbereitung —Vitalparameter tiberwachen

Nachbereitung:
- benutztes Material sachgerecht entsorgen

- Dokumentation
- auf evt. auftretende Nebenwirkungen achten
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UKH Universitatsklinik und Poliklinik fiir Kinder- und Jugendmedizin

Universitiitsk!

Halle (Saale) Pflegestandard PFD-053

IV. 4.30 Rektale Applikation von Medikamenten
Version Nr. 02 Seite 2 von 2

Haufigkeit:

- nach arztl. AO
Personal- und Zeitaufwand:

- 1 Pflegekraft -- 10 Minuten

Erstellt Gepruft Freigegeben

N Pannwitz Grube glepathesundheltsmn (FH) M.
Datum 14.09.2012 20.08.2012 20.09.2012
Unterschrift Im Original unterschrieben Im Original unterschrieben Im Original unterschrieben
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6. Pflegestandard Orale Applikation von Medikamenten

Universitatsklinikun
Halle (Saale)

Universitatsklinik und Poliklinik fiir Kinder- und Jugendmedizin

Pflegestandard
IV. 4.20 Orale Applikation von Medikamenten Pri-ia2
Version Nr. 02 Seite 1 von 1
4.29 Orale Applikation von Medikamenten
Ziel:
- Verabreichung von Medikamenten zur Therapie und Diagnostik
Material:
- Handedesinfektionsmittel
- Medikamente It. &rztl. AO
- ggf. Mérser und StéRel, Tablettenteiler
- Medikamentenschalchen
- gof. Tee
- ggf. Material zum Sondieren (It Standard 4.2/ 4.3)
Materialvorbereitung:
- Richten des Medikamentes, dabei auf Verfallsdatum, Farbe und Konsistenz
achten
- Beschriften des Medikamentenschélchens mit Namen des Patienten und Uhrzeit
der Applikation
Patientenvorbereitung:
- psychische Betreuung
Durchfiihrung:
- Héndedesinfektion
- ggf. Medikamente zerkleinern
- ggf. Tropfen oder Séfte verdinnen
- Medikament grundsatzlich unter Aufsicht verabreichen und Krankenbeobachtung
durchfuhren
- beim Verabreichen von Flaschennahrung die Medikamente vorher separat
applizieren
- ggf. Sondierung (It. Standard 4.3)
Nachbereitung:
- benutztes Material sachgerecht entsorgen
- Dokumentation
- auf evt. auftretende Nebenwirkungen achten
Héufigkeit:
- nach érztl. AO
Personalaufwand:
- 1 Pflegekraft
Erstellt Gepruft F(ei_gggeben -
s Pannwitz Griilis EB);paI.uGesundheltswm (FH) M.
Datum 14.09.212 2.09.2012 20.09.2012
Unterschrift Im Original unterschrieben Im Original unterschrieben Im Original unterschrieben
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7. Pflegestandard Applikation von Nasentropfen, -salben und -spray

¥ UKH

Universititsklinikun
Halle (Saale)

Universitatsklinik und Poliklinik fir Kinder- und Jugendmedizin

Pflegestandard

spray

IV. 4.19 Applikation von Nasentropfen, -salben und- | PFD-042

Version Nr. 02

Seite 1 von 1

4.19 Applikation von Nasentropfen, -salben und — spray

Ziel:

Material:

Abschwellung der Nasenschleimh&ute
therapeutische MaRnahmen

Hande- und ggf. Flachendesinfektionsmittel

ggf. Absaugkatheter und —vorrichtung, Aqua dest

Medikament It. &rztlicher AO
Zellstoff, ggf. Wattestabchen
Pflegemittel It. &rztlicher AO

Nierenschale

Materialvorbereitung:

Material systematisch ordnen
ggf. Absaugvorrichtung auf Funktionstuichtigkeit tberprifen

Patientenvorbereitung:

psychische Betreuung
Lagerung des Patienten

Durchfiihrung:
Hande- und ggf. Flachendesinfektion

Nase saubern

ggf. Nasenrachenraum absaugen ( siehe Standard 4.12)
Medikament It. arztlicher AO applizieren, dabei Nasenschleimhaut nicht

beriihren

ggf. Pflegemittel It. arztlicher AO auftragen

Nachbereitung:
Material sachgerecht entsorgen

Dokumentation

Haufigkeit:

It. &rztlicher AO

Personal- und Zeitaufwand:

1 Pflegekraft

- 5min
Erstellt Geprift Freigegeben
Name Sandra Pannwitz Dagmar Grube ggoal,ueesundhentswm (FH)M.
Datum 10.01.2013 10.01.2013 10.01.2013

Unterschrift

Im Original unterschrieben

Im Original unterschrieben

Im Original unterschrieben
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8. SOP Infusionstherapie bei Neugeborenen

gl UKH Universitétsklinik und Poliklinik fiir Kinder- und Jugendmedizin

Universitatsklinik

Halle (Saale)

SOP Infusionstherapie bei Neugeborenen MED-043

Version Nr. 01 Seite 1 von 2

Inhalt

Zweck und Ziel
Geltungsbereich
Zustandigkeiten
Verfahrensregelungen
Mitgeltende Unterlagen
Verteiler

Abkurzungen

ND O BRI

1. Zweck und Ziel:
Diese SOP regelt die Infusionstherapie bei Neugeborenen.

2. Geltungsbereich:
Universitatsklinik und Poliklinik fir Kinder- und Jugendmedizin
Kinderintensivstation (K6) und Neonatologie (K5)

3. Zustdndigkeiten:
Arztliches und pflegerisches Personal der K6 und K5

4. Verfahrensregelungen:
1. Lebenstaq: Standardinfusionsiésung

Um Zeitverzégerungen durch das Schreiben und Richten der Infusionslésung vorzubeugen
wird eine Standardlésung (siehe Tabelle) durch die Schwestern vorbereitet, der Arzt legt
dann lediglich noch die Infusionsrate anhand des Kérpergewichtes fest.

Individuelle Infusionsplane missen dann am Folgetag geschrieben werden und werden ab
14.00 Uhr verabreicht.

Der Standardinfusionsplan wird abgezeichnet und verbleibt in der Patientenakte.

In Abhangigkeit von der Anamnese und dem klinischen Zustand des Kindes sind
begriindbare Anderungen/ Anpassungen individuelle Entscheidungen des Arztes und
jederzeit maéglich.

Volumen Menge Bei 90 mli/kg KG/d
Prokgundd
Glukose 10 % 200 ml 20g 7,6
Aminoven 10 % 25 ml 259 0,95
Calziumglukonat 10 % 10mi 2,25 mmol 0,855
Heparin 200 IE 200 IE 76
Geschwindigkeit 3,8 ml’kg KG/d

2. und spitere Lebenstage: Individuelle Infusionslésung
Glukose, Aminosauren und Elektrolyte sind entsprechend den Laborwerten und der

zugefihrten Nahrung zu dosieren. Bei aller Genauigkeit auf Einfachheit achten. Komplizierte
Anordnungen provozieren Fehler.

Erstellt Gepriift Freigegeben
Name OA Dr. Lieser OA Dr. Haase Prof. Kérholz
Datum 24111 24111 24.1.11
Unterschrift im Original unterschrieben im Original unterschrieben im Original unterschrieben
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Bl UKH Universitatsklinik und Poliklinik fir Kinder- und Jugendmedizin
Universitatsklinik
B e SOP Infusionstherapie bei Neugeborenen MED-043
Version Nr. 01 Seite 2 von 2
FG<15004g | FG>1500g
Gesamtinfusionsmenge 100 mi/kg KG/d, Steigerung taglich um 10 ml/kg bis zu einer
Gesamtmenge von maximal 140 mi/kg KG/d
Glukose Glukose 7,5 g/kg KG/d

Aminosduren

1,0 g/kg KG/d, dann Steigerung um 0,5 g/kg KG/d bis auf max.
3,0- 3,5 glkg KG/d

NaCl 5,85 %

2-4- (10) mi/kgKG/d

KCI 7,46 %

1- 2 mi/kg KG/d

Calziumglukonat 10 %

(1)- 2- (4) milkg KG/d

Inzolen infant

1 mi/kg KG/d

Heparin 1 IE/ml Infusionslésung (max. 100 |E/kg KG/d)

Phosphat 0,5- (1) mi/kg KG/d (1 ml enthalten 2 mmol Natrium)

Magnesium 0,5- (1) mi’kg KG/d

Fette Bei FG> 34 SSW nur bei klinischer Notwendigkeit
(mangelhafter Nahrungsaufbau), frihestens ab Tag 2- 3
Intralipid 20 % von 0,5 g/kg KG/d auf maximal 4,5 g/kg KG/d
steigern (0,5 g/kg KG/d Schritte)

Vitalipid In Fettinfusion Gber Apotheke (1)- 2- (4) mi/kg KG/d

Kalorien Angestrebte Gesamtmenge 120- 140 kcal/kg KG

- Die Gesamtinfusionsmenge kann in Abhangigkeit vom Kind variieren (PDA,
Fototherapie): Bei Fototherapie 20 mi/kg KG/ Tag zusétzlich berechnen. Zusatzinfusion

auf Tropfzettel kenntlich machen.

- Blutzucker > 8,5 mmol/l dirfen nicht langere Zeit (> 4 Stunden) akzeptiert werden.
Wichtig ist die Abklarung einer méglichen Ursache (Infektion, Schock, Zufuhr). Ursache
behandeln. Wenn Reduktion der Glukosezufuhr nach 4 Stunden ohne Erfolg ist, Insulin

als Dauertropfinfusion (BZ Kontrollen zunéchst stndlich).
- Fettzufuhr bei Sepsis reduzieren.

5. Verteiler:

Universitatsklinik und Poliklinik fur Kinder- und Jugendmedizin

Stationen K5 und K6

Erstellt Geprift Freigegeben
Name OA Dr. Lieser OA Dr. Haase Prof. Kérholz
Datum 24111 24111 24111

Unterschrift

im Original unterschrieben

im Original unterschrieben im Original unterschrieben
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9. SOP Vitamin K Gabe

EEN UKH Universitatsklinik und Poliklinik fiir Kinder- und Jugendmedizin
et
SOP Vitamin K Gabe MED-058
Version Nr. 01 Seite 1von 1

Inhalt

. Zweck und Ziel

. Geltungsbereich

. Zustandigkeiten

. Verfahrensregelungen
. Verteiler

. Abkurzungen

OO WN =

1. Zweck und Ziel:
Diese SOP regelt die Vitamin K Gabe bei Neugeborenen

2. Geltungsbereich:
Universitatsklinik und Poliklinik fir Kinder- und Jugendmedizin

3. Zustédndigkeiten:
Arztliches und pflegerisches Personal der Universitatskinderklinik

4. Verfahrensregelungen:
Die Vitamin K-Prophylaxe dient der Vorbeugung von Vitamin K-Mangelblutungen.

1. Gabe: sofort bei Aufnahme (am 1. Lebenstag)
2. Gabe: am 5. Lebenstag
3. Gabe: nach 4 Wochen (am 28. Lebenstag)

Dosis:

- je 2 mg Vitamin K p.o.

- wenn p.o. nicht moéglich: Reifgeborene 1 mg i.v., Friihgeborene 0,5 mg i.v.
(maximal 0,4 mg/kg KG)

Dokumentation: Die Gaben werden in der Kurve und im Arztbrief dokumentiert.

5. Verteiler
Stationen der Universitatsklinik und Poliklinik fir Kinder- und Jugendmedizin

Erstellt Gepriift Freigegeben
Name OA Dr. Lieser OA Dr. Haase Prof. Kérholz
Datum 20.1.11 20.1.11 21.1.11
Unterschrift im Original unterschrieben im Original unterschrieben im Original unterschrieben
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Anlage 2 - Er6ffnungstext Bewertungsinstrument

Sehr geehrte Arztinnen und Arzte,
sehr geehrte Pflegekrafte der neonatologischen Intensivstation,

Patienten- und Arzneimittelsicherheit sind lhnen vertraute Begriffe - Ihr Arbeitsalltag ent-
halt diesbeziiglich sicherlich verschiedene bewusst oder unbewusst gewéhlte Aktivita-
ten.

Mein Name ist Katy Kuon und ich mochte Sie herzlich einladen, sich an der folgenden
Bewertung zu beteiligen. Im Rahmen meiner Dissertation "Praventives Risikomanage-
ment in der Neonatologie"” sollen Methoden des Qualitats- und Risikomanagements zum
Einsatz kommen, die aus lhrem téglichen Arbeitsalltag potenzielle Risiken und Fehler-
quellen in Bezug auf den Umgang mit Arzneimitteln aufdecken. Grundlage hierfiir bilden
die lhnen bekannten Arbeitsanweisungen (SOP oder Pflegestandard) lhrer Station. Ziel
der Arbeit ist es, auf Basis lhrer Einschatzungen Risiken im Zusammenhang mit Arznei-
mitteln bereits praventiv zu ermitteln.

Bitte bewerten Sie im Folgenden, die in kurzen Aussagen beschrieben Situationen, Risi-
kopotenziale und Fehlerquellen aus lhrem taglichen Umgang mit Arzneimitteln, die lhren
Patienten unter Umstianden Schaden zufiigen konnen. Bitte schatzen Sie anhand lhrer
Berufserfahrung ein, wie haufig die mogliche Situation auftreten kann und wie schwer-
wiegend deren Auswirkung auf Patienten der neonatologischen Intensivstation waren.
Bitte entscheiden Sie sich dabei grundsatzlich nur fiir eine Kombination aus Zeile und
Spalte in jeder Tabelle. Beziiglich der Schwere der Auswirkung wéhlen Sie aus lhrer Er-
fahrung bitte immer den gréBten anzunehmenden Schaden (worst case).

Die auf den nachsten Seiten genannten moglichen Situationen entstanden aus der Diffe-
renzierung lhrer Arbeitsanweisungen zum Thema Arzneimittel in die Faktoren Mensch,
Material, Kommunikation, Organisation und Gerat. Allein aus Griinden der besseren Les-
barkeit wird auf die gleichzeitige Verwendung mannlicher und weiblicher Sprachformen
verzichtet und das Maskulinum angewendet.

lhre Bewertung erfolgt selbstversténdlich anonym und bildet Ihre Erfahrung ab. Sie be-
notigen dafiir ca. 20 Minuten. lhre Klinik unterstiitzt das Vorhaben.

Vielen Dank fiir lhren geschatzten Beitrag auf dem Weg zu noch mehr Patientensicher-
heit!

Halle, Juli 2021
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Anlage 3 — Fragen Im Bewertungsinstrument

Gestatten Sie bitte noch einige Fragen...

Zu welcher Berufsgruppe gehéren Sie?
(M| Arztlicher Dienst
D Pflegedienst

Wie viele Jahre Berufserfahrung (inkl. Ausbildung) haben Sie auf neonatologischen Intensivstationen.
D bis funf Jahre

D mehr als finf Jahre - bis 10 Jahre

D mehr als 10 Jahre

Wann haben Sie sich das letzte Mal mit einer Arbeitsanweisung (SOP, Pflegestandard) zum Thema Arz-
neimittel beschaftigt

im Rahmen meiner Einarbeitung
in den letzten 3 Monaten
in den letzten 6 Monaten

in den letzten 12 Monaten

OoOoooo

...langer als ein Jahr her

Waren oder sind Sie in die Erstellung von SOP bzw. Pflegestandards in Zusammenhang mit Arzneimit-
teln eingebunden?

D nein, noch nie
Wenn nicht, hatten Sie Interesse an der Mitarbeit? D Ja
D Nein
D ja, ich wurde/werde in die Erarbeitung von SOP bzw. Pflegestandards eingebunden

Bitte stellen Sie sich vor, Sie befinden sich in einer Situation im Zusammenhang mit Arzneimitteln, in
der Sie unsicher sind. Wie oft ziehen Sie den zugehérigen Pflegestandard bzw. die SOP, zu Rate?

nie
selten (bis 50 % der Falle)
Uberwiegend (in mehr als 50 % der Falle)

immer

OoOooo

Bitte stellen Sie sich vor, Sie befinden sich in einer Situation im Zusammenhang mit Arzneimitteln, in
der Sie unsicher sind. Wie oft ziehen Sie lhre Kolleg*innen, zu Rate?
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nie
selten (bis 50 % der Falle)

Uberwiegend (in mehr als 50 % der Falle)

OoOooo

immer

Verstehen Sie Pflegestandards und SOP als sinnvolles Instrument der Qualitatssicherung?
stimme voll zu
stimme zu

stimme Uberwiegend zu

OoOooo

stimme nicht zu

Vielen Dank fiir Ihre Zeit und die Bewertung der méglichen Situationen in Ihrem Arbeitsalltag in Bezug
auf den Umgang mit Arzneimitteln.

Beste GriifSe - Katy Kuon
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Anlage 4 - Experteninterviews - Leitfaden

Einleitung:

Vielen Dank, dass Sie sich die Zeit flir unser Gesprach nehmen. Gerne wiirde ich mit lhnen tber
Ihre Erfahrungen im Zusammenhang mit Risiken in der Arzneimitteltherapie sprechen. Der Fokus
liegt dabei auf Risiken, die Patientinnen und Patienten auf lhrer neonatologischen Intensivstation
moglichen Schaden zufligen kénnten. Bitte betrachten Sie dabei beide Berufsgruppen, den Arzt-

lichen Dienst und den Pflegedienst.

Frage 1:
Wie hoch schatzen Sie das Risiko ein, dass Fehler im Zusammenhang mit Arzneimitteln in der

neonatologischen Intensivversorgung auftreten?

Frage 2:
Welche Auswirkungen kénnen maogliche Fehlerquellen und Risiken auf die Patienten haben?

Frage 3:
Welche Fehlerquellen und Risiken liegen lhrer Meinung nach im Prozess der Arzneimittel-

vergabe von Anordnung bis zur Verabreichung?

Frage 4:

Wo liegen aus lhrer Sicht die haufigsten Fehlerquellen:

bei intravendser Medikation (Infusionen und Injektionen i. v.)
bei Augentropfen und Augensalben

bei Nasentropfen, Nasensalben und Nasensprays

bei oraler Applikation von Medikamenten

bei rektaler Applikation von Medikamenten?

Frage 5:
Aus lhrer Sicht stecken die meisten Risiken in der (siehe Frage 4). Was daran sehen Sie kri-

tisch?

Frage 6:
Haben Sie bereits Erfahrungen mit Methoden des klinischen Risikomanagements sammeln

kénnen, um Risiken in der Arzneimittelversorgung zu reduzieren? Wenn ja, welche?

Frage 7:
Haben Sie die FMEA-Methode schon im Zusammenhang mit Arzneimitteln verwendet?

Frage 8:
Wie sinnvoll erachten Sie den Einsatz von Pflegestandards und SOP im Zusammenhang mit

Arzneimitteln?

Frage 9:

Wen wiirden Sie in die Erstellung und Weiterentwicklung von Standards einbinden?
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Anlage 5 — Experteninterviews - Transskripte

Experteninterview Prof. Dr. med. Alexander Gille, 21.02.2022
Arztlicher Direktor Neonatologie Universititsklinikum Heidelberg

CG: Prof. Dr. Christian Gille, KK: Katy Kuon (Interviewer)

KK: Vielen Dank, dass Sie sich die Zeit fiir unser Gesprach nehmen. Gerne wiirde
ich mit lhnen uber Ihre Erfahrungen im Zusammenhang mit Risiken in der Arznei-
mitteltherapie sprechen. Der Fokus liegt dabei auf Risiken, die Patientinnen und
Patienten auf lhrer neonatologischen Intensivstation moglichen Schaden zufiigen
kdnnten. Bitte betrachten Sie dabei beide Berufsgruppen, den Arztlichen Dienst
und den Pflegedienst.

KK: Wie hoch schitzen Sie das Risiko ein, dass Fehler im Zusammenhang mit Arz-
neimitteln in der neonatologischen Intensivversorgung auftreten? Taglich, wo-
chentlich, monatlich, jahrlich?

CG: Das Risiko ist - glaube ich - immer da. Insofern ist es immer taglich. Ob dann
so Etwas eintritt, hangt natiirlich von den Umgebungsfaktoren ab. Overcrowding,
understuffing als Schlagworte waren da - glaube ich - als Erstes zu nennen. Wenn
es stressig wird, passieren mehr Fehler. Praktische Erfahrung ist, dass wir auf der
Intensivstation in Tiibingen vor ungeféahr 1,5 Jahren bei der Herstellung von Arz-
neimitteln auf Station sehr konsequent die Durchhaltung des 4-Augen-Prinzips ein-
gefiihrt haben und das da die Erfahrung war, dass das erheblich zur Sicherheit bei-
getragen hat.

KK: Welche Auswirkungen konnen mogliche Fehlerquellen und Risiken auf die Pa-
tienten haben?

CG: Das sind haufig wahrscheinlich Dinge, die subklinisch bleiben. Von der Seite
aus also - vom hinteren Ende aus dann unentdeckt und somit eben unkritisch. Es
sind - glaube ich - die wenigsten dieser Zwischenfille, die dann zu kritischen Fol-
gen auch fiir die Patienten fiihrt. Die kennt Jeder wahrscheinlich aus seinem All-
tag, die werden dann meistens auch aufgearbeitet. Insofern ist das die Bandbreite
von unbemerkt bis lebensbedrohlich.

KK: Welche Fehlerquellen und Risiken liegen lhrer Meinung nach im Prozess der
Arzneimittelvergabe von Anordnung bis zur Verabreichung?

CG: Also das ist ja ein komplexer Prozess mit vielen Schritten, wo viele unter-
schiedliche Menschen und unterschiedliche Professionen zusammenwirken miis-
sen, damit der Prozess funktioniert. Der nicht in einem autarken System, oder einer
autarken Umgebung lauft, sondern EinflussgroRen wie Notfélle auf Station,
Schichtwechsel und letzten Endes die personliche Verfassung der einzelnen Men-
schen als StorgroBen hat. Von daher sind - glaube ich - alle diese Punkte als mogli-
che Fehlerquellen zu nennen. Vorne angefangen: es fangt mit der falschen Indikati-
onsstellung an, die viele Ursachen haben kann. Angefangen von der unzureichen-
den Einarbeitung oder Ausbildung, iiber Uberlastung des assistenz- und oberirztli-
chen Personals - Patientenverwechslung zum Beispiel als ein Punkt - und dann die
Art und Weise, wie verordnet wird. Es gibt hoffentlich nicht mehr allzu viele Statio-
nen, die das in einer Weise handschriftlich machen, sondern hoffentlich eine ent-
sprechende EDV als Verordnungssystem zur Verfiigung haben. Wobei insbeson-
dere in der Neonatologie - da haben wir jetzt ein bisschen den Uberblick - die Be-
dirfnisse in allen kommerziell erhiltlichen EDV-Systemen unzureichend abgebil-
det sind. Also das halte ich fiir einen ganz wesentlichen Risikofaktor, den weder
die Hersteller noch dann die Entscheidungstrager bei den Kliniken geniigend zur
Kenntnis nehmen oder Rechnung tragen. Da werden dann Systeme angeschafft,
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die flichendeckend fiir ein Klinikum etabliert werden sollen und es wird dabei na-
tiirlich der Vorteil dieser Vereinheitlichung gesehen, dabei aber vergessen, dass es
wirklich Spezialbereiche gibt, die gesonderte Anforderungen haben, Bediirfnisse
haben, die dann einfach unter den Tisch gekehrt werden. Das sind so zwei Sachen,
praktisch der Arzt selbst, die Verordnungssoftware und dann geht es ja praktisch
in die nachste Profession uber - die Pflegenden in dem Fall - die das Medikament
gebrauchsfertig machen oder herstellen. Und dort kommt praktisch auch wieder
das Erste zum Tragen, die mangelnde Einarbeitung in ein Feld, wo es eigentlich
Profis dafiir gibt, namlich PTAs. Auch eine mangelnde Kontrolle der Fahigkeiten,
selbst wenn eine gute Einarbeitung stattgefunden hat, wenn man so etwas relativ
selten macht, vergisst man vielleicht wieder, man ist zum Teil nicht routiniert.
Wenn man das nicht jeden Tag macht mit den Millimol oder Milligramm und man
muss im Dreisatz rechnen, ... wie muss ich es verdiinnen. Also, ist auch wieder
eine Ausbildungsfrage. Und auch da wieder - eine Pflegende wird angewiesen, zieh
mal das Medikament auf. Sie hat aber noch drei Kinder zu versorgen. Das eine da-
von gerat gerade in eine kritische Situation, dann muss sie wieder weg, dann
kommt sie wieder hin, ach, wo war ich denn gerade, und na ja, dies ist ein Punkt,
dass diejenigen die Verordnungen betreuen vom Anfang bis zum Ende eben nicht
nur dafiir auf Station sind, ist - glaube ich — eins der Risiken.

KK: Wo liegen aus lhrer Sicht die haufigsten Fehlerquellen: bei intravendser Medi-
kation (Infusionen und Injektionen i. v.), bei Augentropfen und Augensalben, bei
Nasentropfen, Nasensalben und Nasensprays, bei oraler Applikation von Medika-
menten, bei rektaler Applikation von Medikamenten?

CG: Ich denke mal vom Risikopotenzial sind also naturgemaR die intravenésen zu
verabreichenden Medikamente diejenigen, die das groBte Risiko bieten. Ich konnte
mir vorstellen (selbst erlebt), dass die Gabe von oralen Medikamenten aber deswe-
gen nicht weniger haufig falsch lauft. Weil da die intrinsische Aufmerksamkeit
nicht ganz so hoch ist. Oral wird mit ,,weniger gefahrlich“ verbunden, aber auch
das konnen ja durch die Substanzen, die verabreicht werden, risikoreiche Proze-
duren sein.

KK: Aus lhrer Sicht stecken die meisten Risiken in der intravendsen Medikation.
Was daran sehen Sie kritisch?

CG: Die Unmdglichkeit, dass die Aufnahme riickgéngig gemacht wird. Der
schnelle, sofortige Wirkeintritt im Prinzip. Ja, das sind die wesentlichen Punkte.

KK: Haben Sie bereits Erfahrungen mit Methoden des klinischen Risikomanage-
ments sammeln kdonnen, um Risiken in der Arzneimittelversorgung zu reduzieren?
Wenn ja, welche?

CG: Durch die (schon erwahnten) Umstellungen in der Herstellung von Arzneimit-
teln auf der Intensivstation in Tiibingen, waren wir da verpflichtet, eine Risikoana-
lyse fiir die Prozesse, die damit verbunden sind, zu erstellen. Wir hatten dafiir vor-
gefertigte Tabellen, wo wir nach einem bestimmten System alle Prozesse auf Ri-

siko hin abgepriift haben und auch auf die Moglichkeit, das Risiko zu vermindern.

KK: Das war eine FMEA? (Haben Sie die FMEA-Methode schon im Zusammenhang
mit Arzneimitteln verwendet?)

CG: Das hatte eine andere schone Abkiirzung (klang auch gut). Es war im Prinzip
das Gleiche, nur hatten wir da Fehlermerkmale A, B und E - Auftretenswahrschein-
lichkeit, Bedeutung fiir das System und Entdeckungswahrscheinlichkeit.

KK: Wie sinnvoll erachten Sie den Einsatz von Pflegestandards und SOP im Zu-
sammenhang mit Arzneimitteln?
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CG: Extrem sinnvoll muss ich sagen!

KK: Wen wiirden Sie in die Erstellung und Weiterentwicklung von Standards ein-
binden?

CG: Unbedingt den Krankenhausapotheker. Das ist ja auch so ein Ding - wir versu-
chen als Arzte es méglichst gut zu machen. Das ist dann so ein bisschen gut ge-
meint und damit das Umgekehrte von gut gemacht. Die Krankenhausapotheker
und PTAs sind die Profis und eigentlich sollten sie das primar erstellen und dann
Diejenigen, die vor Ort arbeiten an den Punkten einweihen, wo es notwendig ist.

KK: Danke!

Experteninterview Dr. med. Rangmar Goelz, 18.03.2022
stellv. Arztlicher Direktor Neonatologie a.D. Universititsklinikum Tiibingen

RG: Dr. Rangmar Goelz, KK: Katy Kuon (Interviewer)

Die Arbeit richtet sich ausschlieBlich auf die Risiken im Zusammenhang mit Arz-
neimitteln aus, die Patientinnen und Patienten auf neonatologischen Intensivstatio-
nen moglichen Schaden zufiigen kénnen. Ich moéchte dabei ausschlieBlich die Be-
rufsgruppen arztlicher Dienst und Pflegedienst in den Fokus nehmen. ...

Wie hoch schitzen Sie das Risiko ein, dass Fehler im Zusammenhang mit Arznei-
mitteln in einer neonatologischen Intensivversorgung auftreten. Passiert das tag-
lich, wochentlich monatlich oder jahrlich aus lhrer Erfahrung?

KK: Vielen Dank, dass Sie sich die Zeit fiir unser Gesprach nehmen. Gerne wiirde
ich mit lhnen Uber lhre Erfahrungen im Zusammenhang mit Risiken in der Arznei-
mitteltherapie sprechen. Der Fokus liegt dabei auf Risiken, die Patientinnen und
Patienten auf lhrer neonatologischen Intensivstation moglichen Schaden zufiigen
kdnnten. Bitte betrachten Sie dabei beide Berufsgruppen, den Arztlichen Dienst
und den Pflegedienst.

KK: Wie hoch schitzen Sie das Risiko ein, dass Fehler im Zusammenhang mit Arz-
neimitteln in der neonatologischen Intensivversorgung auftreten? Taglich, wo-
chentlich, monatlich, jahrlich?

RG: Aus der Erfahrung, was wir entdeckt haben, Fehler - 1x im Jahr.

KK: Welche Auswirkungen konnen mogliche Fehlerquellen und Risiken auf die Pa-
tienten haben?

RG: Sie meinen, was Fehler bei Medikamenten ausmachen kénnen?

KK: Ja

RG: Im allergroBten Fall geht das bis zur massiven, irreversiblen Organschéadigung
und im Zweifelsfall, konnen Kinder auch - wenn es ganz dumm lauft - daran ster-
ben. Es ist alles drin - Gehirnschadigung, Organschadigungen, Leberschadigun-

gen - alles moglich

KK: Welche Fehlerquellen und Risiken liegen lhrer Meinung nach im Prozess der
Arzneimittelvergabe von der Anordnung bis zur Verabreichung.
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RG: Also die Verordnung ist schon mal ein kritischer Punkt. Und das haben wir bei
uns dadurch gelost, dass wir ein wirklich ausgefeiltes Programm (Visitenpro-
gramm) haben, bei dem die Medikamente verordnet werden. Das macht der zustan-
dige Assistenzarzt/Stationsarzt zusammen mit der fiir das Kind zustandigen
Schwester. Da werden die Medikamente verordnet und dann ist das System so
konstruiert, dass es eine Anleitung automatisch mitliefert, wie dieses Medikament
zubereitet werden muss. Also wie man es auflésen muss zum Beispiel, oder auch -
es gibt ja auch orale Medikamente - wie viel Milliliter das sind von einer bestimm-
ten Losung. Und dann geht es in die Zubereitung. Hier haben wir inzwischen vor
Allem fir die intravenosen Medikamente ein Vier-Augen-Prinzip. Es machen zwei
Leute, die das zubereiten. Da passieren eigentlich, muss man sagen, selten Fehler.
Weil, hier wird nicht mehr gerechnet, sondern die Rechnung ist auf der Verordnung
enthalten. Weil genau draufsteht, wie viel Medikament, wie viel Losungsmittel zu-
sammengemischt werden muss und so weiter. Also es wird nicht mehr gerechnet,
sondern quasi nur noch die Anleitung abgearbeitet. Dann ist das Medikament fertig
zubereitet und dann muss es noch begutachtet werden, dass klar ist, was gegeben
wird. Dann geht es in die Applikation und da ist es wichtig, dass es zum richtigen
Patienten geht. Das ist auch noch einmal ein kritischer Punkt. Es sind auch schon
Medikamente zum falschen Patienten gegeben worden. Auch die Applikation hat
noch einmal eine Tiicke, dass das Medikament dann auch beim richtigen Patienten
landet.

(...Noch eine kleine Nachfrage: was ich nicht mit hineingenommen habe - wir er-
nahren unsere Kinder mit Muttermilch. Die muss aus dem Kiihlschrank genommen
werden, muss zubereitet werden. Muttermilchverwechslungen, dass Muttermilch
zum falschen Kind kommt... ist méglich. Das Kind bekommt nicht die Milch seiner
Mutter, sondern fremde Muttermilch ...das kann Konsequenzen haben, das ist das
Haufigste, was passiert - das kommt monatlich vor!)

KK: Prozesse, auerhalb des Themas Arzneimittel sind hier bitte nicht relevant.

Zuriick zu den Arzneimitteln: Wo liegen aus lhrer Sicht die haufigsten Fehlerquel-
len: bei intravendser Medikation (Infusionen und Injektionen i. v.), bei Augentrop-
fen und Augensalben, bei Nasentropfen, Nasensalben und Nasensprays, bei oraler
Applikation von Medikamenten, bei rektaler Applikation von Medikamenten?

RG: Ich kann lhnen sagen, es ist die orale Verabreichung von Medikamenten. Das
letzte Mal erst vor ein paar Tagen.

KK: Was sehen Sie daran so kritisch? Warum sehen Sie die orale Medikationsver-
gabe so kritisch?

RG: Das ist das, was bei uns in meiner Erfahrung in den letzten Jahren fiir ein Kind
die dramatischsten Konsequenzen hatte. Es ist Etwas gegeben worden, ... in einer
mehrfach zu hohen Dosierung, viel zu hohen Dosierung, was zur Folge hatte, dass
das Kind massiv sediert war - tief bewusstlos war. Wir haben dann ein EEG ge-
schrieben, das EEG war verandert und es war kreislaufinstabil. Es ist Alles gut ge-
gangen letztendlich, aber die sedierende Wirkung - eine Nebenwirkung des Medika-
mentes - hat massiv zugeschlagen. Und da ist uns wirklich heiB und kalt geworden.
Und es war eine orale Medikation und es war sogar eine erfahrene Schwester, der
das passiert ist. Sie hat einfach viel zu viel genommen von dem Medikament und
hinterher gesagt, sie hatte sich noch gewundert, warum das so viel sei. Aber sie ist
nicht auf den Trichter gekommen, dass sie falsch ist. Und die ausgefeilte Methode,
die ich vorhin beschrieben habe bei den i. v. Medikamenten, die ist bei den oralen
Medikamenten nicht ganz so stringent angewendet, nicht ganz so streng.

KK: Interessant, zum Gliick fiir das Kind hoffentlich nicht schadlich ausgegangen.

RG: Gott sei Dank! ...aber das Kind hat 1,5 Tage tief geschlafen!
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KK: Die Kollegin der das passiert ist, passiert das sicher kein zweites Mal.

RG: Das glaube ich auch, aber das ist einer der Punkte. Es ist nur eine Frage der
Zeit, bis es irgendwann Jeden trifft. Es war fiir uns ein Wecker. Wir haben ein rela-
tiv ausgefeiltes System im Qualitdtsmanagement, was das hinterher aufgearbeitet
hat. Sie hat sich selbst gewundert, aber ... es hat nicht klick gemacht.

KK: Die nachsten Fragen gehen in Richtung Qualitdtsmanagement: Haben Sie be-
reits Erfahrungen mit Methoden des klinischen Risikomanagements sammeln kon-
nen, um Risiken in der Arzneimittelversorgung zu reduzieren? Wenn ja, welche?

RG: Wir haben ein ausgefeiltes Risikomanagement- egal welcher Fehler passiert
(auch bei der Muttermilch). Dann werden die Umsténde sorgfiltig aufgearbeitet.
Weil es selten nur eine Person ist, der ein Fehler passiert. Wir haben daher unser
alltagliches Management schon erheblich geandert, wenn man sieht, dass da
strukturelle Schwachen im Prozess sind.

KK: Haben Sie die FMEA-Methode schon im Zusammenhang mit Arzneimitteln ver-
wendet?

RG: Gezielt diese Methode haben wir jetzt auch kennengelernt in unserer Ausei-
nandersetzung mit unserer Aufsichtsbehorde und haben sie auch gleich eingefiihrt
bei uns. Wir haben sie verwendet in der Diskussion, um die Prozesse bei uns zu
optimieren. Damit die Aufsichtsbehorde zufrieden ist. Ich habe es nicht mehr er-
lebt, dass wir sie bei einem Fehler- passierten Fehler einsetzen mussten (bin seit 2
Jahren aus dem klinischen Alltag raus).

KK: Wie sinnvoll erachten Sie den Einsatz von Pflegestandards oder SOP im Zu-
sammenhang mit Arzneimitteln?

RG: Es ist ein Muss! Wie sinnvoll? Extrem sinnvoll! Wir sind eine sehr leitlinienori-
entierte Abteilung und alles, was da in irgendeiner Form festgeschrieben ist, ver-
bessert die Ablaufe. Allein die Tatsache, dass man es festschreibt, verbessert
schon die Ablaufe.

KK: Wen wiirden Sie in die Erstellung und Weiterentwicklung von Standards ein-
binden?

RG: Wenn es rein pflegerische Leitlinien sind macht es die Pflege, aber in Koope-
ration mit uns. Weil, es geht ganz klar nur miteinander. Aber schwerpunktmaBig
wird es von der Pflege gemacht. Wenn es medizinische Leitlinien sind, dann wer-
den die schwerpunktmiRig von den Arzten erstellt. Aber es muss auch die Frage in
der Leitlinie nach der Umsetzbarkeit gestellt werden, wie das Grundsatzliche. Also
es geht Miteinander mit unterschiedlichen Schwerpunkten.

KK: Danke!

Experteninterview Franziska Kaufmann und Sandy Reinhardt, 30.03.2022
Oberarztinnen Klinik fiir Neonatologie und Kinderintensivmedizin St. Elisabeth & St. Barbara Kran-
kenhaus Halle/Saale

FK: Franziska Kaufmann, SR: Sandy Reinhardt, KK: Katy Kuon (Interviewer)

KK: Vielen Dank, dass Sie sich die Zeit fiir unser Gesprach nehmen. Gerne wiirde
ich mit lhnen uber Ihre Erfahrungen im Zusammenhang mit Risiken in der Arznei-
mitteltherapie sprechen. Der Fokus liegt dabei auf Risiken, die Patientinnen und
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Patienten auf lhrer neonatologischen Intensivstation méglichen Schaden zufiigen
konnten. Bitte betrachten Sie dabei beide Berufsgruppen, den Arztlichen Dienst
und den Pflegedienst.

KK: Wie hoch schitzen Sie das Risiko ein, dass Fehler im Zusammenhang mit Arz-
neimitteln in der neonatologischen Intensivversorgung auftreten? Taglich, wo-
chentlich, monatlich, jahrlich?

FK: Taglich, also das Risiko dafiir ist extrem hoch. Das muss man einfach so sa-
gen. Das heiBt nicht, dass immer etwas passiert, aber das Risiko ist extrem hoch.
Weil wir ja Patienten hier betreuen im Rahmen von quasi 500 Gramm - 150 Kilo. Al-
lein daraus resultiert schon, dass hochgradig die Mengen, massiv voneinander ab-
weichen. Und dass das natiirlich jederzeit schief gehen kann, dass muss allen be-
wusst sein die hier arbeiten, um einfach auch den Respekt zu haben und das Be-
wusstsein, ich muss mich jetzt wirklich voll konzentrieren. Und dann passiert auch
nix. Aber das Risiko, wenn sie mich rein nach dem Risiko fragen, schitze ich das
ein - wie, es kann schiefgehen!

KK: Welche Auswirkungen konnen mogliche Fehlerquellen und Risiken auf die Pa-
tienten haben?

FK: Wie ist die Frage jetzt gemeint? Je nach Medikament habe ich natiirlich unter-
schiedliche Nebenwirkungen bzw. Uberdosierungsprobleme, oder auch Unterdo-
sierung. Dann ist es nicht angekommen, dann gibt es die Wirkung gar nicht, die
ich erwarte. Die Frage finde ich jetzt zu grob gestellt, um darauf antworten zu kén-
nen.

KK: Sie haben schon wichtige Punkte angesprochen - Uber- und Unterdosierung.
Es geht um die Auswirkungen, die Fehler im Zusammenhang mit Medikamenten
haben konnen, und bei Patienten auslosen konnen.

FK: Ich habe das Problem, wenn ich nicht genug Medikament gebe, ist die Antibi-
ose beispielsweise nicht wirksam - fillt das Kind in den septischen Schock. Wenn
ich zu viel gebe, zum Beispiel von bestimmten Medikamenten, steigen mir Organe
aus, die nur fiir eine gewisse Menge davon gemacht sind. Wenn das Medikament
gar nicht ankommt, habe ich gar keine Wirkung. Bei Katecholaminen zum Beispiel
habe ich dann ein Kreislaufproblem - ist jetzt auch ungiinstig. Und so kénnen wir
das Spiel nahtlos weitertreiben. Also wenn ich statt dem geplanten Zucker dem
Kind Kochsalz einhelfe, habe ich Hypoglykdmie - macht bleibende Schaden bis ins
hohe Alter. Die Schaden gehen quasi in jede Richtung, je nach dem, was sozusa-
gen das Problem ist. Wenn Sie zum Beispiel ein Medikament geben, was eigentlich
in kleinen Dosen quasi liber den Tag verteilt gegeben werden soll - passt einer
nicht auf und es lauft Alles auf einmal ins Kind, hélt es, wenn es spontan atmet die
Luft an und es muss intubiert werden und beatmet werden, weil es nicht mehr at-
men kann, weil das Medikament als Nebenwirkung eine Atemdepression macht.
Und mit Hochdosis das Kind nicht mehr atmet.

KK: Welche Fehlerquellen und Risiken liegen lhrer Meinung nach im Prozess der
Arzneimittelvergabe von Anordnung bis Verabreichung? Wo sind hier die groften
Fehlerquellen fiir Sie?

FK: Na ja, zum einen muss der ansetzende Arzt das richtige Medikament in der
richtigen Dosierung ansetzen. Dann muss die Schwester im Schrank das richtige
Medikament finden und in der richtigen Dosierung aufziehen. Und dann muss es
noch im richtigen Patienten landen. Dann sind wir quasi durch.

KK: Und wo liegen aus lhrer Sicht die haufigsten Fehlerquellen: bei intravenoser
Medikation (Infusionen und Injektionen i. v.), bei Augentropfen und Augensalben,
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bei Nasentropfen, Nasensalben und Nasensprays, bei oraler Applikation von Medi-
kamenten, bei rektaler Applikation von Medikamenten?

FK: Das Meiste, was wir geben, ist tatsachlich i. v. Daher wiirde ich sagen, dort
liegt die groBte Fehlerquelle. Das ist der Intensivstation geschuldet, dass wir viel
intensiv, iv geben.

KK: Haben Sie bereits Erfahrungen mit Methoden des klinischen Risikomanage-
ments sammeln kénnen?

FK: Na ja, was ich jetzt kenne, ist beispielsweise nach dem Ansetzten, dass der
Verabreichende Gegenzeichnen muss, so dass ich schon mal ein 2-Augenprinzip
habe. Bestimmte Medikamente werden auch im 2-Augenprinzip aufgezogen, damit
richtig geht, was die Verdiinnung angeht.

KK: Haben Sie die FMEA-Methode, die Fehlermoglichkeits- und Einflussanalyse,
schon im Zusammenhang mit Arzneimitteln angewendet?

FK: N6.
KK: Wie sinnvoll erachten Sie den Einsatz von Pflegestandards und SOP?
FK: Massiv sinnvoll.

KK: Wen wiirden Sie in die Erstellung und Weiterentwicklung von Standards ein-
binden?

FK: Alle beteiligten Berufsgruppen.

KK: Danke!

KK: Vielen Dank, dass Sie sich die Zeit fiir unser Gesprach nehmen. Gerne wiirde
ich mit lhnen uber Ihre Erfahrungen im Zusammenhang mit Risiken in der Arznei-
mitteltherapie sprechen. Der Fokus liegt dabei auf Risiken, die Patientinnen und
Patienten auf lhrer neonatologischen Intensivstation moglichen Schaden zufiigen
kdnnten. Bitte betrachten Sie dabei beide Berufsgruppen, den Arztlichen Dienst
und den Pflegedienst.

KK: Wie hoch schitzen Sie das Risiko ein, dass Fehler im Zusammenhang mit Arz-
neimitteln in der neonatologischen Intensivversorgung auftreten? Taglich, wo-
chentlich, monatlich, jahrlich?

SR: Es kommt immer darauf an, wie viel zu tun ist - wochentlich bis monatlich,
wiirde ich sagen.

KK: Welche Auswirkungen konnen mogliche Fehlerquellen und Risiken auf die Pa-
tienten haben?

SR: Na ja, im allerschlimmsten Fall kann ein falsch gegebenes Medikament zum
Tod fiihren. Das habe ich noch nicht erlebt, zum Gliick. Ansonsten gibt es gewisse
Antibiotika, die zu Horstorungen fiihren konnen. Auch das ware mir nicht bewusst,
dass das passiert ist. Ja, wahrscheinlich fiihrt es hauptsachlich zu vermehrten
Kontrollen. Das man den Kindern Blut abnehmen muss. Und natiirlich zu Verunsi-
cherung bei den Eltern.

KK: Welche Fehlerquellen und Risiken liegen lhrer Meinung nach im Prozess der
Arzneimittelvergabe von Anordnung bis zur Verabreichung?
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SR: Also bei uns wiirde ich tatsachlich manchmal eine Fehlerquelle darin sehen,
dass wir handschriftlich anordnen, sprich dass es durchaus sein kann (dass es ei-
gentlich eine standardisierte Ausdrucksweise gibt), aber manchmal Abweichungen
davon entstehen und dann Unklarheiten in der Anordnung entstehen. Ansonsten:
bei uns auf den Papierkurven, dass Medikamente nicht libertragen werden. Also
einfach die Anordnungen nicht weitergereicht werden. Das es der falsche Patient
bekommt, wiirde ich mich jetzt nicht erinnern. Also natiirlich ist in jedem Schritt
ein Fehler moglich. Aber das waren so die Hauptfehlerquellen, die mir auffallen.

KK: Wo liegen aus lhrer Sicht die haufigsten Fehlerquellen: bei intravendser Medi-
kation (Infusionen und Injektionen i. v.), bei Augentropfen und Augensalben, bei
Nasentropfen, Nasensalben und Nasensprays, bei oraler Applikation von Medika-
menten, bei rektaler Applikation von Medikamenten?

SR: Ich wiirde denken, wenn, danni. v.!
KK: Haben Sie bereits Erfahrungen mit Methoden des klinischen Risikomanage-
ments sammeln kdonnen, um Risiken in der Arzneimittelversorgung zu reduzieren?

Wenn ja, welche?

SR: Na ja zum Beispiel im Zusammenhang mit Betdubungsmitteln miissen wir re-
gelmaRig Schulungen machen.

KK: Haben Sie die FMEA-Methode schon im Zusammenhang mit Arzneimitteln an-
gewendet?

SR: Ware mir nicht bewusst, nein.

KK: Wie sinnvoll erachten Sie den Einsatz von Pflegstandards/SOP im Zusammen-
hang mit Arzneimitteln?

SR: Finde ich sehr wichtig, vor Allem fiir neue Mitarbeiter, die sich dann noch mal
einlesen und noch mal nachlesen konnen.

KK: Wen wiirden Sie in die Erstellung und Weiterentwicklung von Standards ein-
binden?

SR: Ich wiirde das immer am besten als Kooperation von Pflege und arztlichem
Team machen. Und bei entsprechenden Medikamenten auch die Apotheke oder die
Hygiene.

KK: Danke!

Experteninterview Eva-Maria Krippner, Maike Hawlicek, 30.03.2022
Bereichsleitung Neo 3

stellv. Bereichsleitung Neo 3

Klinik fiir Kinder- und Jugendmedizin, Kinderheilkunde IV, Neonatologie und neonatologische In-
tensivmedizin Universitatsklinikum Tibingen

E-MK: Eva Maria Krippner, MH: Maike Hawlicek, KK: Katy Kuon (Interviewer)

KK: Vielen Dank, dass Sie sich die Zeit fiir unser Gesprach nehmen. Gerne wiirde
ich mit lhnen uber Ihre Erfahrungen im Zusammenhang mit Risiken in der Arznei-
mitteltherapie sprechen. Der Fokus liegt dabei auf Risiken, die Patientinnen und

Patienten auf lhrer neonatologischen Intensivstation méglichen Schaden zufiigen
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konnten. Bitte betrachten Sie dabei beide Berufsgruppen, den Arztlichen Dienst
und den Pflegedienst.

KK: Wie hoch schitzen Sie das Risiko ein, dass Fehler im Zusammenhang mit Arz-
neimitteln in der neonatologischen Intensivversorgung auftreten? Taglich, wo-
chentlich, monatlich, jahrlich?

E-MK: Taglich sicher nicht, aber ich glaube, es passiert immer wieder, aber so in
monatlich oder jahrlich kénnen wir es wohl recht beantworten. Weil wir ein ganz
gutes System haben, dass wir uns gegenseitig kontrollieren. Wir versuchen schon
auch, uns die Pflegenden so einzuarbeiten, dass sie das, was als Anordnung von
den Arzten kommt, auch noch einmal gegen kontrollieren. Aber trotzdem, ein Rest-
risiko ist immer da. Und es passieren auch immer mal wieder Fehler.

MH: Ja, das wiirde ich auch sagen. Taglich nicht. Die Frage ist halt, zdhlen die Feh-
ler dazu, die man vorher noch sieht und verhindern kann?

KK: ja!
E-MK: Dann wiirde ich sagen, wochentlich kann das schon vorkommen.

MH: Ja, das gehe ich mit. Das ist ja das Hauptproblem, dass man viele Fehler gar
nicht merkt, dass sie begangen wurden. Die fallen natiirlich ganz raus, aus diesem
Konzept. Aber die konnen wir auch nie nachvollziehen. Das ist immer schwierig.

KK: Welche Auswirkungen konnen mégliche Fehlerquellen oder Risiken auf lhre
Patienten haben.

E-MK: Das kommt immer auf das Medikament drauf an, wiirde ich sagen. Und es
kommt immer drauf an, wie ist der Fehler. Also wie hoch dosiert, oder wie falsch
dosiert. Niedrig dosiert kann natiirlich auch dazu fiihren, dass die Kinder sich
nicht verbessern, sondern instabil bleiben, weil sie nicht ausreichend Medika-
mente haben. Aber wenn sie natiirlich zu viel haben, ich denke, da sind dann die
ganzen Nebenwirkungen - je nachdem was fiir ein Medikament es ist - die eine
Rolle spielen. Und das kann natiirlich, je nachdem ob es eine Sedierung ist, zur In-
tubation fiihren, oder man muss ein Antidot geben, oder es hat andere Auswirkun-
gen auf die Organe. Also das ist nicht unerheblich.

MH: Ich glaube, das kann man nicht pauschal sagen. Je nach Medikament kann
das wirklich bis zu Folgeschaden wie Taubheit fiihren, oder Gehorlosigkeit bei
Supramycin-Uberdosierung.

KK: Welche Fehlerquellen und Risiken liegen lhrer Meinung nach im Prozess der
Arzneimittelvergabe von Anordnung bis zur Verabreichung?

E-MK: Prinzipiell bei der Verordnung kann es schon zu Fehlern kommen, weil der
Arzt einfach falsch verordnet. Dann kann man im Stress bestimmt die Anordnung -
falls es anderweitig verdiinnt ist und nicht der Standardverdiinnung entspricht -
falsch aufziehen. Weil man denkt, dass ziehe ich eh schon die ganze Zeit auf. Dann
zieh ich es gerade weiter so auf. Wenn es dann aber eine héher-Verdiinnung ist,
dann kriegt der Patient mehr vom Medikament ab. Bis hin natiirlich zum Schluss -
wobei, das habe ich tatsdchlich sehr selten mitgekriegt - dass ein falscher Patient
das Medikament kriegt. Da wir Ausdrucke direkt aus dem Verordnungssystem ha-
ben, steht der Name und alles mit drauf. Deshalb habe ich das sehr selten mitbe-
kommen.
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MH: Also eher Uberdosierungen oder falsche Dosierungen, ich glaube, dass sind
so tatsachlich die haufigsten Fehlerquellen. Oder auch mal ein falsches Medika-
ment, weil es dhnlich aussieht, oder dhnlich heift. Das kann schon auch mal pas-
sieren.

KK: Wo liegen aus lhrer Sicht die haufigsten Fehlerquellen: bei intravendser Medi-
kation (Infusionen und Injektionen i. v.), bei Augentropfen und Augensalben, bei
Nasentropfen, Nasensalben und Nasensprays, bei oraler Applikation von Medika-
menten, bei rektaler Applikation von Medikamenten?

E-MK: Ich wiirde fast bei den i. v.- Medikamenten sagen.

MH: Ich wiirde sagen oral - iv. und dann oral - die anderen haben wir so gut wie gar
nicht.

KK: Was sehen Sie daran so kritisch? Bei intravendser und oraler Applikation.

E-MK: In der Neo muss man ganz klar sagen, wir arbeiten mit sehr vielen Verdiin-
nungen. Und mit sehr kleinen Dosierungen. Und da ist die Gefahr, dass eine Uber-
dosierung passiert, oder eine Zwischenverdiinnung weggelassen wird, sehr groB.
Also ich glaube, das ist schon eine groBe Gefahrenquelle. Man muss die Mitarbei-
ter schon gut schulen, dass sie auch nachrechnen und nicht nur die Verordnung
aufziehen. Sondern Nachrechnen und sich vergewissern, dass es richtig ange-
setzt, richtig verdiinnt ist. Es ist zwar Alles in einem System drin. Wir haben ein Vi-
sitenprogramm, das ist eigentlich gut, wo die Anordnung gut beschrieben wird,
aber trotz Allem, wenn es falsche Eingaben sind, wird es eine falsche Verdiinnung
und eine falsche Dosierung. Und ich glaube, da sind halt die Fehlerquellen.

MH: Und ich glaube, ein ganz groBer Faktor ist natiirlich die Erfahrung. Wenn einer
10, 15 Jahre Erfahrung hat, der rechnet das vielleicht nicht unbedingt nach, aber
mir geht es oft so, dass ich im Gefiihl habe - das kann nicht stimmen. Aber dazu
braucht man ganz viel Erfahrung. Wenn wir viele frisch Examinierte haben, die
konnen das noch nicht. Da braucht man einfach Jahre dazu, um das Gespiir fiir die
Medikamente zu kriegen.

KK: Haben Sie bereits Erfahrungen mit Methoden des klinischen Risikomanage-
ments sammeln kdonnen, um Risiken in der Arzneimittelversorgung zu reduzieren?
Wenn ja, welche?

E-MK: Wir haben ein Meldesystem am UKT, wo man Fehler anzeigen kann, dass
sich dann auch diese Gruppe Gedanken macht, wie kann man solche Fehler redu-
zieren. Es ist tatsdchlich da auch schon passiert, dass bestimmte Glukoselosun-
gen (wir haben frither immer mit Glukose 50 % verdiinnt, dass das reduziert wurde
auf Glukose 40 %). Weil Glukose 50 % identisch war im Aussehen, wie andere
niedrig dosiertere Glukoselosungen. Es ist dann schon geguckt worden, wo nut-
zen wir Medikamente, wo die Verpackungen gleich aussehen. ... In der Zwischen-
zeit ist es so, dass wir nach Wirkstoff verordnen und nicht mehr nach Medikamen-
tenname und das sind alles so Sachen, die im Qualitatsmanagement erarbeitet
werden und im Klinikum umgesetzt werden.

MH: Und es gibt eigentlich fiir jeden Patienten einen Laufzettel auf dem draufsteht,
wie das verdiinnt wird, zu welcher Zeit es gegeben wird. Und wo man auch zu
zweit unterschreiben muss, dass man das Medikament aufgezogen hat. Appliziert
wird es noch von Einem alleine.

KK: Haben Sie die FMEA - die Fehlermoglichkeits- und Einflussanalyse - im Zu-
sammenhang mit Arzneimitteln verwendet?
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E-MK: Diese Analyse haben unsere Doktors machen miissen, als wir die SOP fiir
das Regierungsprasidium erstellt haben. Wir selbst nicht.

KK: Wie sinnvoll erachten Sie den Einsatz von Pflegestandards, SOP im Zusam-
menhang mit Arzneimitteln?

E-MK: Ich denke, die Leitlinien oder SOP haben schon ihren Sinn, aber das Prob-
lem ist, sie sind erstellt und man gibt sie auch den Mitarbeitern zum Lesen, aber
natiirlich liest man sie nicht jeden Tag. Also tatsdchlich ist es schon so, dass wir
Standards haben. Wir sind auch gezwungen worden das Alles jetzt noch mal neu
zu machen, weil das Regierungsprasidium bei uns ist. Aber bei uns geht es gerade
in eine andere Richtung. Das RP mochte, dass wir die ganzen Medikamente und
parenterale Erndhrung in die Apotheke geben. Das Ziel ist, alles auBer Notfallmedi-
kamenten von den Stationen wegzunehmen und dass es in der Apotheke gerichtet
wird, um eben diese Gefahr zu minimieren. Weil dann in einem Reinraum gerich-
tete Medikamente fertig verdiinnt, fertig gerichtet auf die Stationen gegeben wird.
Dann ist fiir die Pflege, oder die Arzte die Gefahr geringer, dass sie etwas Falsches
ansetzen. Also wir sind dran Alles in die Apotheke zu geben.

MH: Ich denke, im Alltag sind Leitlinien immer Richtlinien, aber es ist nicht immer
umsetzbar. Wenn ich schnell Medikamente brauche, ziehe ich oft allein auf. Bis ich
jemanden gefunden habe, der das mit mir aufzieht, sind Leitlinien bestimmt sinn-
voll, aber auch manchmal nicht sehr praktikabel geschrieben.

KK: Wen wiirden Sie in die Erstellung von Standards einbinden und auch in die
Weiterentwicklung?

MH: Ich denke es sollte auf jeden Fall, also was Medikamente angeht immer arztli-
ches und oberarztliches Personal sowie erfahrenes und unerfahrenes Personal
eingebunden werden. Viele Dinge, die fiir Erfahrene vollig selbstverstandlich sind,
sind fiir neue Mitarbeiter eine vollig andere Hiirde, die man als Erfahrene gar nicht
bedenkt.

E-MK: Und gerade im Zusammenhang mit Medikamenten ist es wichtig, Apotheker
einzubinden. Was oft schwierig ist, weil sie vollig andere Sichtweisen auf das
Thema und keinen Bezug zu Station haben. Da ist halt schwierig, dass die von ei-
nem Reinraum ausgehen und vom Arzneimittelgesetz, was wir nicht haben.

KK: Danke!
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