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Referat 

Hintergrund: Bei kranken und/oder frühgeborenen Kindern auf neonatologischen Intensiv-
stationen birgt der Medikationsprozess deutlich höhere Gefahren durch unerwünschte Arz-

neimittelwirkungen (UAW) als bei Erwachsenen, was u. a. dadurch bedingt ist, dass die Ar-
beitsabläufe 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 Gründen können eine Vielzahl 

an potenziellen Risiken die korrekte Versorgung gefährden. 

Zielsetzung: Als Grundlage für künftige Präventions- und Interventionsstrategien soll diese 

Arbeit untersuchen, ob Methoden des Qualitäts- 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 Verfügung stehenden Pflegestandards und Standardarbeitsan-
weisungen (SOP) zum Thema Verabreichung von Medikamenten zweier neonatologischer 

Intensivstationen in Halle/Saale wurden potenzielle Risikoquellen ermittelt. Für die struktu-
rierte Herangehensweise wurde ein adaptiertes Ishikawa-Diagramm genutzt, daraus mögli-

che Fehlerquellen identifiziert und letztere einzeln einer Fehlermöglichkeits- und Einfluss-
Analyse (FMEA, auch Failure Mode and Effect Analysis) von ärztlichen und pflegerischen 

Mitarbeitern beider Stationen unterzogen. Um die erwarteten, nicht repräsentativen Ergeb-
nisse des prospektiven Ansatzes auf Plausibilität zu prüfen, fanden zudem leitfadengestützte 

Experteninterviews statt. 

Ergebnisse: Die auf beiden Stationen implementierten Pflegestandards und SOP sowie die 

Anwendung des Ishikawa-Diagramms ermöglichen die strukturierte Identifikation von Risiko-
quellen, deren Überführung in die Fehlermöglichkeits- und Einfluss-Analyse, sowie die an-

schließende Bewertung der Situation. Der Einsatz dieser Qualitäts- und Risikomanagement-
methoden ermöglicht bereits prospektiv die Ermittlung von Risiken hinsichtlich des Schwe-
regrades ihrer Auswirkungen bei (vermeidbaren) UAW. Die Einschätzung der Risikosituatio-

nen wird dabei mit der möglichen Bandbreite von „ohne Folgen“ bis „Tod“ für das Kind be-
züglich 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 Schulungsmaßnahmen 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 gehören zu den wichtigsten therapeutischen Maßnahmen 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 für Krankenhausbehandlungen und stellen so einen erheblichen Kostenfaktor im 

Gesundheitswesen dar (VDEK, 2024). Um verlässlich zur gewünschten Wirkung zu füh-

ren, müssen 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 (bestimmungsgemäßer Gebrauch), wird dennoch nicht bei allen 

Patienten1 der erwartete Nutzen eintreten (Abbildung 1). Krankheiten werden dann nicht 

wirksam verhindert oder geheilt und Beschwerden erfahren keine Linderung.  

 

Abbildung 1: Medikamentenmanagement und mögliche Ergebnisse des Medikationsprozesses, 13-R-Regel 
(UAW – unerwünschte 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 großes (ggf. 100 % z. B. bei Zytostatika) Risiko 

für das Auftreten von unerwünschten Arzneimittelwirkungen (UAW) und damit von einer 

potenziellen Schädigung durch die Therapie. Im schlechtesten aller Fälle ist beides kom-

biniert (Haefeli, 2010). Daraus wird ersichtlich, dass ohnehin nicht jede Therapie zum 

erwünschten Nutzen führt und Fehler im Umgang mit Arzneimitteln, sog. Medikations-

 
1 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. 
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fehler, die Wirksamkeit zudem noch weiter beeinträchtigen können. Letztlich kann dar-

aus abgeleitet werden, dass UAW nicht mit zuverlässiger Wahrscheinlichkeit zu jedem 

Arzneimittel gehören, sondern ihre Prävalenz davon abhängig 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 unterschätzender variabler Anteil von UAW kann jedoch durch Medikations-

fehler ausgelöst werden, was die Bedeutung der Fehlerprävention unterstreicht (Bates 

et al., 1995a). Zwangsläufig muss jedoch nicht jeder Medikationsfehler zu einer UAW 

führen (Leape, 1995). Daraus resultierende Schäden für den Patienten, die bis zum Tod 

führen können, sind danach zwar möglich, jedoch auch nicht in jedem Fall zu erwarten 

(Ferner & Aronson, 2006). Es lässt sich aus der Komplexität des Themas über den ge-

samten Medikationsprozess hinweg jedoch erahnen, dass ein dichtes Netz an Qualitäts-

sicherungsmaßnahmen erforderlich ist, um UAW wirksam zu vermeiden. Geeignete 

Schritte zur Vermeidung jedes Medikationsfehlers sind daher unerlässlich, 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 pädiatrischen und neonatologischen Intensivstationen (NICU) im 

Zeitraum von 2000–2019 nehmen Alghamdi und Kollegen (2019) vor und beschreiben 

darin anschaulich die Häufigkeiten dieser Ereignisse. Aus den darin enthaltenen 17 Stu-

dien zu NICU wird ersichtlich, dass über 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 Häufigkeit 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 Fällen. Kaushal und Kollegen (2001) dokumentieren sogar eine 

dreimal höhere Rate an potenziellen UAW bei Neugeborenen (Intensivstation) im Ver-

gleich zu Erwachsenen (Kaushal et al., 2001). Dramatische Schäden durch Medikati-
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onsfehler beschreiben Simons (2007) und Chung (2018). Die Verabreichung von Hepa-

rin in der Dosierung für Erwachsene führte bei drei Frühgeborenen zum Tod. Grund der 

fehlerhaften Gabe war die Lieferung des Heparins mit hoher Wirkstärke auf die neona-

tologische Station und Lagerung im lokalen Medikamentenschrank. Die zudem noch 

ähnliche Verpackungsart zu dem sonst verwendeten Medikament und Unaufmerksam-

keit beim Personal führten zur Überdosierung 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 Übergabe von Informationen deutlich.  

Vier Frühgeborene verstarben 2017 auf einer NICU innerhalb von nur 81 Minuten. Die 

(ebenfalls polizeiliche) Suche nach den Gründen führte auch hier zur Erkenntnis, dass 

eine Verkettung von Verfügbarkeit des Medikaments in der richtigen Dosierung sowie 

personelle und hygienische Schwierigkeiten dieses Unglück auslösten. Die Verunreini-

gung einer Lipidlösung bei der Zubereitung, da die nötige Dosierung nicht gebrauchsfer-

tig angewendet werden konnte, war offenbar der Auslöser für diese UAW. Die Kombina-

tion von schwerwiegendem Medikationsfehler mit zu wenigen Ärzten für die gleichzeitige 

Reanimation mehrerer Kinder in einem Nachtdienst führte unweigerlich für die Kinder zu 

dieser Tragödie (Chang, 2018). Auch dieses Beispiel bestätigt, dass einzelne Schritte 

der 13-R-Regel (Distribution, Beschaffung, Dosierung, Verabreichung) Risiken bergen, 

die verheerende Auswirkungen nach sich ziehen können.  

Neben den verschiedenen, am Medikationsprozess beteiligten Akteuren können auch 

die verwendete Materialien und Geräte zu relevanten Fehlerquellen werden (Kohn et al., 

2000). Weitere zu berücksichtigende Komponenten sind zusätzliche Bedarfe besonders 

vulnerabler Patientengruppen wie Kinder und multimorbide Menschen (Polypharmazie) 

sowie die Komplexität der Prozesse in der behandelnden Gesundheitseinrichtung, wie 

beispielsweise einer Intensivstation (WHO, 2023).  

Die Komplexität 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 künftig möglichst 

umfassend präemptiv zu verhindern. 

Theoretischer Rahmen und aktueller Forschungsstand 

1.1.1 Arzneimitteltherapiesicherheit  
Die Definition „Nebenwirkung“ als schädliche und unbeabsichtigte Reaktionen auf Arz-

neimittel umfasst nach der Umsetzung der geänderten europäischen Richtlinie 

2021/83/EG (Juli 2012) in § 4 Arzneimittelgesetz (AMG) auch UAW, die außerhalb der 
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Zulassungsbedingungen auftreten (Bundesamt für Justiz, 2025a). Medikationsfehler, 

Fehlgebrauch oder Missbrauch sowie Überdosierungen und berufliche Exposition wer-

den nun als Nebenwirkungen von Medikamenten verstanden und müssen daher von 

europäischen Mitgliedsstaaten in ihr jeweiliges Pharmakovigilanzsystem (Abbildung 2) 

aufgenommen werden. Da auch bei der Anwendung in nicht zugelassenen Indikationen 

(Bsp. Off-Label-Use) Nebenwirkungen auftreten können, werden auch sie in die Betrach-

tungen mit einbezogen (Aly, 2015). Stellvertretend für die inzwischen sehr umfassende 

Literatur zu UAW soll eine der besonders großen Metaanalysen zitiert werden, welche 

in einem systematischen Review 70 Studien mit 337.025 Patienten im Zeitraum 2000-

2019 zusammenfassen. Über alle Bereiche medizinischer Versorgung (Notaufnahme, 

stationäre Versorgung, Intensivmedizin, Geburtshilfe, Grundversorgung, Chirurgie) wird 

hierin eine gepoolte Prävalenz von 6 % vermeidbarer Schäden (95 % Konfidenzintervall: 

5–7) und damit der Hälfte aller pharmakologischen und nicht-pharmakologischen Schä-

den bei Patienten (12 %, 95 % Konfidenzintervall; 9–14) beschrieben. Auf Medikamente 

entfallen bei vermeidbaren Schäden dabei 25 % (95 % Konfidenzintervall: 16–34 %) 

ohne näher auf UAW und Medikationsfehler einzugehen. In der Gesamtheit der Patien-

tenschäden stehen 26 % (95 % Konfidenzintervall: 19–34 %) im Zusammenhang mit 

Medikamenten (Panagioti et al., 2019). 

 

Abbildung 2: Definitionen zu Pharmakovigilanz und AMTS 

Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS) widmet sich allen Maßnahmen im Medikations-

prozess, die das Ziel verfolgen, Medikationsfehler und daraus resultierende vermeidbare 

Risiken für Patienten zu verringern (BMG, 2021, G-BA, 2015). In seinem Aktionsplan 
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AMTS schlägt das Bundesministerium für Gesundheit seit vielen Jahren eine Reihe von 

Aktivitäten zur Verbesserung der AMTS vor, die in einem Aktionsplan AMTS (aktuell 

2021–2024) veröffentlicht und z. T. auch finanziell unterstützt werden. Die weltweite Be-

deutung des Themas unterstreicht zudem die Initiative der Weltgesundheitsorganisation 

(WHO) 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 Aktivitäten 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 übergeordnete Themen, wie Arzneimitteldistribution, -lagerung und -beschaffung 

sowie die Übergabe von essenziellen Informationen. Das dabei koordinierte Zusammen-

wirken aller am Medikationsprozess beteiligten Gesundheitsberufe wird zudem häufig 

als Medikationsmanagement bezeichnet und betont die personelle Verantwortung zur 

Gewährleistung 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 Identifizierung von Risiken und Fehlerquellen (Seidling et al., 2013). In 

den Definitionen zu Pharmakovigilanz und AMTS wird der Medikationsprozess von Arz-

neimittelanamnese über Verordnung/Verschreibung, Patienteninformation, Selbstmedi-

kation, Verteilung/Abgabe, Anwendung (Applikation/Einnahme), Dokumentation, Thera-

pieüberwachung/AMTS-Prüfung, Kommunikation/Abstimmung bis hin zur Ergebnisbe-

wertung beschrieben und umfasst damit auch Themen im Arzneimittelkontext außerhalb 

von stationären 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 Angehörigen der Gesundheitsberufe oder auch Patienten und Verbrauchern 

selbst bei Verordnung, Zubereitung, Abgabe, und Anwendung des Arzneimittels auftre-

ten und möglicherweise – wenn auch nicht in jedem Fall – Schaden zufügen können 

(BfArM, 2024). Einer Schätzung der WHO zufolge treten bei etwa 10 % aller Kranken-

hausaufnahmen UAW auf, von denen ein Fünftel auf vermeidbare Medikationsfehler ent-

fallen und Schäden bis hin zum Tod bewirken können (Aly, 2024). Dabei sind Medikati-

onsfehler über den gesamten Medikationsprozess hinweg möglich, wie Benjamin (2003) 

in sieben Fallbeispielen sehr anschaulich darstellt und Gründe für die Vorkommnisse 



 6 

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 über 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 bestätigen, dass – ähnlich wie bei den Erwachsenen (Bates et al., 1995b) - 

früh 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 Hälfte 

aller Meldungen und menschliche Faktoren werden als häufigste Fehlerursache (68 %, 

n = 11260 Nennungen) dargestellt. Detailliert ist hierbei auch die Vielfalt der verschiede-

nen Fehlertypen beschrieben, die von unsachgemäßer oder fehlender Medikation über 

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 häufiger als Erwachsene von Medikationsfehlern betroffen sind (Kaushal et 

al., 2001), müssen zur Maximierung der AMTS zusätzlich auch die Besonderheiten pä-

diatrischer Kollektive in die Betrachtungen einbezogen werden. Dazu gehören die häu-

fige Anwendung von Arzneimitteln außerhalb des zugelassenen Anwendungsgebietes 

(Gore et al., 2017) und damit verbundene fehlende Standarddosierungen und Erfahrun-

gen, mögliche potenzielle Umrechnungsfehler auf Gewicht bzw. Körperoberoberfläche 

und die besonderen pharmakokinetischen Zusammenhänge eines (oft rasch) reifenden 

Organismus (Kozer et al., 2006). 

Die medizinische Betreuung von kranken sowie unreifen Früh- und Neugeborenen auf 

NICU, oft gepaart mit einem sehr geringen Geburtsgewicht, ist komplex, kompliziert und 

enthält eine größere Anzahl von Fehlerquellen sowie andere (zusätzliche) Fehlermög-

lichkeiten als die Betreuung erwachsener Intensivpatienten. Dass Risiken – nicht nur im 

Medikationsprozess – erwartet werden, verdeutlichen daher die in Deutschland festge-

legten Maßnahmen der Qualitätssicherungs-Richtlinie Früh- und Reifgeborene (QFR-

RL) des gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA). Verpflichtende Anforderungen an 
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ärztliche und pflegerische Qualifikationen sowie infrastrukturelle Voraussetzungen im 

Kontext der zu behandelnden Patienten sind hier klar definiert (G-BA, 2024a). 

Des Weiteren ist nicht zu vernachlässigen, 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 ändernden Dosisbedarfs als besondere Herausfor-

derung an das behandelnde Team kommt erschwerend hinzu, dass es schwierig oder 

unmöglich ist, sich mit den Patienten über Therapie und deren Auswirkungen auszutau-

schen und dass die verfügbaren Medikamente weder verlässlich bioverfügbar noch gut 

für den Einsatzzweck evaluiert sind (Applikationsform, Dosierung, Off-Label-Use, Hand-

habung durch Eltern) und so weitere zu berücksichtigende 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 übergeordneten Qualitätskriterien wie die richtige Lagerung sowie Arzneimitteldistri-

bution und Arzneimittelbeschaffung sowie die richtige Weitergabe von Informationen 

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

 

Abbildung 3: Potenzielle Risiken der Arzneimitteltherapie für Patienten neonatologischer Intensivstationen  

Neben Maßnahmen 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. Für alle Krankenhäuser 

in Deutschland geltende Anforderungen des G-BA an das Fehler- und Risikomanage-

ment beschreiben die Nutzung von Fehlermeldesystemen (Bsp. CIRS) sowie den Ein-
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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. Bezüglich der Auswahl geeigneter Instrumente sind die Klini-

ken frei in ihren Entscheidungen (G-BA, 2024b).  

1.1.5 Qualitäts- und Risikomanagement im Krankenhaus 
In den letzten Jahren fand in Krankenhäusern eine verstärkte Auseinandersetzung mit 

dem Thema Qualitäts- und Risikomanagement im Hinblick auf Patientensicherheit und 

unter der Prämisse der Verringerung von Patientenschäden allgemein statt. Nicht zuletzt 

seit der Veröffentlichung von „To err is human: Building a safer health system“ (Kohn et 

al., 2000) mit der Annahme von jährlich bis zu 98.000 Todesfällen in den USA durch 

Behandlungsfehler erfährt das Thema „adverse event“ (unerwünschtes Ereignis) grö-

ßere 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 Schätzung von 

Schnurrer und Frölich (2003) für Deutschland herangezogen werden. Sie gehen davon 

aus, dass bei jährlich rund 6 Millionen stationär aufgenommenen primär internistischen 

Patienten bis zu 57.000 Todesfälle auftreten. Von denen wiederum 28.000 als potenziell 

vermeidbar beschrieben und dem Medikationsprozess (hier in vier Phasen – Verord-

nung, Übertragung, Distribution, Applikation) zugeordnet werden (Schnurrer & Frölich, 

2003). Diese drei Beispiele aus der Literatur zeigen nur exemplarisch das Schadenspo-

tenzial für Patienten und unterstreichen den offensichtlich notwendigen Handlungsbe-

darf. 

Verbindlich geregelt ist in Deutschland die Verpflichtung der Leistungserbringer zur Qua-

litätssicherung in § 135a des Fünften Sozialgesetzbuches (SGB V). Dieser beinhaltet 

neben der Einführung eines einrichtungsinternen Qualitätsmanagementsystems auch 

die Verpflichtung zur Sicherung und Weiterentwicklung der Qualität für erbrachte Leis-

tungen. In Verknüpfung mit § 136a (3) und § 136b SGB V wird zudem die Festlegung 

getroffen, dass durch Richtlinien des G-BA qualitätssichernde Maßnahmen definiert wer-

den, die in Bezug auf die Entdeckung, Vermeidung und Verringerung von Fehlerquellen 

geeignet sind (Bundesamt für Justiz, 2025b, 2025c). Kinderkliniken und deren intensiv-

medizinische Einheiten sind daher gleichermaßen verpflichtet, sich dem Thema zu stel-

len. 

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

Grundlage für das Qualitätsmanagementsystem Anwendung finden soll. In deutschen 
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Krankenhäusern hat sich seither beispielsweise die Auseinandersetzung mit den Inhal-

ten der DIN EN ISO 9001 und dem Excellence Modell EFQM (European Foundation of 

Quality Management) etabliert. Strukturierend wird ebenfalls KTQ (Kooperation für 

Transparenz und Qualität im Krankenhaus) genutzt, das kein eigentliches Qualitätsma-

nagementsystem und vielmehr ein nationaler Bewertungskatalog ist, der sich der beiden 

vorangegangenen Systeme bedient und spezielle Aspekte des Krankenhaus- und Ge-

sundheitswesens berücksichtigt. Kombinationen daraus oder andere Systeme wie bei-

spielsweise die EN 15224:2016 (Qualitätsmanagementsysteme – EN ISO 9001:2015 in 

der Gesundheitsversorgung) sind ebenfalls denkbar (Kuntsche & Börchers, 2017a). Ei-

nes haben die genannten Managementsysteme und Inhalte zur Bewertung gemeinsam 

– den konkreten Auftrag zur Implementierung und Aufrechterhaltung risikominimierender 

Maßnahmen durch die Organisation (Deutsches Institut für Normung e.V., 2015, Deut-

sches Institut für 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 für Normung e.V., 2015). Durch die Verknüpfung mit dem 

Ausdruck „Management“ (lat. manus agere - an der Hand führen (Forschelen, 2017)) 

entsteht daraus der zusammengesetzte Begriff „Risikomanagement“ und beinhaltet 

letztlich den strukturierten Umgang von Organisationen mit Auswirkungen von Unge-

wissheiten. Risiken können daher auch in unerwünschte sowie vermeidbare uner-

wünschte Ereignisse münden und analysiert werden, was teilweise retrospektiv stattfin-

det, aber auch prospektiv erfolgen kann (Niemeijer, 2020). Auch Fehler sind mögliche 

Risiken, die beherrscht werden müssen (Abbildung 4), wobei in der Literatur verschie-

dene Fehlerdefinitionen vorkommen, je nach den möglichen Auswirkungen auf das Ge-

sundheitswesen (Schrappe et al., 2018).  

Das klinische Risikomanagement beschäftigt sich daher mit der Identifizierung und Ana-

lyse von potenziellen Risiken und Fehlern zur Vermeidung und Reduzierung von uner-

wünschten Ereignissen und möglichen Schäden für Patienten. Daten und Informationen 

können hierfür aus allen Qualitätsmanagement-Instrumenten und Fehlermeldesystemen 

(CIRS) genutzt werden (G-BA, 2015).  
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Abbildung 4: Auswirkungen und Folgen von Fehlern (Schrappe et al., 2018) 

Während basierend auf Fehlermeldungen und unerwünschten beinahe oder tatsächlich 

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-

xität 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-

wünschte Ereignisse und Patientenschäden bereits vorgekommen sind oder erwartet 

werden. Hilfreich sind in diesem Zusammenhang beschriebene Vorgehensweisen, in 

denen gewünschte Abläufe 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. Für die Risikoanalyse selbst kann beispielsweise ein Ursachen-Wirkungsdiagramm 

wie das Ishikawa-Diagramm genutzt werden. In diesem werden die Auslöser für 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 können (Abbildung 5). Dieses Diagramm kann 
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an das Thema angepasst (verschlankt oder erweitert) werden und bringt auch dann den 

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

 

Abbildung 5: Ishikawa-Diagramm (Ursache-Wirkungsdiagramm) 

Eine weitere, oft prospektiv genutzte Möglichkeit der Risikoanalyse ist die Bewertung 

von Risiken und potenziellen Fehlern nach Häufigkeit des Auftretens und dem damit 

verbundenen Schweregrad des möglichen Schadens. Das Instrument der Fehlermög-

lichkeits- und Einflussanalyse (FMEA) bietet so den Rahmen für die Identifizierung von 

klinischen Risiken, indem jeweils der größtmögliche Schaden für die Patienten (worst 

case) angenommen wird (Liu et al., 2020). In diesem Zusammenhang werden Risiko-

schwellen genutzt, um die Kritikalität von Ereignissen zu veranschaulichen. Dies ge-

schieht in Form von farblichen Hervorhebungen in Ampelfarben (rot, gelb, grün) oder 

anhand sogenannter Risikoprioritätszahlen (RPZ) und versetzt Anwender in die Lage, 

risikominimierende Maßnahmen zu priorisieren (Euteneier et al., 2024). Apkon und Kol-

legen (2001) nutzen die FMEA beispielsweise zur Einschätzung 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 außerdem 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 für 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 Gespräche 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 Möglichkeiten Risikopotenziale zu ermitteln und Fehlerquellen zu 
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analysieren, betreffen aber Methoden, deren Anwendung keiner großen Schulung be-

darf und die damit breit einsetzbar sind. Darüber hinaus können 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 für Kinder deutlich häufiger auftreten (Dabliz & Levine, 

2012, Kaushal et al., 2001), führt seit einigen Jahren zum Einsatz verschiedener Risiko-

managementmethoden auf den NICU. Während die Herangehensweise noch sehr un-

terschiedlich engagiert, energisch und umfassend ist, verbindet die Initiativen die ge-

meinsame Motivation, den Medikationsprozess für diese sehr vulnerable Patienten-

gruppe sicherer gestalten zu wollen. Um dies zu erreichen wurden verschiedenste Me-

thoden angewendet, die unterschiedlich repräsentativ und methodisch verzerrt (z. B. 

durch selection bias, reporting bias) sind (Behrens & Langer, 2022) und oft nicht einfach 

auf andere Krankenhäuser übertragen werden können.  

Zu den gängigen Methoden gehören direkte (prospektive) Beobachtungen von Abläufen 

(Labib et al., 2018, Palmero et al., 2019) die hohe Validität haben können, 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), anfälliger 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) 

schließlich berichten typischerweise nur die größten Katastrophen (Spitze des Eisbergs) 

und hängen 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 öffentlich verfügbar, weshalb in dieser Arbeit möglichst alle Informati-

onen genutzt werden sollen, jedoch unter gebührender Berücksichtigung möglicher me-

thodischer Schwächen. Beispielhaft kann hier die Studie von Jain und Kollegen (2009) 

verwendet werden, um Hinweise auf die Häufigkeit von relevanten Fehlern im Medikati-

onsprozess einer NICU zu erhalten. In dieser retrospektiven Studie wurden während 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 Schwächen von Spon-

tanmeldesystemen ein weiteres Mal verdeutlicht (Palmero et al., 2019). Dass die Melde-

disziplin standortabhängig ist und von der Motivation des Meldeteams abhängt, zeigt 

eine Analyse des Vermont Oxford Network. Diese Gruppe freiwilliger Gesundheitsfach-

kräfte hatte das gemeinsame Ziel die Qualität der Versorgung von Neugeborenen zu 

verbessern. In zwei Studienphasen über 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 für Kinderkliniken zwar vorhanden 

sind (Hart et al., 2008), es jedoch selten ermöglichen, 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 für die beobach-

tenden Apotheker handelt (Simpson et al., 2004), was ebenfalls Raum für Verzerrung 

bietet (z. B. social bias) und von der Qualifikation einer Einzelperson abhängt, wodurch 

solche Resultate schlecht vergleichbar oder transferierbar werden.  

Grundsätzlich immer aussagekräftiger und damit bedeutungsvoller (Transferierbarkeit 

auf andere NICU, Generalisierbarkeit) sind prospektive Erhebungen, die aus verschie-

denen Gründen (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 häufige Fehlerquel-

len gibt, beschreiben sie in einem Team aus Experten (Ärzte, Pflegekräfte, Apotheker, 

Organisationsvertreter) den allgemeinen Arbeitsablauf und ermitteln darin potenzielle Ri-

siken, die nach Häufigkeit des Auftretens, Schweregrad der Auswirkung sowie Entde-

ckungswahrscheinlichkeit (theoretisch) bewertet werden. Die Ergebnisse zeigen auf, 

dass bereits mangelndes Bewusstsein bezüglich 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 können nicht nur bereits erste Interventionen zur Fehlervermeidung triggern, 

sondern auch wertvolle Hinweise für die Planung prospektiver (Interventions)Studien 

bieten, da Hochrisikoprozesse bereits bekannt sind und in die Studien eingeschlossen 

werden können. 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 größten 

(lokalen) Schwächen in einem Versorgungssystem sind, und Daten anderer Institutio-

nen, die außerdem noch zu früheren 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 gängige Verfahren 

aus dem Qualitäts- und Risikomanagement, sowie die organisatorischen Vorgaben im 

Arbeitsablauf anhand bereits vorhandener SOP und Pflegestandards zweier NICU zu 

einem strukturierten Bewertungsinstrument zusammengeführt werden können, um pros-

pektiv Risiken der medikamentösen Therapie und damit verbundene Aktivitäten identifi-

zieren zu können. 

Im Mittelpunkt der Arbeit stehen dabei ausschließlich Risiken, die Frühgeborenen und 

kranken Neugeborenen Schaden zufügen können. Zusätzlich werden die beeinflussba-

ren Risikofaktoren der Intensivstation, wie beispielsweise Wissensstand der ärztlichen 

und pflegerischen Beschäftigten, Kommunikationsstrukturen, organisatorische Aspekte 

sowie Verfügbarkeit von Materialien und Geräten untersucht. Ohne Zweifel birgt die 

Komplexität einer NICU auch Risiken und Fehlerquellen für Beschäftigte, Angehörige 

sowie Besucher, die jedoch in die Betrachtung nicht eingeschlossen sind. Ebenfalls ohne 

Berücksichtigung bleiben juristische oder wirtschaftliche Aspekte, die ebenfalls Grund 

für eine Auseinandersetzung mit dem Thema sein könnten. 

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 für 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 Tätigkeiten im Umgang mit Medikamenten für 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 berücksichtigt werden die 

Schwangeren sondern ausschließlich 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 Frühge-

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 präventives Risikoma-

nagement in der Arzneimitteltherapie von Neugeborenen, AMTS und Intensivmedizin. 

Die Schlüsselwörter 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 Pädiatrie/Pediatrics sowie Kombinationen daraus ergaben in 

PubMed und Bibliothekseinträgen vor allem englischsprachig verfügbare Artikel medizi-

nischer und pflegerischer Fachzeitschriften sowie relevanter Buchbeiträge. Die Such-

strategie erfolgte anhand Medical Subject Heading (MeSH)-Terms und Freitexten (Beh-

rens & Langer, 2022). Von 160 gefundenen Veröffentlichungen wurden schlussendlich 

alle genutzt, die Kombinationen aus Neonatologie, Risikomanagement, AMTS und Me-

dikationsfehler bzw. UAW enthielten (weniger als 55). Wenige nur spanisch und franzö-

sisch verfügbare Quellen wurden nicht berücksichtigt.  

Ethische und rechtliche Rahmenbedingungen 

Vor Beginn der Studie wurden die Klinikdirektorien und Personalvertretungen um ihre 

Zustimmung gebeten, da die Inanspruchnahme von Klinik-Beschäftigten zweier NICU in 

Halle/Saale (Neonatologische Intensivstationen Level 1) geplant und eine Zusatzbelas-

tung im Arbeitsalltag der Stationen zu erwarten war. Hierfür wurde die Checkliste für 

Studienprotokolle bei prospektiven Datenerhebungen der Ethikkommission der Medizi-

nischen Fakultät der Martin-Luther-Universität 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 

Fakultät der Martin-Luther-Universität Halle-Wittenberg vom 26.11.2020 (Bearbeitungs-

nummer 2020-202), dass keine berufsrechtlichen oder ethischen Bedenken erhoben 

werden. Vielmehr sah diese im Projekt keine mögliche Zuordnung von Daten zu einem 

bestimmten Menschen und damit auch keine berufsrechtliche Beratungspflicht nach § 

15, Abs. 1 S. 1 der Berufsordnung der Ärztekammer Sachsen-Anhalt. Zudem bestätigte 

die Ethikkommission, dass schützenswerte Probandeninformationen nicht beeinträchtigt 

werden.  

Für zu einem späteren Zeitpunkt vorgesehene leitfadengestützte Experteninterviews 

wurde kein weiterer Ethikantrag verfasst, da auch hier keine schützenswerten Pro-

bandeninformationen genutzt wurden und es sich ausschließlich um persönliche Berufs-
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erfahrungen und Meinungen der Befragten ohne konkreten Bezug zu Patienten han-

delte. Die Veröffentlichung der Gesprächsinhalte im Rahmen der Interviews wurde von 

allen Gesprächspartnern genehmigt.  

Studiendesign 

Um nachzuweisen, dass ausgewählte Methoden des Qualitäts- und Risikomanage-

ments bereits prospektiv die Ermittlung von Risiken und Fehlerquellen in Arbeitsabläufen 

des Medikationsprozesses ermöglichen, 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 für dieses Bewertungsinstrument bildeten die gültigen SOP 

und Pflegestandards der NICU mit Bezug zur Arzneimitteltherapie, die anhand eines 

adaptierten Ishikawa-Diagramms systematisch auf die Risikoquellen Kommunikation, 

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

Die zweite Phase der Arbeit bestand in der Erarbeitung und Durchführung von leitfaden-

geführte Experteninterviews mit Fachkräften der ärztlichen 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 Beschäftigten bewerteten in Folge Situationen auf Grundlage ihrer Berufserfah-

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

In der dritten, abschließenden Phase wurde das Ziel verfolgt, die Datenerfassung und 

Auswertung der Ergebnisse beider Methoden – FMEA und Experteninterview – auf sta-

tistische Möglichkeiten zu prüfen, durchzuführen 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-

schließlich 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 Universitätsklinikums und des St. Elisabeth & St. Barbara 
Krankenhauses Halle/Saale 

Ausgangspunkt für die vorliegende Arbeit waren nach der Literaturrecherche in PubMed 

(Behrens & Langer, 2022) die freundlicherweise zur Verfügung gestellten SOP und Pfle-

gestandards der NICU des Universitätsklinikums Halle/Saale (UKH) in unmittelbarem 

Zusammenhang mit dem Thema Arzneimitteltherapie. Diese finden gleichermaßen An-

wendung auf der NICU des St. Elisabeth und St. Barbara Krankenhauses Halle/Saale, 

da der ärztliche Leiter beide Standorte in Personalunion verantwortet und die SOP sowie 

Pflegestandards zur Anwendung genehmigt.  

Um dem Thema der Arbeit gerecht werden zu können, wurden daher die SOP und Pfle-

gestandards der Intensivstationen auf jene beschränkt, die im direkten Zusammenhang 

mit Medikationsprozessen zu verstehen sind. Ursprünglich vierzehn thematisch pas-

sende Arbeitsabläufe wurden gemeinsam mit dem ärztlichen Leiter auf Aktualität und 
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Anwendbarkeit geprüft und einer Selektion unterzogen. Diese wurde durch eine Reihe 

von organisatorischen Entscheidungen der Kliniken möglich, 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). Berücksichtigt 

wurden:  

• SOP Infusionstherapie bei Neugeborenen 

• SOP Vitamin K-Gabe 

• Pflegestandard Richten und Anschließen von Infusionen 

• Pflegestandard Injektionen 

• Pflegestandard Applikation von Augentropfen und -salben 

• Pflegestandard Applikation von Nasentropfen, -salben und -spray 

• Pflegestandard Orale Applikation von Medikamenten 

• Pflegestandard Rektale Applikation von Medikamenten 

• Pflegestandard Korrekte ärztliche Anordnung. 

Alle in den weiteren Schritten verwendeten Standards basieren in ihrer Gestaltung wei-

testgehend auf der Gliederung Ziel und Zweck, Geltungsbereich, Zuständigkeiten, Ver-

fahrensregelungen, mitgeltende Unterlagen, Verteiler, Abkürzungen sowie vereinzelt 

Anmerkungen. Da die mit konkreten Handlungen betrauten Beschäftigten im komplexe 

n Gesundheitswesen (Kohn et al., 2000) und insbesondere im Medikationsprozess auf 

NICU (Stavroudis et al., 2010) Risiken und menschlichen Fehlerquellen (human factors) 

gegenüberstehen, wurden daher für die vorliegende Arbeit ausschließlich Zuständigkei-

ten, konkrete Handlungsabläufe und – wo angegeben – Anmerkungen mit Auswirkungen 

auf damit verbundene Tätigkeiten berücksichtigt. 

1.1.9 Rekrutierung der Studienteilnehmer für das Bewertungsinstrument 
Die Herkunft der SOP und Pflegestandards sowie deren Bekanntheit und Anwendung 

auf den NICU beider Krankenhäuser gab die maximale Summe möglicher ärztlicher 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 Bewertungsbögen nä-

her vorgestellt und Bearbeitungsanleitungen weitergegeben werden sollten. Die allge-

meinen Restriktionen und Zutrittsverbote von nicht systemrelevanten Dritten in Zusam-

menhang mit der Corona-Pandemie für Krankenhäuser machten diese Vorgehensweise 

jedoch nicht möglich. Auch ein denkbarer Umstieg auf Videokonferenzen war nicht aus-
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führbar, da die IT-Ausstattung für diese Zwecke zum geplanten Zeitpunkt nicht zur Ver-

fügung stand. Die zudem außerordentlich hohe Arbeitsbelastung der Teams erforderte 

schließlich, das Bewertungsinstrument ohne persönliche Einweisung vor Ort in Umlauf 

zu bringen. Alle im Team befindlichen ärztlichen und pflegerischen Beschäftigten 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 Beschäftigten möglichst klein zu halten. Dies nicht 

zuletzt auch, um das Vorgehen für möglichst viele andere Häuser durchführbar zu ma-

chen.  

1.1.10 Entwicklung des FMEA-Bewertungsinstruments 
Der Erarbeitung des Bewertungsinstruments auf Grundlage einer FMEA ging eine sys-

tematische Analyse der ausgewählten SOP und Pflegestandards voraus. Im ersten 

Schritt sollten die richtigen Adressaten der Befragung ermittelt und passende Ansprech-

partner identifiziert werden sowie die Klärung stattfinden, wessen Tätigkeiten durch die 

SOP und Pflegestandards geregelt wurden. Hierbei wurde für jeden Standard geprüft, 

ob er pflegerische, ärztliche oder interdisziplinäre (Ärzte/Pflege) Tätigkeiten organisierte. 

Das zu erarbeitende Bewertungsinstrument für 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 hierfür die Komponenten Kommunika-

tion, Mitarbeiter (ärztlicher Dienst (ÄD) und/oder PD), Material, sowie Gerät/Maschine 

ein, wodurch die Differenzierung verschiedener inhaltlicher Cluster innerhalb jedes ein-

zelnen Standards ermöglicht wurde. 

 

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

Anschließend wurde eine Prozessanalysematrix erstellt, die es ermöglichte, die poten-

ziellen Risikoquellen nach SOP und Pflegestandard weiter zu strukturieren. Da nicht in 
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allen zur Verfügung gestellten SOP und Pflegestandards Materialien aufgeführt wurden 

(SOP Infusionstherapie bei Neugeborenen, Pflegestandard Korrekte ärztliche An-
ordnung), erfolgten keine Überlegungen zu diesbezüglich möglichen Risiken. Bei den 

Pflegestandards Richten und Anschließen von Injektionen sowie Applikation von 
Nasentropfen, -salben und -spray wurde der Einsatz von Geräten (Maschine) be-

schrieben. Hier wurden daher mögliche Fehlerquellen dieser Kategorie in die weitere 

Betrachtung einbezogen (Abbildung 8).  

 

Abbildung 8: Prozessanalysematrix mit Zuständigkeiten nach adaptiertem Ishikawa-Diagramm 

Die strukturierenden Vorarbeiten sollten im Anschluss die stringente Formulierung von 

denkbaren (Risiko)Situationen ermöglichen, die während der Arbeitsabläufe im Zusam-

menhang mit dem jeweiligen Medikationsprozess vorkommen können. Die in den SOP 

oder Pflegestandards identifizierten Risikoquellen wurden hierfür in Bezug zu Mitarbei-

tern, Materialien und Methoden, Geräten (Maschinen) sowie Aspekten der Kommunika-

tion gesetzt und potenzielle Fehler/Risiken konstruiert. Die so erarbeiteten möglichen 

Risikosituationen wurden verallgemeinert und zusammenfassend beschrieben, da eine 

noch detailliertere Betrachtungsweise von Handlungsschritten zwar möglich war, jedoch 

eine Überfrachtung des Bewertungsinstrumentes zur Folge gehabt hätte und nur einge-

schränkt generalisierbar wäre. Die fiktiven Situationen, die später durch die Studienteil-

nehmer bewertet werden sollten, sind im Folgenden zum jeweiligen Standard dargestellt. 

Die Reihenfolge der Standards wurde nach Applikationsform angeordnet, den Abschluss 

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

SOP Infusionstherapie bei Neugeborenen 

• Der Arzt/die Ärztin hat die Infusionsrate für die Standardinfusionslösung nicht festge-
legt. 

• Individuelle Infusionspläne sind nicht bis zum Folgetag geschrieben. 

• Begründete Abweichungen durch Anamnese und klinischen Zustand des Kindes sind 
nicht kommuniziert. 

• Die Standardinfusionslösung 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 intravenöse Applikationsform und Injektion mit möglichen Risikosituationen 

Pflegestandard Richten und Anschließen von Infusionen 

• Die schriftliche ärztliche Infusionsanordnung (lt. Standard) liegt nicht vor. 

• Es erfolgt keine Händedesinfektion wie im Standard angegeben. 

• Die Vorbereitung des Materials nach SOP ist unvollständig. 

• Die Materialvorbereitung erfolgt nicht nach Standard (Arbeitsfläche desinfiziert?) 

• Die Spritze oder der Infusionsbeutel sind nicht oder falsch beschriftet. 

• Die Krankenbeobachtung wird nicht korrekt dokumentiert. 

Pflegestandard Injektion 

• Es erfolgt keine Prüfung der ärztlichen Anordnung (lt. Standard). 

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

• Die Vorbereitung des Materials nach Pflegestandard ist unvollständig. 

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

• Die Durchführung der Injektion erfolgt nicht nach Standardvorgabe subcutan (s. 
c.), intramuskulär (i. m.), bei laufender Infusion oder verschlossenem venösem 
Zugang. 

• Die Injektionsstelle wird nicht kontrolliert. 

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

Pflegestandard Applikation von Augentropfen und -salben 

• Die Vorbereitung der Materialien nach Pflegestandard ist unvollständig. (Hände- und 
Flächendesinfektion, Handschuhe, sterile Tupfer, Aqua destillata, Medikament nach 
ärztlicher Anordnung, Nierenschale) 

• Die Aufbewahrungsdauer geöffneter Medikamente wurde nicht beachtet. 

• Der Patient wird nicht korrekt gelagert. 

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

• Es kommt zum Kontakt von Applikator und Auge. 

• Augentropfen werden nicht 3 Minuten vor der Augensalbe appliziert. 

• Bei infektiöser Augenerkrankung: das Medikament oder die Spülflüssigkeit kommt 
mit dem nicht infizierten Auge in Kontakt. 

• Die Applikation wird nicht dokumentiert. 

Pflegestandard Applikation von Nasentropfen, -salben und -spray 

• Die ärztliche Anordnung zur Häufigkeit liegt nicht vor. 

• Die Vorbereitung der Materialien nach Pflegestandard ist unvollständig. (Hände- und 
Flächendesinfektion, ggf. Absaugkatheter und -vorrichtung, Aqua destillata, Zellstoff, 
Wattestäbchen, Medikament/Pflegemittel nach ärztlicher Anordnung, Nierenschale). 

• Die Absaugvorrichtung wird vor der Applikation nicht auf Funktionstüchtigkeit über-
prüft. 

• Die Durchführung der Applikation erfolgt nicht nach Standard (Hände- und ggf. Flä-
chendesinfektion, Nase säubern, 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 möglichen Risikosituationen 

 

Pflegestandard Orale Applikation von Medikamenten 

• Die Vorbereitung der Materialien nach Pflegestandard ist unvollständig. (Hände- und 
Flächendesinfektion, Medikament nach ärztlicher Anordnung, ggf. Mörser, Stößel, 
Tablettenteiler, ggf. Tee, ggf. Material zum sondieren). 

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

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

• Nicht teilbare Medikamente wurden zerkleinert. 

• Tropfen und Säfte werden nicht entsprechend der Fachinformation verdünnt. 

• Die Durchführung der oralen Applikation von Medikamenten erfolgt nicht korrekt nach 
Standard. 

• Medikamente werden nicht vor der Flaschennahrung separat appliziert. 

• Medikament wird über die Sonde appliziert. Es ist jedoch nicht mörserbar. 

• Das Medikament wird ohne Krankenbeobachtung verabreicht. 

• Es erfolgt keine Krankenbeobachtung, Nebenwirkungen werden nicht erkannt. 

• Es erfolgt keine Dokumentation der oralen Applikation von Medikamenten. 

Pflegestandard Rektale Applikation von Medikamenten 

• Die Vorbereitung der Materialien nach Pflegestandard ist unvollständig. (Hände- und 
Flächendesinfektion, Medikament nach ärztlicher Anordnung, Unterlage, Gleitmittel, 
ggf. Spritze, Kanüle, Applikation, Katheter oder Sonde, NaCl 0,9 % zum Nachspülen, 
Nierenschale). 

• Die Durchführung der Applikation erfolgt nicht nach Standard. 

• Es erfolgt keine Patientenbeobachtung, bzw. bei OP-Vorbereitung keine Vital-Para-
meter-Überwachung. 

• Die Applikation von rektalen Medikamenten wird nicht dokumentiert. 
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Tabelle 5: Pflegestandard Korrekte ärztliche Anordnung mit möglichen Risikosituationen 

In ihrer klassischen Form können im Rahmen einer FMEA zur Bewertung von Risiken 

oder Fehlern die Häufigkeit des Auftretens, der Schweregrad der Auswirkung und die 

Wahrscheinlichkeit der Entdeckung betrachtet werden (Kuntsche & Börchers, 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 ermöglichte. Für das Bewertungsinstrument wurden daher definierte und 

abgestufte Kriterien basierend auf der Häufigkeit von Vorkommnissen und dem zu er-

wartenden Schweregrad der Auswirkung herangezogen (Tabelle 6). Die differenzierten 

Entscheidungsmerkmale (Risikokriterien) wurden dem Anhang A der ÖNORM D 49002-

2:2014 für die Häufigkeit von Ereignissen entnommen, ebenso wie die Merkmale im kli-

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

Die Auswahl der Methode die erarbeiteten Situationen ausschließlich in der Form der 

FMEA zu bewerten, erfolgte bewusst und war der Stringenz der Vorgehensweise 

SOP/Pflegestandard sowie Risikoquelle geschuldet.  

Pflegestandard Korrekte ärztliche Anordnung 

• Die Anordnung erfolgt nicht zeitgerecht. 

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

• Die Anordnung ist nicht leserlich. 

• Die Anordnung ist nicht unterschrieben. 

• Die Anordnung enthält nicht alle Inhalte der 5-W-Regel: welcher Patient, welches 
Medikament/bzw. Maßnahme, 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 ("mündlich vom Arzt bestätigt"). 

• Die in Notfallsituationen telefonisch erfolgte Anordnung wird nicht umgehend ärztlich 
schriftlich bestätigt. 
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Tabelle 6: FMEA mit den Risikokriterien Häufigkeit des Auftretens und Schweregrad der Auswirkung (nach 
ONR 49001:2014 und 49002-2:2014 Anhang A) 

SOP oder Pflegestandard: mögliche Risikosituation 
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Vorkommnis, ohne Folgen      

Leichter Gesundheitsschaden – bis zu drei Tage Beschwerden/Schmerzen      

Schwerer Gesundheitsschaden ohne Dauerfolgen      

Schwerer Gesundheitsschaden mit Dauerfolgen  

ohne dauerhafte Pflegebedürftigkeit 

     

Schwerer Gesundheitsschaden mit dauerhafter Pflegebedürftigkeit oder Tod      

Jeder identifizierten Risikomöglichkeit konnten anschließend Risikokriterien zugeordnet 

werden. Im fertiggestellten FMEA-Bewertungsinstrument mit daraus resultierenden 58 

FMEA-Abbildungen wurde auf die übliche farbige Kennzeichnung der Auswahlfelder ver-

zichtet, um die Studienteilnehmer in ihrer Entscheidung nicht durch Ampelfarben zu be-

einflussen (observer bias) (Tabelle 7). Ein Freitextfeld für die Angabe möglicher Anmer-

kungen der Studienteilnehmer wurde je Situation vorgehalten, um weitere Erfahrungen 

aufnehmen zu können.  

Im Eröffnungstext für das fertige Bewertungsinstrument wurden Ausfüllhinweise zusam-

mengefasst sowie am Ende sieben allgemeine Fragen nach Profession, Berufserfahrung 

und Themen im Zusammenhang mit Standards eingefügt (Anlage 2 und 3). Die allge-

meinen Fragen wurden aufgenommen, um mögliche Unterschiede des Risikobewer-

tungsverhaltens zur Berufszugehörigkeit (Profession und Jahre) ermitteln zu können und 

die Akzeptanz von SOP und Pflegestandards zu ermitteln.  

Das Bewertungsinstrument wurde vollständig 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 Ausfüllen 

http://www.surveymonkey.de/
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den Stationen zur Verfügung gestellt und erst im Nachgang durch die Doktorandin in die 

Umfragesoftware übertragen.  

1.1.11 Anwendung des Bewertungsinstruments 
Vor dem geplanten Einsatz des Bewertungsinstrumentes wurden fünf Exemplare für ei-

nen Pretest in Umlauf gebracht (Weichbold, 2022). Der Rücklauf von zwei Ausfertigun-

gen wurde zwar als gering bewertet, gab aber keinen Anlass für Änderungen in der ge-

nerell geplanten Vorgehensweise. Die Bearbeitung entsprach der gewünschten Ausfüll-

weise von maximal einer Bewertung (worst-case) je Situation. Jedoch wurde der Hinweis 

von den Anwendern aufgegriffen, dass die Begrifflichkeit „Gesundheitsschaden“ in den 

Risikokriterien für 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 Änderung ergab (Tabelle 7).  

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

Sonstiges (bitte angeben): 

Die insgesamt 76 gedruckten Exemplare des Bewertungsinstrumentes für den ÄD und 

PD wurden durch den ärztlichen Leiter beider Stationen in Umlauf gebracht und befan-

den sich von Juli-September 2021 auf beiden NICU. Da sich im ersten Rücklauf einige 

Bewertungen befanden, die nicht mit der Worst-Case-Annahme, sondern je einer Aus-

sage pro Zeile und Spalte ausgefüllt waren, erfolgte ein zusätzliches Anschreiben an die 

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

Ende September 2021 wurde der Bearbeitungszeitraum abgeschlossen. 

 

 

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

(SOP/Pflegestandard:  
Situationsbeschreibung (mögliche Risikoquelle)) 
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Vorkommnis, ohne Folgen 
     

Bis zu drei Tage Beschwerden/Schmerzen 
     

Mehr als drei Tage Beschwerden/Schmerzen ohne Dauerfolgen 
     

Dauerfolgen ohne dauerhafte Pflegebedürftigkeit 
     

Dauerhafte Pflegebedürftigkeit oder Tod 
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Abbildung 9: Ausfüllhinweise – grafische Erklärung der gewünschten Bewertungsweise 

1.1.12 Erarbeitung Gesprächsleitfaden Experteninterview  
Die begrenzte Anzahl (n = 76) von möglichen Studienteilnehmern der beiden NICU 

führte dazu, unterstützend in der zweiten Studienphase Experteninterviews zum Thema 

Medikationsprozess und Risikomanagement in die Arbeit als weitere Methode der Da-

tensammlung einzubinden (Behrens & Langer, 2022). Hierfür wurde ein Leitfaden mit 

offenen und geschlossenen Fragen erarbeitet, um Erkenntnisse aus der Berufserfahrung 

der befragten Experten über Risiken und Fehler im Medikationsprozess und Erfahrungen 

mit Qualitäts- und Risikomanagementmethoden zu erhalten (Anlage 4). Thematisch an-

gelehnt wurden die Fragen an die Inhalte zum Medikationsprozess des FMEA-Bewer-

tungsinstrumentes sowie an Häufigkeiten von Ereignissen und Erfahrungen mit Stan-

dards, um Vergleiche mit den Ergebnissen des Bewertungsinstrumentes zu ermögli-

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 später bestenfalls vergleichbaren Gesprächen über ihre Erfahrungen 

berichten sollten. Es erfolgte daher eine Verknüpfung der Methode des Leitfadeninter-

views mit vorgegebenen Fragen und dem von Experten spontan berichteten Wissen 

(Helfferich, 2022). 

1.1.13 Durchführung der Experteninterviews  
Die Auswahl der Experten erfolgte auf Empfehlung zweier ärztlicher Führungskräfte so-

wie eines Pflegedirektors und umfasste Beteiligte der Berufsgruppen des ÄD und PD mit 

Führungsverantwortung (Ärztlicher Direktor, Oberarzt, pflegerische Bereichsleitung) in 

NICU zweier Universitätskliniken sowie des St. Elisabeth & St. Barbara Krankenhauses 

Halle/Saale.  
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Sechs Vertreter mit langjähriger Erfahrung in der neonatologischen Intensivversorgung 

konnten so bezüglich 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 hierfür im Februar und März 

2022 zur Verfügung: 

• Prof. Dr. med. Christian Gille – Ärztlicher Direktor Neonatologie Universitätsklinikum 

Heidelberg 

• Dr. med. Rangmar Goelz – stellv. Ärztlicher Direktor Neonatologie a.D. Universitäts-

klinikum Tübingen  

• Franziska Kaufmann – Oberärztin, Klinik für Neonatologie und Kinderintensivmedizin 

St. Elisabeth & St. Barbara Krankenhaus Halle/Saale 

• Sandy Reinhardt – Oberärztin, Klinik für Neonatologie und Kinderintensivmedizin St. 

Elisabeth & St. Barbara Krankenhaus Halle/Saale 

• Eva Maria Krippner - pflegerische Bereichsleitung Neo 3, Klinik für Kinder- und Ju-

gendmedizin, Kinderheilkunde IV, Neonatologie und neonatologische Intensivmedi-

zin Universitätsklinikum Tübingen 

• Maike Hawlicek - stellv. Pflegerische Bereichsleitung Neo 3, Klinik für Kinder- und 

Jugendmedizin, Kinderheilkunde IV, Neonatologie und neonatologische Intensivme-

dizin Universitätsklinikum Tübingen 

Alle Gesprächspartner erklärten ihr Einverständnis zur Nennung ihrer Namen und Wir-

kungsstätten im Rahmen dieser Arbeit. 

Die Gespräche erfolgten in aufgezeichneten Telefon- oder Videokonferenzen von jeweils 

ca. 10-15 Minuten Dauer (Bogner et al., 2009). Die ursprünglich angestrebte Anzahl von 

acht Interviewpartnern (je vier Vertreter aus ÄD und PD) konnte nicht vollständig erreicht 

werden. Zwei pflegerische Fachexperten konnten aus Zeitgründen 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 Stichprobengröße (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 ursprünglich bereits im Umfragetool SurveyMon-

key online zur Verfügung stand, wurden die handschriftlich bearbeiteten Rückläufe dahin 

überführt und später in eine auswertbare Excel-Datei (Microsoft Corporation, Redmond, 

WA, USA) exportiert. Dabei wurde auf die vollständige Übernahme 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-

tätsmanagement. Zur Sicherstellung der lückenlosen Übertragung 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 Übertragung der Einschätzungen aller Studienteilnehmer eine 100-

prozentige Kontrolle der Eingaben vorgenommen werden. Nach dem Export der geprüf-

ten Daten in die Excel-Datei wurde zudem manuell noch eine Zählung 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 Risikoeinschätzungsverhalten 

wurden die Datensätze nach der Berufserfahrung (bis fünf Jahre, fünf bis zehn Jahre 

und mehr als 10 Jahre) sortiert und die Angaben gezählt. Dabei berücksichtigt wurden 

auch die nicht bewerteten Risikosituationen (Abbildungen 10–12).  

 

Abbildung 10: Überprüfung der Anzahl bewerteter/nicht bewerteter Risikosituationen zur Gesamtheit mögli-
cher Nennungen durch Personen mit bis zu 5 Jahren Berufszugehörigkeit 
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Abbildung 11: Überprüfung der Anzahl bewerteter/nicht bewerteter Risikosituationen zur Gesamtheit mögli-
cher Nennungen durch Personen mit fünf bis zehn Jahren Berufszugehörigkeit 

 

Abbildung 12: Überprüfung der Anzahl bewerteter/nicht bewerteter Risikosituationen zur Gesamtheit mögli-
cher Nennungen durch Personen mit mehr als zehn Jahren Berufszugehörigkeit 

Die beantworteten allgemeinen Fragen zu Profession und Berufszugehörigkeit sowie 

den bisherigen Umgang mit SOP und Pflegestandards konnten (auf Basis der Excel-

Tabelle aus SurveyMonkey) dargestellt und der Auswertung zugeführt werden. Auch hier 

erfolgte ein 100 %-Abgleich mit den vorliegenden ausgefüllten Bewertungsbögen. 

1.1.15 Dateneingabe Experteninterviews 
Die Experteninterviews wurden anhand der Tonmitschnitte transkribiert und im Nach-

gang für die Interpretation zusammengefasst. Da alle Gespräche anhand eines Leitfa-

dens (Anlage 4) geführt wurden, ließen sich in Anlehnung an eine qualitative Inhaltsan-

alyse strukturiert Kriterien je Frage für die Auswertung definieren (Tabelle 7) (Mayring, 

2022).  
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Tabelle 7: Analysekriterien zur Auswertung der Experteninterviews 

Interviewfragen: Analysekriterien  

Frage 1: 
Wie hoch schätzen Sie das Risiko ein, dass Fehler im Zusam-
menhang mit Arzneimitteln in der neonatologischen Intensivver-
sorgung auftreten? 

Häufigkeit  
(Zählung) 

Frage 2: 
Welche Auswirkungen können mögliche Fehlerquellen und Risi-
ken auf die Patienten haben? 

Art der Auswirkungen 
(Zusammenfassung der 
Äußerungen) 

Frage 3: 
Welche Fehlerquellen und Risiken liegen Ihrer Meinung nach im 
Prozess der Arzneimittelvergabe von Anordnung bis zur Verab-
reichung? 

Fehlerquellen/Risiken 
(Zusammenfassung der 
Äußerungen) 

Frage 4: 
Wo liegen aus Ihrer Sicht die häufigsten Fehlerquellen: 

- bei intravenöser 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?   

Nennung der  
Applikationsform  
(Zählung) 

Frage 5:  
Aus Ihrer Sicht stecken die meisten Risiken in der (siehe Frage 
4). Was daran sehen Sie kritisch? 

Gründe  
(Zusammenfassung der 
Äußerungen) 

Frage 6: 
Haben Sie bereits Erfahrungen mit Methoden des klinischen Ri-
sikomanagements sammeln können, um Risiken in der Arznei-
mittelversorgung zu reduzieren? Wenn ja, welche? 

Nennung ja/nein und je-
weilige Erfahrungen  
(Zählung,  
Zusammenfassung der 
Äußerungen) 

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

Nennung ja/nein  
(Zählung) 

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

Sinnhaftigkeit des SOP-
Einsatzes 
(Zusammenfassung der 
Äußerungen) 

Frage 9: 
Wen würden Sie in die Erstellung und Weiterentwicklung von 
Standards einbinden? 

Berufsgruppen 
(Zusammenfassung der 
Äußerungen) 

Datenanalyse und Statistik 

Die Auswertung des Bewertungsinstrumentes erfolgte auf Grundlage der aus Survey-

Monkey überführten Excel-Datei. Die Daten aller Rückläufe wurden hierfür je Standard 

auf einem Tabellenblatt mit den zugehörigen Risikosituationen zusammengefasst und in 
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der dann mit Ampelfarben versehenen FMEA-Systematik dargestellt. Die daraus resul-

tierenden vertretbaren (grün), bedingt vertretbaren (gelb) und nicht vertretbaren Risiken 

(rot), aber auch die nicht bewerteten Situationen konnten so abgebildet und der Auswer-

tung zugeführt werden (Austrian Standards Institute, 2014) (Abbildungen 13, 14). Die 

Zuordnung der Farben grün, gelb, rot für den Schweregrad des Risikos sowie die zuge-

ordneten Kriterien zur Vertretbarkeit wurden für die weitere Arbeit beibehalten, um das 

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

 

Abbildung 13: Beispiel Aufbereitung Risikosituation Richten und Anschließen von Infusionen 

 

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 (grün) Risiken nach 

Häufigkeit der Nennung je Standard und einzelner Situation. Abschließend wurden die 

Risikoklassifizierungen (vertretbar, bedingt vertretbar und nicht vertretbar) anhand des 

Schweregrades der Auswirkung betrachtet (Austrian Standards Institute, 2014). Zudem 

wurde die Berufszugehörigkeit in Jahren dem Risikoeinschätzungsverhalten gegenüber-

gestellt. Die in der FMEA vorgegeben Risikokriterien für die Häufigkeit von Vorkommnis-

sen wurde nicht betrachtet, da ausschließlich die Auswirkung auf Patientinnen und Pa-
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tienten der NICU im Fokus standen. Um einzelne Risikosituationen unabhängig vom zu-

gehörigen Standard bezüglich ihres Potenzials bewerten zu können, wurde eine Ge-

wichtung vorgenommen, die die Schweregrade der Auswirkungen auf das Kind zu-

grunde legte. Die daraus ermittelten RPZ ermöglichten 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/Geräte) für die 

spätere 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-

dürftigkeit oder Tod“) erfasst, wobei die Einschätzung „Dauerhafte Pflegebedürftigkeit 

oder Tod“ in jedem Fall hervorgehoben wurde. In der grafischen Darstellung der Ergeb-

nisse wurde zudem berichtet, wie viele Bewertungen durch ÄD und PD nicht stattfanden. 

Eine Darstellung der Risikofaktoren nach adaptiertem Ishikawa-Diagramm (siehe oben) 

erfolgte ebenfalls. Die als Freitext zur Verfügung gestellten Hinweise wurden in jedem 

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

Die demographischen Daten nach Berufszugehörigkeit und Erfahrungen mit Themen 

des Qualitätsmanagements wurden ebenfalls zusammengefasst. 

Abschließend wurden die Ergebnisse der beiden angewendeten Verfahren – FMEA-Be-

wertungsinstrument und Experteninterview – miteinander verglichen. Herangezogen 

wurden hierfür vor allem die Aspekte der besonders riskanten Applikationsformen im 

Medikationsprozess sowie deren Auswirkungen. 

Das Angebot der statistischen Beratung durch das Institut für Medizinische Epidemiolo-

gie, Biometrie und Informatik der Universität Halle Wittenberg wurde im Rahmen der 

Arbeit mehrfach genutzt. Die deskriptive Art der Studie gab jedoch keinen Ansatz für 

statistische Signifikanz-Berechnungen und -Bewertungen. 
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Ergebnisse 

FMEA-Bewertungsinstrument „Präventives Risikomanagement in Neonatologien“ 
– Rücklauf 

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-

wünschten Zeitfenster zurückgesandt sowie der Bearbeitung und Auswertung zugeführt. 

Weitere acht (10,5 %) FMEA-Bewertungsinstrumente wurden ebenfalls zurückgesendet, 

konnten jedoch nicht ausgewertet werden, da die Studienteilnehmer nicht der Ausfüllan-

leitung gefolgt waren. Hierbei handelte es sich um Bewertungen, in denen in mehreren 

Spalten und Zeilen der genannten Risikosituation Einschätzungen vorgenommen wur-

den. Da es sich damit nicht um die Worst-Case-Betrachtung handelte, wurden diese 

Exemplare nicht in die Auswertung übernommen. Die Rücklaufquote betrug somit 46 %; 

die nicht zurückgesendeten 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 über Profession, Jahre der Berufserfahrung und Qualitätsmanage-

mentthemen zu erhalten. Die im Umlauf befindlichen 76 Fragebögen konnten dabei von 

15 Personen der ärztlichen und 61 Personen der pflegerischen Profession angewendet 

werden. Auswertbare Fragebögen (n = 27) wurden zu 1/3 von Beschäftigten des ÄD und 

2/3 des PD eingereicht (Abbildung 15).  

 

Abbildung 15: Ausgegebene Bewertungsbögen (n = 76) und Rücklauf (n = 27) nach Profession Ärztlicher 
Dienst/Pflegedienst in % 

Die Berufserfahrung (inklusive Ausbildung) auf NICU wurde dabei von 29,6 % der Betei-

ligten mit weniger als fünf Jahren angegeben. Mehr als fünf und bis zu zehn Jahre Be-

rufserfahrung brachten 25,9 % der Befragten mit. Etwas weniger als die Hälfte der Stu-

dienteilnehmer (44,4 %) verfügte über mehr als zehn Jahre Praxis auf NICU (Abbildung 

16).  



 37 

 

Abbildung 16: Anzahl Teilnehmer aus ärztlichem 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 über einem 

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

 

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

Die Frage nach persönlicher Einbindung in die Erstellung von SOP oder Pflegestandards 

(Abbildung 18) beantworteten 21 (77,8 %) der 27 Beschäftigten. 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 äußerten und sieben 

dafür nicht zur Verfügung stehen würden. Zehn (37 %) Studienteilnehmer verfügten dies-

bezüglich bereits über 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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Abbildung 18: Relative Häufigkeit 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 später vergleichen zu können, 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 Häufigkeit. Die Differenzierung der Angaben ist den untenstehenden 

Abbildungen zu entnehmen (Abbildungen 19, 20). 

 

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 abschließende Frage, ob Pflegestandards und SOP als sinnvolles Instrument der 

Qualitätssicherung 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 Qualitätssiche-
rung sind 
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Analyse der Fehlermöglichkeits- 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 Fällen 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. 

 

Abbildung 21: Anteil an vertretbaren, bedingt vertretbaren und nicht vertretbaren Risiken sowie nicht bewer-
teten Risiken gesamt (n = 1566 mögliche Nennungen) 

In der Untersuchung des Bewertungsinstrumentes zeichnete sich folgende Rangfolge 

der Standards nach der Häufigkeit nicht vertretbarer Risiken ab:  

1. Pflegestandard Injektionen 

2. Pflegestandard Richten und Anschließen von Infusionen 

3. Pflegestandard Korrekte ärztliche Anordnung 

4. Pflegestandard Applikation von Augentropfen und -salben 

5. Pflegestandard Rektale Applikation von Medikamenten 

6. Pflegestandard Orale Applikation von Medikamenten 

7. Pflegestandard Applikation von Nasentropfen, -salben und -spray 

8. SOP Infusionstherapie bei Neugeborenen 

9. SOP Vitamin K-Gabe 

Für eine zusammenfassende und übersichtliche 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 (grün) 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 Pflegebedürftigkeit, dauerhafte Pflegebedürftigkeit 

oder Tod) sowie die erneute Verknüpfung 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 ÄD oder PD bewerteten Situati-

onen gezählt.  

Vertretbares Risiko:                   
(n = 730)

Bedingt vertretbares Risiko:     
(n = 472) 

Nicht vertretbares Risiko:         
(n = 106)

Nicht bewertetes Risiko:          
(n = 258)

46,6 % 30,1 % 6,80 % 15,5 %
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1.1.16 Ergebnisse Pflegestandard Injektion 

 

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 über 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 diesbezüglich genannten Risiken wurden dabei bis zu drei 

Tage Beschwerden/Schmerzen, aber auch mehr als drei Tage Beschwerden/Schmer-

zen ohne Dauerfolgen sowie dauerhafte Pflegbedürftigkeit oder Tod angenommen.  

Am kritischsten wurde die fehlende Kontrolle der Injektionsstelle bewertet, gefolgt von 

weiteren Kontrollsituationen, wie beispielsweise der Prüfung der ärztlichen Anordnung 

und der Überprüfung 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 Prüfung der ärztlichen Anordnung“ sowie „Dokumentation 

erfolgt nicht“ wurde jeweils ein bis zweimal auf den Tätigkeitsbereich des PD verwiesen. 

Hingegen war jeweils einmal angegeben, dass unvollständige Materialvorbereitung, 

keine Prüfung der ärztlichen Anordnung sowie die nicht korrekte Durchführung 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 möglich sei.  

In Anwendung des adaptierten Ishikawa-Diagramms konnten für alle diesem Standard 

zugeordneten Situationen Mitarbeiter und vereinzelt auch die Bereiche Kommunikation 

und Gerät als Risikoquellen identifiziert werden. 

1.1.17 Pflegestandard Richten und Anschließen von Infusionen 
Den Risikoquellen im Pflegestandard Richten und Anschließen von Infusionen wurde 

von den Studienteilnehmern ebenfalls eine Reihe an Gefährdungen attestiert, die im 

nicht und bedingt vertretbaren Bereich lagen.  

Am höchsten rangierte die im Standard geforderte, nicht erfolgte Händedesinfektion und 

wurde als Situation mit möglicher Auswirkung von bis zu drei Tagen Beschwer-

den/Schmerzen, mehr als drei Tagen Beschwerden/Schmerzen ohne Dauerfolgen, je-

doch auch mit dauerhafter Pflegebedürftigkeit oder Tod bewertet. Die ebenfalls diesem 

konkreten Risiko zugeordneten, bedingt vertretbaren Risiken lagen in der gleichen Höhe. 

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 ausschließlich Vor-

kommnisse ohne Folgen eingeschätzt. Dass die schriftliche ärztliche Infusionsanord-

nung nicht vorliegt, rangiert hier an erster Stelle, gefolgt von unvollständig vorbereiteten 

Materialien und nicht korrekt dokumentierter Krankenbeobachtung. 
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Abbildung 23: Pflegestandard Richten und Anschließen 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 möglicherweise riskanten Situationen dieses Pflegestandards wurden Hinweise 

im Freitext dokumentiert. In Zusammenhang mit unvollständig vorbereitetem Material 

wurde zweimal auf die Zuständigkeit des PD verwiesen. Mit vier Nennungen wurde an-

gegeben, dass bei nicht vorliegender ärztlicher Infusionsanordnung Rücksprache gehal-

ten wird. Bei der möglichen 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 Zuständigkeit des PD. Falsch beschriftete Spritzen oder Infusionsbeutel 

würden mit je einer Nennung nicht verwendet oder kämen nur im Notfall vor. Auch hier 

wurde einmal auf den PD verwiesen. Im Zusammenhang mit nicht erfolgter Händedes-

infektion beim Richten und Anschließen von Infusionen wurde erneut auf die Zuständig-

keit des PD verwiesen (zwei Nennungen). Des Weiteren wurde angegeben, dass zum 

Richten sterile Handschuhe getragen würden bzw. die fehlende Händedesinfektion nicht 

vorkommt. 
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Bei Verwendung des adaptierten Ishikawa-Diagramms konnten für alle diesem Standard 

zugeordneten Situationen Mitarbeiter und vereinzelt auch die Themen Kommunikation, 

Material und Gerät als Risikoquellen identifiziert werden. 

1.1.18 Pflegestandard Korrekte ärztliche Anordnung 
Im Zusammenhang mit dem Standard der korrekten ärztlichen Anordnung sahen Stu-

dienteilnehmer an erster Stelle ein nicht vertretbares Risiko beim Thema zeitgerechter 

Anordnung. Hierfür 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 Pflegebedürftigkeit oder Tod wurde diese Situation daher 

von den Studienteilnehmer am riskantesten eingeschätzt (Abbildung 24). 

Als nachfolgend bedrohliche Situation wurde bewertet, dass die Anordnung nicht voll-

ständig 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 Pflegebedürftigkeit oder Tod. Der Anteil der Bewertungen im Bereich der 

nur bedingt vertretbaren Risken wurde ebenfalls dokumentiert – hierbei wurde jedoch 

ausschließlich von Vorkommnissen ohne Folgen ausgegangen.  

Dass die Anordnung außerhalb 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 ärztli-

che Unterschrift“ ist als Einzige mit ausschließlich bedingt vertretbaren und vertretbaren 

Risken ohne Auswirkungen auf das Kind bewertet.  

 



 45 

 

Abbildung 24: Pflegestandard Korrekte ärztliche 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. Fünf Studienteil-

nehmer gaben an, dass eine nicht leserliche Anordnung Aufgrund der digitalen Akte 

nicht möglich sei. Mit je einer Nennung wurde jedoch auch angegeben, dass im Fall 

einer nicht lesbaren Anordnung nachgefragt werden würde beziehungsweise dies nicht 

vorkommt. Eine nicht unterschriebene ärztliche Anordnung war aus Sicht je eines Stu-

dienteilnehmers „nicht möglich“ 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 durchgeführt“ und „immer“ do-

kumentiert. Dass die in der Notfallsituationen telefonisch erfolgte Anordnung nicht als 

solche dokumentiert wird, bewertete ein Studienteilnehmer als nicht möglich, da die di-

gitale Akte genutzt wird („Dokumentation erfolgt stets im Nachhinein, Vordokumentation 

mündliche Anordnung nicht möglich“). 

Die Gliederung der Risikoquellen nach Ishikawa-Diagramm verwies hier über 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-

schätzung von nicht vertretbaren Risiken erstmals unter 20 %. Dabei entfielen diese auf 

fünf 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 Durchführung 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 geöffneter Medikamente wurde nicht beachtet“, wurde mit dem größten anzuneh-

menden Schaden dokumentiert. 

Bei allen möglichen Situationen zu diesem Pflegestandard erfolgten Verweise mit ein bis 

zwei Nennungen im Freitext auf die Zuständigkeit 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 möglich 

– digitale Akte“ und „nicht möglich“ (ohne weitere Verweise) beschrieben.  

Für 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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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 durchgeführte Applikation rektaler Medikamente sowie 

die unvollständige 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 Pflegebedürf-

tigkeit oder Tod (Abbildung 26).  
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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 möglichen Risiko-

situationen den Verweis auf die Zuständigkeit des PD (unvollständige Vorbereitung der 

Materialien sowie Durchführung 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-Überwachung“ mit den Aussagen „kommt nicht vor“ und „alle Kin-

der haben Überwachung“. Die fehlende Dokumentation der rektalen Applikation war mit 

jeweils einer Nennung als „nicht möglich“, „kommt nicht vor“ und „nicht möglich, da digi-

tale Akte“ bewertet.  

Auch für diesen Pflegestandard wurden Mitarbeiter für jede mögliche 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 Verdünnung von Tropfen und 

Säften 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 unvollständig vorbereiteter Materialien und fehlender Krankenbeobachtung. Des 

Weiteren bewerteten die Teilnehmer nicht erfolgte Kontrollsituationen (Medikament – 

Verfallsdatum, Farbe, Konsistenz, Medikamentenschälchen, Applikation) kritisch mit 

möglichen bis zu drei Tagen Beschwerden/Schmerzen für 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 möglichen 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 Medikamentenschäl-

chen, Applikation nicht nach Standard sowie Verabreichung ohne Krankenbeobachtung 

und möglicher 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 Säfte werden nicht 

nach Fachinformation verdünnt“. 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 mörserbaren Medikamenten über die Sonde wurde 

zudem einmal als „nicht zutreffend“, „nicht mörserbar – keine Sonde“ und „Quatsch“ be-

schrieben. 
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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 ließ sich auch in diesem Pflege-

standard für 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 häufigsten wurde hierbei der Kon-

takt zur Nasenschleimhaut bei der Applikation (mechanisch) kritisch gesehen, Dauerfol-

gen jedoch nicht erwartet. Dies bestätigten auch die Studienteilnehmer, die diese Situa-

tion als bedingt vertretbares Risiko benannten. Diesem Pflegestandard und den zuge-

ordneten Risikosituationen wurde durchschnittlich von ca. der Hälfte der Studienteilneh-

mer attestiert, dass keine oder nur kurzfristige Folgen für das Kind zu erwarten sind (Ab-

bildung 28).  

 

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-

ständig, Überprüfung der Absaugvorrichtung vor Applikation auf Funktionstüchtigkeit 

und Durchführung erfolgt nicht nach Standard (Hygieneregime) sowie einmal bei der 

Situation Applikation mit Kontakt zur Nasenschleimhaut auf die Zuständigkeit 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 Häufigkeit 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 möglich sind. 

Die Anwendung des Ishikawa-Diagramms ergab über 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 für 

die Situationen, dass die Standardinfusionslösung nicht bestellt und Lücken in der Kom-

munikation zum klinischen Zustand des Kindes möglich sind. Auch bedingt vertretbare 

Risiken wurden in Zusammenhang mit Letzterem dokumentiert, jedoch als Ereignis ohne 

Folgen für das Kind. Bei der nicht bestellten Standardlösung ging ein Drittel der Befrag-

ten davon aus, dass die Situation ohne Folgen für das Kind wäre (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 Möglichkeit machte nur ein Studienteilnehmer des ÄD 

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 Freitextmöglichkeiten wurden auch hier genutzt. „Der Arzt/die Ärztin hat die Infusi-

onsrate für die Standardinfusionslösung 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 Möglichkeit, dass individuelle Infusionspläne 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 für die Pflege“ und „wird dann vom Frühdienst übernom-

men“. Dass begründete Abweichungen durch Anamnese und klinischen Zustand nicht 

kommuniziert werden, beurteilten zwei befragte Personen mit „nie“ und „trifft nicht zu“. 

Dass die Standardinfusionslösung nicht bestellt ist, wurde von fünf Studienteilnehmern 

mit einem Hinweis versehen („nach Absprache alternative Lösung“, „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 

geringfügige Ausnahmen, dass die Studienteilnehmer trotz bedingt vertretbarer und ver-

tretbarer Risiken keine Auswirkungen nach Vorkommnissen auf das Kind erwarteten. Mit 

möglicher dauerhafter Pflegebedürftigkeit 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 fünften oder 28. Lebenstag  er-

folgte Applikation (nicht vertretbares Risiko - einmal genannt) bewertet (Abbildung 30).  

 

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 Einverständnis 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 
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Übernahme aus anderen Häusern“ kommentiert. Gleiches wurde dokumentiert im Zu-

sammenhang mit der möglichen Situation, dass die Dosierung nicht nach SOP erfolgt. 

Die nicht dokumentierte Vitamin K-Gabe wurde von je einem Studienteilnehmer mit 

„nicht möglich“, „wird meist nachgetragen im stationären 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 für Kinder nach Risikoprioritätszahl 
Die in jedem Standard aufgeführten einzelnen Risikosituationen wurden von den Stu-

dienteilnehmern unterschiedlich bezüglich möglicher Schäden für die Kinder bewertet. 

Um eine Rangfolge der kritischsten Tätigkeiten 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 Schäden für 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 berücksichtigt. 

Tabelle 9: Ermittlung der Risikoprioritätszahl – Summe der Nennungen * Gewichtungsfaktor 

1. Vorkommnis, ohne Folgen n * Faktor 1 

2. Bis zu drei Tage Beschwerden/Schmerzen n * Faktor 2 

3. Mehr als drei Tage Beschwerden/Schmerzen ohne Dauerfolgen n * Faktor 3 

4. Dauerfolgen ohne dauerhafte Pflegebedürftigkeit n * Faktor 4 

5. Dauerhafte Pflegebedürftigkeit 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). Geräte wurden in diesem Ran-

king nicht als Risikoquelle ermittelt.  

Nicht abbilden ließ sich dabei eine konkrete Häufung von Tätigkeitsfeldern wie beispiels-

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

 

Pflegestandard oder SOP Risikosituation

  R
is

ik
op

rio
rit

ät
sz

ah
l

  K
om

m
un

ik
at

io
n*

  M
ita

rb
ei

te
r*

  M
at

er
ia

l*

  G
er

ät
*

Pflegestandard Injektion Die Injektionsstelle wird nicht kontrolliert 41 x

Pflegestandard Injektion Es erfolgt keine Prüfung der ärztlichen Anordnung (lt. Standard). 40 x x

SOP Vitamin K Gabe Die Vitamin K Gabe erfolgt nicht am Aufnahmetag (1. Lebenstag) 35 x

Pflegestandard Injektion
Die Durchführung der Injektion erfolgt nicht nach Standardvorgabe (s.c., i.m., bei laufender Infusion 
oder verschlossenem venösem Zugang). 34 x

Pflegestandard Orale 
Applikation von Medikamenten Es erfolgt keine Krankenbeobachtung, Nebenwirkungen werden nicht erkannt. 31 x x

Pflegestandard Injektion
Das aufgezogene Medikament ist nicht korrekt (Name Patient, Name Medikament und und Menge, 
Datum, Uhrzeit, Handzeichen) 30 x x

Pflegestandard Rektale 
Applikation von Medikamenten Die Durchführung der Applikation erfolgt nicht nach Standard. 29 x

Pflegestandard Rektale 
Applikation von Medikamenten Es erfolgt keine Patientenbeobachtung, bzw. bei OP-Vorbereitung keine Vital-Parameter-Überwachung 29 x x

Pflegestandard Applikation von 
Augentropfen und -salben Es kommt zum Kontakt von Applikator und Auge. 29 x

Pflegestandard Richten und 
Anschließen von Infusionen Es erfolgt keine Händedesinfektion wie im Standard angegeben. 28 x x

Pflegestandard Korrekte 
ärztliche Anordnung Die Anordnung erfolgt nicht zeitgerecht. 28 x x

Pflegestandard Applikation von 
Augentropfen und -salben Die Durchführung der Applikation erfolgt nicht korrekt nach Standard (Hygiene, Technik) 28 x x

Pflegestandard Applikation von 
Augentropfen und -salben Die Aufbewahrungsdauer geöffneter 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 x x

SOP Vitamin K Gabe
Die Vitamin K Gabe erfolgt nicht korrekt zur U2 oder U3 (beispielsweise am am 5. oder 28. 
Lebenstag). 23 x

Pflegestandard Orale 
Applikation von Medikamenten Die Durchführung der oralen Applikation von Medikamenten erfolgt nicht korrekt nach Standard. 22 x

Pflegestandard Orale 
Applikation von Medikamenten

Pflegestandard Orale Applikation von Medikamenten - Tropfen und Säfte werden nicht entsprechend 
der Fachinformation verdünnt. 22 x

Pflegestandard Richten und 
Anschließen 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 
Applikation von Medikamenten

Das Medikamentenschälchen ist nicht korrekt beschriftet (Name des Patienten, Uhrzeit der 
Applikation) 21 x x

Pflegestandard Korrekte 
ärztliche Anordnung

Die Anordnung enthält nicht alle Inhalte der 5-W-Regel: welcher Patient, welches Medikament/bzw. 
Maßnahme, welche Dosierung, wie viel Uhr, welche Applikationsform. 20 x x

Pflegestandard Applikation von 
Augentropfen und -salben

Die Vorbereitung der Materialien nach Pflegestandard ist unvollständig. (Hände- und 
Flächendesinfektion, Handschuhe, sterile Tupfer, Aqua dest., Medikament nach ärztlicher Anordnung, 
Nierenschale) 20 x x

Pflegestandard Applikation von 
Augentropfen und -salben

Bei infektiöser Augenerkrankung: das Medikament oder die Spülflüssigkeit kommt mit dem nicht 
infizierten Auge in Kontakt. 20 x
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Risikobewertungen im Kontext der Berufszugehörigkeit 

Im Bewertungsinstrument gaben die Teilnehmenden ihre Berufszugehörigkeit auf NICU 

an. Die Auswertung der Risikoeinschätzungen konnte abschließend mit der angegebe-

nen Berufserfahrung in Zusammenhang gebracht werden. Ausgehend von 58 Risikosi-

tuationen und 27 verwendeten Bewertungsbögen ergaben sich 1.566 mögliche Ein-

schätzungen 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 Einschätzungen zu ver-

tretbaren, bedingt vertretbaren und nicht vertretbaren Risiken aller drei Gruppen der ver-

schiedenen Berufszugehörigkeiten 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 häufigsten dokumentierte die Berufsgruppe mit mehr als 10 Jahren 

Erfahrung die vertretbaren Risiken, gefolgt von den Kollegen mit bis zu fünf Jahren Tä-

tigkeit und denen mit fünf bis zehn Jahren Erfahrung. Nur bedingt vertretbare Risiken 

sahen die Beschäftigten mit fünf bis 10 Jahren Berufszugehörigkeit, in diesem Fall ge-

folgt von den mit bis zu fünf Jahren und danach mit mehr als 10 Jahre Zugehörigkeit zur 

Profession. 

 

Abbildung 31: Risikoeinschätzung in % - „Vorkommnis ohne Folgen“ im Kontext der Berufszugehörigkeit 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 fünf Jahren Be-

rufserfahrung. Zwei Aussagen trafen die Mediziner oder Pflegekräfte mit fünf bis 10 Jah-
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ren Erfahrung, ein Hinweis kam aus dem Kreis der mehr als 10-jährigen Berufszugehö-

rigkeit. Bedingt vertretbare Risiken sahen hier am häufigsten neun der Kollegen mit fünf- 

bis 10-jähriger Zugehörigkeit, acht die mit der kürzesten Berufszugehörigkeit und sieben 

mit mehr als 10 Jahren Erfahrung. Nicht vertretbare Risiken gaben in dieser Kategorie 

die Beschäftigten mit fünf bis 10 Jahren Berufspraxis (36 Nennungen), gefolgt von den 

bis fünf Jahre Zugehörigen (29 Nennungen) und jenen mit mehr als 10 Jahren Erfahrung 

(5 Nennungen) an. 

 

Abbildung 32: Risikoeinschätzung in % - „bis zu drei Tagen Beschwerden/Schmerzen“ im Kontext der Be-
rufszugehörigkeit in Jahren (n = 1566) 

„Mehr als drei Tage Beschwerden/Schmerzen ohne Dauerfolgen“ – in dieser Einschät-

zung der Risikoauswirkung konnten 41 Nennungen gezählt werden. Vertretbare Risiken 

sahen dabei drei der Beschäftigten mit fünf- bis 10-jähriger sowie zwei mit bis zu fünf-

jähriger Berufszugehörigkeit (Abbildung 33). Auf bedingt vertretbare Risiken entfielen 

sechs Nennungen (Gruppe fünf bis 10 Jahre) sowie in Summe sechs Angaben aus der 

Gruppe der kürzesten (4) und längsten (2) Berufszugehörigkeit. Kolleginnen und Kolle-

gen mit fünf- bis 10-jähriger Berufszugehörigkeit schätzten 12mal nicht vertretbare Risi-

ken ein, 10-mal die bis fünf Jahre Zugehörigen und zweimal die mehr als 10 Jahre Er-

fahrenen.  
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Abbildung 33: Risikoeinschätzung in % - „mehr als drei Tage Beschwerden/Schmerzen ohne Dauerfolgen“ 
im Kontext der Berufszugehörigkeit in Jahren (n = 1566)  

Auf die Schweregradauswirkung „Dauerfolgen ohne dauerhafte Pflegebedürftigkeit“ ent-

fielen in Summe drei Nennungen. Davon wurden zweimal bedingt vertretbare Risiken 

von den fünf bis 10 Jahre Berufszugehörigen und ein nicht vertretbares Risiko aus der 

Gruppe der bis fünfjährigen ausgewählt. Auf die grafische Darstellung wird daher ver-

zichtet. 

Die Einschätzung des Risikos mit der Auswirkung „Dauerhafte Pflegebedürftigkeit oder 

Tod“ wurde 24-mal gewählt (Abbildung 34). Hierbei fielen im Bereich der bedingt vertret-

baren Risiken 12 Nennungen in die Gruppe der fünf bis 10 Jahre Berufszugehörigen und 

eine Nennung in die bis fünf Jahre Erfahrung. Nicht vertretbare Risiken hingegen sind 

vom Kollektiv der fünf bis 10 Jahre Berufszugehörigen (8 Nennungen) dokumentiert. Die 

Gruppe mit bis zu fünfjähriger Zugehörigkeit auf NICU nannte zweimal ein nicht vertret-

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

rung. 

 

Abbildung 34: Risikoeinschätzung in % - „dauerhafte Pflegebedürftigkeit oder Tod“ im Kontext der Berufs-
zugehörigkeit in Jahren (n = 1566) 

Experteninterviews 

Die geführten Interviews mit sechs Fachexperten NICU aus pflegerischer und ärztlicher 

Profession dokumentieren in der Auswertung deren Erfahrungen im Kontext von Risiken 

in der Arzneimitteltherapie (Anlage 5).  
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Die Frage nach der Einschätzung der Risikohäufigkeit, dass Fehler im Zusammenhang 

mit Arzneimitteln geschehen, wurde von den Experten mit täglich (n = 2) und wöchentlich 

(n = 2) angegeben. Einmal wurde die Häufigkeit von wöchentlich bis monatlich einge-

schätzt, einmal – aus persönlicher Erfahrung heraus – jährlich.  

Auswirkungen möglicher Risikoquellen wurden dabei in einem Spektrum von subklinisch 

(unerkannt) bis zu Folgeschäden und sogar dem Tod beschrieben. Hier gaben letztlich 

alle Interviewpartner an, dass die Art des Medikamentes sowie Über- oder Unterdosie-

rungen ein zentrales Thema und Organ- und Hirnschäden, Gehörschäden bis zur Taub-

heit, sowie unnötige Sedierungen und daraus resultierende Intubationen vor allem bei 

zu hohen Dosierungen ein großes Risiko darstellen. Ebenfalls wurde genannt, dass bei 

zu geringer Dosierung und damit verbundenem fehlendem Wirkungseintritt Schäden, 

teils dauerhaft, für das Kind möglich sind. Die Verunsicherung der Eltern sowie die Aus-

lösung 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 ihrer Meinung nach Risiken in allen Teilbereichen, wie der korrekten ärztlichen Ver-

ordnung, Zubereitung bzw. Dosierung und Vergabe des richtigen Medikamentes in der 

richtigen Applikationsform an das richtige Kind. Als Störstellen wurden zudem Notfälle, 

Ablenkungen, Dienstübergaben, Unterbrechungen in der Zubereitung sowie die Art der 

Verordnung in handschriftlicher Form (Übertragungsfehler) und der Einarbeitungsstand 

neuer Kolleginnen und Kollegen genannt. 

Die riskanteste Applikationsform wurde von fünf 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 für Nase und Augen kamen nicht zur Sprache. Begründet wur-

den die Erfahrungen bei i. v. Gaben mit dem sofortigen, nicht rückgängig zu machenden 

Wirkungseintritt sowie im Zusammenhang mit der Zubereitung (Verdünnung) des Arz-

neimittels, dem damit verbundenen Thema der (Über)dosierung und daraus resultieren-

den Vorkommnissen. Die orale Applikationsform (3 von 6 Nennungen) wurde ebenfalls 

mit dem Thema Überdosierung in Verbindung gebracht. Eine besonders kritische Erfah-

rung konnte hier geschildert werden. In diesem Falle führte die Überdosierung 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 Regierungspräsidium im Rahmen der Neustrukturierung des 

Medikationsprozesses auf einer NICU (3 von 6 Nennungen). Ebenfalls genannt wurde 

das Meldesystem für Fehler, welches drei der Befragten kannten und als System für 

Veränderungen und Verbesserungen im Qualitätsmanagement verstanden. Auch ein 

elektronisches System zur Verordnung von Medikamenten und ein daraus resultierender 

Laufzettel für alle Zubereitungsschritte, Applikation und Patientendaten, sowie gegen-

seitige Kontrollmechanismen wie das Vier-Augen-Prinzip wurden als Möglichkeit des Ri-

sikomanagements verstanden. Nicht zuletzt wurden auch Schulungen beispielsweise im 

Zusammenhang mit Betäubungsmitteln 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 müssten und zudem nicht täglich 

Anwendung finden. 

In die Erstellung oder Überarbeitung von Standards im Zusammenhang mit der Arznei-

mitteltherapie würden die Interviewpartner verschiedene Berufsgruppen einbeziehen. 

Neben der Zusammenarbeit von ärztlichem und pflegerischem Personal mit verschieden 

langer Zugehörigkeit zum Beruf sollten auch Apotheker, pharmazeutisch-technische As-

sistenten und ggf. Hygieniker einbezogen werden. Die gemeinsame Bearbeitung über 

alle Berufsgruppen hinweg würde zudem die Machbarkeit des vereinbarten Arbeitsab-

laufes prüfen und erhöhen. 

In Summe zeigten die Interviews, dass den Fachexpertinnen und -experten die Risiken 

in Zusammenhang mit der Arzneimitteltherapie sehr präsent 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 

ließen sich nicht hundertprozentig vergleichen, da die Detailtiefe der zu bewertenden 

Risikosituationen der Arzneimitteltherapie methodisch verschieden gewählt war.  

Tätigkeiten 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 eingeschätzt. Dies vor allem unter der Prämisse der falschen Do-

sierung. Die Erklärungen aus den Experteninterviews zu Über- 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 

für Risikoursachen wie Mensch, Material und Methode, Kommunikation, Maschine/Ge-

räte ohne Priorisierung dar. Die Auswertungen von Bewertungsinstrument und Exper-

teninterviews bildeten ab, dass besonders die Faktoren Mensch und Kommunikation 

Grundlage für Fehler sein können. Es zeigte sich, dass vor allem Menschen mit ihren 

Fähigkeiten und Fertigkeiten Arbeitsprozesse nach dem vorgegebenen Standard oder 

in einer anderen Weise verrichten und beeinflussen. Beide Expertengruppen schätzten 

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 über Zubereitung bis hin zur 

korrekten Vergabe (richtiges Medikament, richtige Dosierung, richtiger Patient) Gefah-

ren für das Kind möglich sind. 
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Diskussion 

Zusammenfassung der Ergebnisse 

Das Ziel der vorliegenden Arbeit bestand darin, den Nachweis zu erbringen, mit gängi-

gen Methoden des Risikomanagements potenzielle Fehlerquellen im Medikationspro-

zess auf einer NICU bereits prospektiv ermitteln zu können. Die Entwicklung und An-

wendung des adaptierten Ursache-Wirkungs-Diagramms nach Ishikawa im Zusammen-

spiel mit der FMEA zur Risikoidentifikation auf Basis gültiger Pflegestandards und SOP 

zweier NICU an Kliniken in Halle/Saale zeigen, dass dies durchaus möglich ist. Auch die 

Gewinnung von Expertenmeinungen in Interviews zu Risiken im Zusammenhang mit 

dem Medikationsprozess bietet eine Reihe nachvollziehbarer Erkenntnisse und stützt 

die Ergebnisse des Bewertungsinstrumentes. 

1.1.26 Das FMEA-Bewertungsinstrument – Non-Responder-Analyse 
Mit einer Rücklaufquote von 46 % liegt die Responderrate in einem Bereich, der generell 

noch als aussagekräftig gilt (Story & Tait, 2019) bzw. geradezu üblich ist für Umfragen 

in sozialen Medien oder per E-Mail (Goodfellow, 2023). Zudem wurden die Inhalte der 

Analyse durch die Experteninterviews in wesentlichen Aspekten bestätigt, 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 erwünschte Zahl von ≥ 70 % auswertbaren Fragebögen 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 ausgewählten Pflichtvorgaben für die gewünschte Anwendung 

von nur einer Bewertung pro Risikosituation hätte bei Auslassungen oder mehreren Be-

wertungen je Feld zu einer Fehlermeldung geführt und die nächste Bewertung nicht zu-

gelassen. In der genutzten Papierversion war es den Studienteilnehmern möglich, die 

Bewertung einzelner, mehrerer oder gar aller potenzieller Risikosituationen von Stan-

dards auszulassen. Ebenso konnten auf den Papierfragebögen mehrere Einschätzun-

gen je Fehlerquelle angegeben werden. Da diese acht Bewertungsbögen nicht dem 

Worst-Case-Ansatz entsprachen und um die Aussagen nicht zu verwässern, wurden po-

tenziell widersprüchliche Antwortbögen nicht der Auswertung zugeführt. 

Die hohe Anzahl nicht genutzter Bewertungsbögen legt nahe, dass mehrere Faktoren 

die Bearbeitung verhinderten. Die hohe Belastung der ärztlichen und pflegerischen 

Teams beider NICU, verstärkt 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 möglicherweise 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 Maßnahmen zur Ri-

sikoreduktion festzulegen (Stierle et al., 2019). Der Einsatz des Bewertungsinstrumentes 

in dieser Untersuchung mit 58 möglichen Risiken ergab, dass die Verteilung der von den 

Studienteilnehmern angenommenen Folgen vermeidbarer UAW in der gesamten Band-

breite möglicher Risikoschweregrade vorkommen. 

Anhand der zugrunde liegenden realistischen Pflegestandards und SOP der beiden 

NICU zeigte sich, dass für 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 Ausmaß angenommen 

werden (Abbildungen 21–29). 

Die Betrachtung der Ergebnisse des Bewertungsinstrumentes in dieser Arbeit beginnend 

beim schlimmsten anzunehmenden Fall – dauerhafte Pflegebedürftigkeit oder Tod für 

das kranke und/oder frühgeborene Kind – zeigte für 23 (39,7 %) der 58 potenziellen 

Risikosituationen, dass diese Auswirkung als möglich angenommen wird. Nur eine der 

Fehlerquellen davon wurde hier von gleich drei Kollegen angegeben, jeweils nur ein Mit-

arbeiter schätze 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 können. Diese 

Bewertung teilten bis zu zehn Kollegen (37 %).  

In allen bewerteten Situationen wurde angegeben, dass Vorkommnisse ohne Folgen für 

das Kind möglich sein können. Der Aufbau des Bewertungsinstrumentes FMEA ließ 

diesbezüglich auch keinen anderen Schluss zu, da sich die Anwender für eine Bewer-

tung nach Häufigkeit 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.  
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Zusammenfassend wird deutlich, dass lediglich bei einem Fünftel der Risikosituationen 

über alle Pflegestandards und SOP hinweg betrachtet, kein Schaden bzw. keine UAW 

erwartet wird, was dafür spricht, dass relevante Prozesse durch diese Qualitätsstan-

dards geregelt wurden. Es scheint jedoch auch sinnvoll, Vorkommnisse ohne Folgen für 

Patienten genauer zu betrachten, um Lücken zu den Standards schließen zu können, 

da Handlungen der einzelnen Personen offenbar nicht immer dem vorhandenen Wissen 

folgen (Labib et al., 2018). Beispielhaft sei hier angeführt, dass die fehlende Händedes-

infektion (aus Pflegestandard Richten und Anschließen von Infusionen) von 14 Stu-

dienteilnehmern als Vorkommnis ohne Folge bewertet wurde. Diese Einschätzung zeigt, 

dass die schützende Basishygiene lückenhaft sein kann und damit eine Gefahr für das 

Kind offenbar akzeptiert wird, während andere Studienteilnehmer dies als hohes Risiko 

einschätzen. Es bleibt offen, ob die verschiedenen Einschätzungen bezüglich der Aus-

wirkungen für 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 Anschließen von Infusionen“ die meisten Risikopotenziale zusprechen, was 

auch die Erkenntnisse in der Literatur spiegelt (Bertsche et al., 2008, Chedoe et al., 

2012). Die Einschätzungen der Studienteilnehmer bewegen sich dabei in einer Band-

breite von Vorkommnissen ohne Folgen bis hin zu Ereignissen mit dauerhafter Pflege-

bedürftigkeit 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 prä-

zise Standardbeschreibungen und Überprüfungen sinnvoll. Dem Pflegestandard „Infusi-

onstherapie bei Neugeborenen“ (Abbildung 28) hingegen wurden zwar Risiken in der 

Bandbreite von Vorkommnis ohne Folgen bis zu dauerhafter Pflegbedürftigkeit attestiert, 

jedoch nicht in der anzunehmenden Häufung, 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 ärztliche Anordnung“ wurde 

eine Häufung von Auslassungen der Bewertung durch den PD festgestellt, was möglich-

erweise darin begründet ist, dass dieser Pflegestandard sich mit primär ärztlichen Auf-

gaben beschäftigt. Hinweise im Freitext gaben des Weiteren Aufschluss darüber, dass 

nicht lesbare oder nicht unterschriebene Anordnungen nicht möglich sind oder nicht vor-

kommen. Mutmaßlich ist dies auf die auf einer der beiden Stationen möglichen Verord-

nungen über die elektronische Patientenakte zuzuschreiben. Verbindlich ermitteln lässt 

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

stützen (Dorfmeister et al., 2018). 

Das Risiko der nicht am ersten Lebenstag erfolgten Vitamin K-Gabe wurde von drei Stu-

dienteilnehmern mit dem höchstmöglichen Schaden (dauerhafte Pflegebedürftigkeit 

oder Tod) bewertet. In diesem Zusammenhang wurde hervorgehoben, dass auch das 

Einverständnis der Eltern nicht vorliegen kann und die Vitamin K-Gabe daher nicht er-

folgt. Folglich zeigt sich, dass die Angehörigen als Risikofaktor ebenfalls möglich 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 Tätigkeit, 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 Tätigkeit nicht eingehalten werden. Auch mangelhafte Kommu-

nikation sowie Lücken und Fehlerquellen in der Anordnung werden mehrfach dokumen-

tiert. Im Zusammenhang mit der konkreten Verwendung von Arzneimitteln zeigt sich eine 

Häufung der Angaben, dass beispielsweise Anbruch- und Verfallsdaten nicht beachtet 

werden. Auch der korrekte Umgang mit Verdünnungen und nicht teilbaren oder nicht 

mörserbaren Medikamenten scheint nicht vollständig gegeben. Dies lässt den Schluss 

zu, dass möglicherweise einem weiteren Standard für Prüfroutinen der Stationsapothe-

ken (Anbruch, Haltbarkeit, Verdünnung, Teilbarkeit, Mörserbarkeit) Aufmerksamkeit ge-

schenkt werden könnte, 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 ermöglicht.  

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 Gegenmaßnahmen reduziert oder gar ausge-

schlossen werden kann. Die risikobehafteten Tätigkeiten, wie auch in der Literatur be-

schrieben, bezogen sich auf Themen wie inkorrekte Hygienemaßnahmen, 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 verfügbaren ärztlichen und pflegerischen Mitarbeiter der bei-

den NICU eine Verzerrung der Ergebnisse (Selection-Bias) möglich ist (Behrens & 

Langer, 2022).  

Das zu Beginn der Arbeit genutzte Instrument des Ishikawa-Diagramms machte es mög-

lich, die Risikoquellen Kommunikation, Mitarbeiter, Materialien und Geräte für die Be-

schreibung potenzieller Fehlersituationen zu nutzen. Die Auswertung der FMEAs für alle 

möglichen Risiken der neun Standards legt jedoch den Schluss nahe, dass eine sinn-

vollere Herangehensweise die zusätzliche Betrachtung der Risiken anhand der konse-

kutiven Schritte des Medikationsprozesses bietet. Weist man den 58 möglichen 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 zusätzlich 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, könnte eine Er-

weiterung um die Schritte des Medikationsprozesses eine hilfreiche Strukturierung in der 

Risikoanalyse darstellen. Die Einbindung von Fachexperten aus Apotheke und Hygiene 

könnte zudem weitere wichtige Hinweise zu Risiken und geeigneten Gegenmaßnahmen 

ermöglichen. 

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 Einschätzung aller Befragten, dass nicht nur Risiken existieren, sondern auch 

Fehler passieren und Schäden für Patienten dadurch möglich sind, auch wenn die Band-

breite der Einschätzung von täglich bis jährlich variiert. Die Interviewpartner stellen die 

i. v. Medikamentengaben mit ihrem schnellen Wirkungseintritt als großes, möglicher-

weise tödliches Risiko dar (5 von 6), ebenso die orale Applikation von Arzneimitteln. 

Beachtenswert erscheint, dass in den Gesprächen außer 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 ärztlichen und pflegerischen 

Mitarbeitern im Arzneimittelprozess potenzielle Fehlerquellen enthält. Der klaren Kom-

munikation über IT-gestützte Verfahren werden dabei positive Aspekte zugeschrieben, 

gleichermaßen 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 stützen. 

Die Analyse von Risiken auf Basis einer FMEA wird teilweise genutzt. Die stringente 

Aufarbeitung von konkreten Vorkommnissen aus der Retrospektive im Zusammenhang 

mit Arzneimitteln führt jedoch ebenfalls zur Ergreifung von geeigneten Maßnahmen, um 

dergleichen Fehlerquellen zu reduzieren oder ganz auszuschließen. 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-

schätzungen der Interviewpartner auf langjährigen Erfahrungen, die Fehler für Patienten 

der NICU jedoch nicht unmöglich machen. 

Leitfaden zur Erarbeitung von Standards in der Arzneimitteltherapie 

Aus den Ergebnissen des Bewertungsinstruments wird deutlich, dass die Gefahren für 

Patienten vom Menschen selbst durch die verrichteten Tätigkeiten aber auch durch man-

gelhafte Kommunikation und Information ausgehen. Sie lassen daher den Schluss zu, 

dass Standards die durchzuführenden Aufgaben konkreter beschreiben und wiederkeh-

rende Unterweisungen und Überprüfungen in den Arbeitsalltag aufgenommen werden 

sollten. Ein möglicher Leitfaden für 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 (Ärzte, Pflegekräfte, Apotheker, Hygienefachkräfte, Experten) 

Erfahrungen zusammentragen, auf Basis der FMEA-Methodik bewerten, Risikoschwer-

punkte identifizieren und die wichtigsten Inhalte zu Risikominimierung in den Standard 

übernehmen. Die Prüfung der Praktikabilität 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...) 

Ärztlicher Dienst   

Pflegedienst   

Apotheker   

Hygienefachkraft   

Weitere Experten   

Applikationsform ........ 

Erwarteter  

Wirkungseintritt 
(bei schnellem Wirkungseintritt 

bitte dringend Risiken ermit-

teln) 

 schnell 

 verzögert 

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/Geräte      

Zubereitung/Applikation      

Patientenbeobachtung      

Dokumentation      
 

Erfahrungen im Team –  

Ermittlung der Risiken nach Fehlermöglichkeits- und Einfluss-Analyse (FMEA) 
(Ermittlung des Risikopotenzials je Beispiel – entlang des Medikationsprozesses) 
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Risikosituation: Beispiel 1, Beispiel 2.... 
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Vorkommnis, ohne Folgen      

Bis zu drei Tage Beschwerden/Schmerzen      

Mehr als drei Tage Beschwerden/Schmerzen      

Dauerfolgen ohne dauerhafte Pflegebedürftigkeit      

Dauerhafte Pflegebedürftigkeit oder Tod      

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

besonders beachtet werden?  
(Jeweils für nicht, bedingt und akzeptable Risiken zusammenfassen) 

 Nicht vertretbare 
Risiken  

 

 Bedingt vertretbare  

Risiken 

 

 Akzeptable  

Risiken  

Medikament 

Bestellung 

Lagerung 

Kommunikation 

Mitarbeiter/Qualifikation 

Anordnung/Verifizierung 

Materialien/Geräte 

Zubereitung/Applikation 

Patientenbeobachtung 

Dokumentation 
 

Formulierung des Standards, der SOP unter Berücksichtigung erkannter Risiken 

Medikament Welche Medikamente werden beschrieben? 

Bestellung Wer? Wie? 

Lagerung Wo? Wie 

Kommunikation Wer? Worüber? (Verfügbarkeit, Studienlage) 

Mitarbeiter/Qualifikation Wer? Welche Qualifikation? Welche Schulung? 

Anordnung/Verifizierung Wer? Wie?  

Materialien/Geräte 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 Schwächen 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 befürchten, 

dass die Anwendung auf berechtigte Kritik stößt. Die gewählte Vorgehensweise, die po-

tenziellen Risiken aus den SOP und Pflegestandards stringent ausschließlich über 

FMEA bewerten zu lassen, führt möglicherweise zu ablehnenden Haltungen und/oder 

einer schnellen Ermüdung der Studienteilnehmer (Kallus, 2016). Dabei ist davon auszu-

gehen, dass die hohe Belastung des Pflegeteams und ÄD, das Dreischichtsystem, Be-

reitschaftsdienste sowie die zusätzlichen 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 Störungen geprägte Arbeitsbereiche sind und dies nicht zu einer er-

höhten Aufmerksamkeit für Zusatzaufgaben führt.  

Da das Bewertungsinstrument in Papierform und nicht im ursprünglich vorgesehenen 

Online-Tool mit Plausibilitätsprüfungen bearbeitet werden musste, waren einerseits 

mehrere Bewertungen einer einzelnen potenziellen Risikosituation möglich und anderer-

seits konnten Bewertungen auch ausgelassen werden. In beiden Fällen wäre der Stu-

dienteilnehmer durch SurveyMonkey zur Korrektur aufgefordert worden. Bei manueller 

Bearbeitung entfallen diese Hinweise jedoch. Ob durch Korrekturanforderungen ggf. die 

Online-Eingabe öfter abgebrochen worden wäre, bleibt offen. Wäre das der Fall gewe-

sen, hätte das ebenfalls negativen Einfluss auf die Rücklaufquote gehabt. Eine persön-

liche Begleitung auf den Stationen und Erläuterungen zum Vorgehen – wie initial geplant 

– hätten möglicherweise zu einer höheren Beteiligung geführt (Story & Tait, 2019). Da 

jedoch in der Corona-Pandemie kein Bezug zur Doktorandin entstehen und ausschließ-

lich die schriftliche Kommunikation mit den Studienteilnehmern genutzt werden konnte, 

war dies eine nicht beeinflussbare Rahmenbedingung. Zur Maximierung der Rücklauf-

quote wurde ein weiteres Anschreiben an die Studienteilnehmer herausgegeben (Aus-

füllhinweise), was möglicherweise der Grund für die insgesamt passable Rücklaufquote 

sein dürfte. Offen bleibt, ob mit einer höheren Anzahl von Pretests hätte vermieden wer-

den können, dass einige Fragebögen mit mehreren Bewertungen pro Risikosituation 
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eingereicht wurden. Da hier eine große Mehrheit die Fragebögen wie geplant ausfüllte, 

ist ungewiss, ob mehr auswertbare Bewertungsbögen hätten erreicht werden können.  

Ebenfalls kritisch zu bewerten ist, dass die im Bewertungsinstrument abgebildeten 58 

einzelnen Risikosituationen lediglich eine Auswahl an möglichen 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 Durchführung“, mehrfach aber auch in „Ziel und Zweck, Geltungsbereich, Zustän-

digkeiten, Verfahrensregelungen und Verteiler“ sowie in „Ziele, Material, Materialvorbe-

reitung, Patientenvorbereitung, Durchführung, Nachbereitung sowie Personal- und Zeit-

aufwand“. Vereinzelt sind den Standards noch Hinweise und Anmerkungen beigestellt. 

Allein diese Unterschiede führen dazu, dass zwar die Entwicklung der möglichen Risi-

kosituationen anhand des adaptierten Ursache-Wirkungsdiagramms stringent erfolgt, je-

doch eine 100 %ige Abbildung aller möglicher Risiken zu einer starken Überfrachtung 

jedes einzelnen Standards führen würde. Daher ist es unvermeidbar, dass nicht alle 

Fehlermöglichkeiten basierend auf den Risikoquellen Kommunikation, Mitarbeiter, Ma-

terial und Gerät/Maschine zu jedem Verfahren in das Bewertungsinstrument überführt 

werden. Zudem ist davon auszugehen, dass ein anderer Betrachter des Standards wei-

tere oder abweichende Risiken festhalten würde. Es kann daher davon ausgegangen 

werden, dass die Methoden Ursache-Wirkungs-Diagramm und FMEA eine gute Mög-

lichkeit zur Analyse von potenziellen Risiken darstellt, die Detailtiefe jedoch variabel und 

nicht jede Sichtweise auf Fehlerquellen abbildbar ist. Schließlich spielen, gerade wenn 

der Mensch Mitverursacher von Risiken ist, Wissen und Schulung sowie soziologische 

Interaktionen des lokalen Teams eine große Rolle, welche die erforderliche Detailtiefe 

solcher Dokumente mitsteuern müssen. Auch die Ermittlung von RPZ zur Priorisierung 

von Risikosituationen (Ranking) birgt Schwächen, bedarf es doch der Definition und Be-

wertung, ab wann eine kritische Situation vorrangig durch geeignete Maßnahmen gemil-

dert werden kann (Stierle et al., 2019).  

In der Anwendung des Bewertungsinstrumentes zeigt sich, dass potenzielle Risiken of-

fenbar gar nicht erst eingeschätzt werden, wenn eine andere Berufsgruppe zuständig 

ist. Bei den nicht bewerteten Risikosituationen kommt es daher häufig zu Anmerkungen 

im Freitext und den Verweis auf die jeweils andere Berufsgruppe. Hier entgehen der 

Studie sicher Erfahrungen. Es ist jedoch aus kollegialen Gründen nachvollziehbar, dass 

die andere Berufsgruppe nicht beurteilt wird, um in diesem Zusammenhang einzelne 

Meinungen als mögliche heikle Themen zu umgehen (Wolter, 2022). Es erscheint den-

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

damit einen Beitrag zur Steigerung der AMTS leisten zu können. 

Eine weitere Limitation und auch Herausforderung ist, dass in dieser Auswertung die 

Studienteilnehmer die Häufigkeit von möglichen Fehlern und deren Auswirkung auf die 

Patienten sehr unterschiedlich einschätzten. Die Bandbreite von daraus in der FMEA 

ermittelten nicht akzeptablen, bedingt vertretbaren und vertretbaren Risiken ist für fast 

jede der 58 möglichen Fehlerquellen groß. Bei Annahme des Worst-Case-Szenarios, 

wie im Studiendesign vorausgesetzt, stellt sich damit die Frage, ob bereits die einmalige 

Nennung des größtmöglichen anzunehmenden Schadens zu einer genaueren Betrach-

tung von geeigneten Maßnahmen zur Reduktion oder Beseitigung des Risikos führen 

sollte. Eine Alternative wäre hier beispielsweise die allerdings sehr aufwändige 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 könnten so Kollegen mit verschieden langer 

Berufszugehörigkeit und deren Expertise bewusst angesprochen werden.  

1.1.30 Schwächen der Methode Experteninterviews 
Die nach Leitfaden geführten Experteninterviews bestätigen die Erwartung, dass Risiken 

und Fehlerquellen im Medikationsprozess einer NICU tatsächlich existieren. Bei sechs 

Gesprächspartnern dokumentieren die Aussagen jedoch keine repräsentativen Aussa-

gen, sind aber kumulativ das Resultat von vielen Berufsjahren in diesem Umfeld in ver-

antwortungsvoller Position.  

Die Gespräche fanden terminiert telefonisch, jedoch im Umfeld der Stationen statt, was 

keine störungsfreie Umgebung garantierte und daher möglicherweise nicht für alle As-

pekte der Risikobetrachtung Zeit ließ. Ein weiterer limitierender Faktor der Interview-

ergebnisse ist sicher, dass persönliche Erfahrungen im Arzneimittelprozess auch Risi-

ken bewerten, die im Bewertungsbogen so nicht genannt werden. Daher ist ein direkter 

Vergleich nicht mit allen Situationen der Fragebögen möglich. In vielen Fällen und ge-

rade bei den als kritisch betrachteten Risiken bestand aber große Übereinstimmung, 

was darauf hinweist, dass die Fragebögen relevante Hinweise geben.  

Erkenntnisse aus der Arbeit – Konklusion 

Die Resultate aus der Analyse von Fragebögen auf Basis der FMEA-Methodik in 2 NICU-

Teams aus Ärzten und Pflegenden (n = 27) sowie sechs Interviews mit langjährigen 

NICU-Fachexperten ermöglichten 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 erschließen kann und als hoffnungsvolles Instrument eines prospektiven Risikoma-

nagements verstanden werden kann (Donaldson et al., 2021), mit dem Vorbehalt, dass 

letztendlich zurückliegende Erfahrungen erschlossen werden und geprüft werden muss, 

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

Das bekannt häufige Auftreten von unerwünschten und häufig vermeidbaren uner-

wünschten Arzneimittelwirkungen (UAW) bei den vulnerablen Patienten neonatologi-

scher Intensivstationen (NICU) rechtfertigen rigorose UAW-Vermeidungsstrategien, die 

möglichst geeignet sein sollten, Risiken im Kontext des Medikationsprozesses prospek-

tiv zu vermeiden und so einen aktiven Beitrag zur Erhöhung der Arzneimitteltherapiesi-

cherheit (AMTS) und damit der Patientensicherheit zu leisten.  

Das hierfür in dieser Untersuchung entwickelte und eingesetzte Risikobewertungsinstru-

ment der Fehlermöglichkeits- 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 

ließ eine strukturierte Herangehensweise und Bewertung tatsächlicher Risiken für Pati-

enten zu. Die Ergebnisse (Rücklaufquote 46 %, davon 77 % auswertbar, 1566 mögliche 

Beurteilungen) stützen die Annahme aus der verfügbaren Literatur sowie den Erfahrun-

gen der Experten aus den geführten Interviews, dass Risiken für 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 eingeschätz-

ten Auswirkungen ermitteln, dort aber oft mit sehr variabler Einstufung des Schwere-

grads.  

Die Untersuchung wurde zur Zeit der Corona-Pandemie-Lock-Downs durchgeführt und 

zudem im hektischen Umfeld einer Intensivstation, was besondere Herausforderungen 

darstellte. Künftige Analysen der AMTS sollten Maßnahmen zur weiteren Erhöhung der 

Rücklaufquote beinhalten und die Verbesserung der Auswertbarkeit der Antworten in-

tegrieren. Dazu gehört, dass das Werkzeug der FMEA den Anwendern vorgestellt wird, 

um den Fragen-Umfang zu begrenzen, da solche Analysen sehr ausgedehnt werden 

können. In Fragen besonderer Herausforderungen im Medikationsprozess („Off-Label-

Use“) kann die Herangehensweise jedoch sicher eine sinnvolle Grundlage darstellen. 

Formal hat die Analyse der vorhandenen Qualitätsmanagement-Dokumente gezeigt, 

dass die SOP sehr variabel strukturiert und unterschiedlich ausführlich formuliert waren. 

Es könnte sich deshalb bewähren, bei der Formulierung von AMTS-Dokumenten künftig 

den Medikationsprozess und seine konsekutiven Teilschritte als Grundlage für Planung 

und Durchführung von notwendigen Schulungsaktivitäten sowie die Überarbeitung und 

Neugestaltung verbindlicher Standards zugrunde zu legen.  
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Während 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 einfügt, müssen nun Methoden gefunden werden, welche die ermittel-

ten Risiken gewichten und die Erweiterung lokaler Maßnahmen des Qualitätsmanage-

ments leiten helfen. Letztlich müssen die Teams der evaluierten NICU entscheiden, ab 

wann sie bei ermittelten Risiken – ganz gleich welchen Schweregrades – aktiv werden 

wollen, um die AMTS zu erhöhen. Dies wohlwissend, dass vermeidbare UAW nie mit 

hundertprozentiger Sicherheit vermieden werden können, wenn sie durch den Faktor 

Mensch verursacht werden. Die Methoden des Qualitäts- und Risikomanagements kön-

nen in jedem Fall unterstützend angewendet werden und wertvolle Erkenntnisse für die 

Entscheidung zu nachfolgenden Maßnahmen liefern; wie viele Ressourcen investiert 

werden können und müssen, hängt aber auch von der Performanz des lokalen Teams 

ab. 
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Thesen 

 

These 1:  Mit Methoden des Qualitäts- und Risikomanagements lassen sich präven-

tiv Risiken im Zusammenhang mit Aufgaben aus der Arzneimitteltherapie 

auf neonatologischen Intensivstationen ermitteln. 

These 2:  Die Tätigkeiten im Rahmen von Injektionen und Infusionen bergen Risi-

ken, die Patienten der neonatologischen Intensivstationen Schaden bis 

zum Tod zufügen können. 

These 3:  Ergebnisse aus Fehlermöglichkeits- und Einflussanalyse (FMEA) und Ex-

perteninterviews spiegeln ähnliche Risikoeinschätzungen – worst case – 

zu Inhalten des Medikationsprozesses durch die Befragten wider. 

These 4: Mögliche Situationen des Medikationsprozesses, die Kontrollaufgaben 

(Anordnung, Medikament, Krankenbeobachtung) beinhalten, werden 

häufig als riskant eingestuft. 

These 5:  Um Mängel in Verantwortlichkeiten von Ärztlichem Dienst und Pflege-

dienst im Rahmen des Medikationsprozesses zu erkennen, müssen beide 

Berufsgruppen befragt werden. 

These 6:  Die Berufserfahrung der ärztlichen und pflegerischen Kollegen hat einen 

Einfluss auf das Risikobewertungsverhalten. 

These 7: Der Faktor Mensch (human factor) stellt in jeder möglichen Situation des 

Medikationsprozesses ein Risiko dar.  

These 8: Mangelhafte Kommunikation birgt in den meisten möglichen Situationen 

des Medikationsprozesses ein Risiko. 
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Anlage 2 – Eröffnungstext Bewertungsinstrument 

  

Sehr geehrte Ärztinnen und Ärzte, 
sehr geehrte Pflegekräfte der neonatologischen Intensivstation, 

Patienten- und Arzneimittelsicherheit sind Ihnen vertraute Begriffe - Ihr Arbeitsalltag ent-
hält diesbezüglich sicherlich verschiedene bewusst oder unbewusst gewählte Aktivitä-
ten. 

Mein Name ist Katy Kuon und ich möchte Sie herzlich einladen, sich an der folgenden 
Bewertung zu beteiligen. Im Rahmen meiner Dissertation "Präventives Risikomanage-
ment in der Neonatologie" sollen Methoden des Qualitäts- und Risikomanagements zum 
Einsatz kommen, die aus Ihrem täglichen Arbeitsalltag potenzielle Risiken und Fehler-
quellen in Bezug auf den Umgang mit Arzneimitteln aufdecken. Grundlage hierfür bilden 
die Ihnen bekannten Arbeitsanweisungen (SOP oder Pflegestandard) Ihrer Station. Ziel 
der Arbeit ist es, auf Basis Ihrer Einschätzungen Risiken im Zusammenhang mit Arznei-
mitteln bereits präventiv zu ermitteln. 

Bitte bewerten Sie im Folgenden, die in kurzen Aussagen beschrieben Situationen, Risi-
kopotenziale und Fehlerquellen aus Ihrem täglichen Umgang mit Arzneimitteln, die Ihren 
Patienten unter Umständen Schaden zufügen können. Bitte schätzen Sie anhand Ihrer 
Berufserfahrung ein, wie häufig die mögliche Situation auftreten kann und wie schwer-
wiegend deren Auswirkung auf Patienten der neonatologischen Intensivstation wären. 
Bitte entscheiden Sie sich dabei grundsätzlich nur für eine Kombination aus Zeile und 
Spalte in jeder Tabelle. Bezüglich der Schwere der Auswirkung wählen Sie aus Ihrer Er-
fahrung bitte immer den größten anzunehmenden Schaden (worst case). 

Die auf den nächsten Seiten genannten möglichen Situationen entstanden aus der Diffe-
renzierung Ihrer Arbeitsanweisungen zum Thema Arzneimittel in die Faktoren Mensch, 
Material, Kommunikation, Organisation und Gerät. Allein aus Gründen der besseren Les-
barkeit wird auf die gleichzeitige Verwendung männlicher und weiblicher Sprachformen 
verzichtet und das Maskulinum angewendet.  

Ihre Bewertung erfolgt selbstverständlich anonym und bildet Ihre Erfahrung ab. Sie be-
nötigen dafür ca. 20 Minuten. Ihre Klinik unterstützt das Vorhaben. 

Vielen Dank für Ihren geschätzten 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 gehören Sie? 

Ärztlicher Dienst 

Pflegedienst 

 

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

bis fünf Jahre 

mehr als fünf Jahre - bis 10 Jahre 

mehr als 10 Jahre 

 

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

im Rahmen meiner Einarbeitung 

in den letzten 3 Monaten 

in den letzten 6 Monaten 

in den letzten 12 Monaten 

...länger als ein Jahr her 

 

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

nein, noch nie   

Wenn nicht, hätten Sie Interesse an der Mitarbeit?   Ja  

          Nein 

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 zugehörigen Pflegestandard bzw. die SOP, zu Rate? 

nie 

selten (bis 50 % der Fälle) 

überwiegend (in mehr als 50 % der Fälle) 

immer 

 

 

Bitte stellen Sie sich vor, Sie befinden sich in einer Situation im Zusammenhang mit Arzneimitteln, in 
der Sie unsicher sind. Wie oft ziehen Sie Ihre Kolleg*innen, zu Rate? 
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nie 

selten (bis 50 % der Fälle) 

überwiegend (in mehr als 50 % der Fälle) 

immer 

 

Verstehen Sie Pflegestandards und SOP als sinnvolles Instrument der Qualitätssicherung? 

stimme voll zu 

stimme zu 

stimme überwiegend zu 

stimme nicht zu 

 

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

 

Beste Grüße - Katy Kuon     
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Anlage 4 - Experteninterviews - Leitfaden 

Einleitung: 
Vielen Dank, dass Sie sich die Zeit für unser Gespräch nehmen. Gerne würde ich mit Ihnen über 

Ihre Erfahrungen im Zusammenhang mit Risiken in der Arzneimitteltherapie sprechen. Der Fokus 

liegt dabei auf Risiken, die Patientinnen und Patienten auf Ihrer neonatologischen Intensivstation 

möglichen Schaden zufügen könnten. Bitte betrachten Sie dabei beide Berufsgruppen, den Ärzt-

lichen Dienst und den Pflegedienst. 

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

neonatologischen Intensivversorgung auftreten? 

Frage 2: 
Welche Auswirkungen können mögliche Fehlerquellen und Risiken auf die Patienten haben? 

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

vergabe von Anordnung bis zur Verabreichung? 

Frage 4: 
Wo liegen aus Ihrer Sicht die häufigsten Fehlerquellen: 

bei intravenöser 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 Ihrer 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 

können, 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 würden Sie in die Erstellung und Weiterentwicklung von Standards einbinden? 

  



 XXIX 

Anlage 5 – Experteninterviews - Transskripte 

Experteninterview Prof. Dr. med. Alexander Gille, 21.02.2022 
Ärztlicher Direktor Neonatologie Universitätsklinikum Heidelberg 

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

KK: Vielen Dank, dass Sie sich die Zeit für unser Gespräch nehmen. Gerne würde 
ich mit Ihnen über Ihre Erfahrungen im Zusammenhang mit Risiken in der Arznei-
mitteltherapie sprechen. Der Fokus liegt dabei auf Risiken, die Patientinnen und 
Patienten auf Ihrer neonatologischen Intensivstation möglichen Schaden zufügen 
könnten. Bitte betrachten Sie dabei beide Berufsgruppen, den Ärztlichen Dienst 
und den Pflegedienst.  

KK: Wie hoch schätzen Sie das Risiko ein, dass Fehler im Zusammenhang mit Arz-
neimitteln in der neonatologischen Intensivversorgung auftreten? Täglich, wö-
chentlich, monatlich, jährlich? 

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

KK: Welche Auswirkungen können mögliche Fehlerquellen und Risiken auf die Pa-
tienten haben?  

CG: Das sind häufig 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 Zwischenfälle, die dann zu kritischen Fol-
gen auch für die Patienten führt. 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 Ihrer 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 müs-
sen, damit der Prozess funktioniert. Der nicht in einem autarken System, oder einer 
autarken Umgebung läuft, sondern Einflussgrößen wie Notfälle auf Station, 
Schichtwechsel und letzten Endes die persönliche Verfassung der einzelnen Men-
schen als Störgrößen hat. Von daher sind - glaube ich - alle diese Punkte als mögli-
che Fehlerquellen zu nennen. Vorne angefangen: es fängt mit der falschen Indikati-
onsstellung an, die viele Ursachen haben kann. Angefangen von der unzureichen-
den Einarbeitung oder Ausbildung, über Überlastung des assistenz- und oberärztli-
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 Verfügung haben. Wobei insbeson-
dere in der Neonatologie - da haben wir jetzt ein bisschen den Überblick - die Be-
dürfnisse in allen kommerziell erhältlichen EDV-Systemen unzureichend abgebil-
det sind. Also das halte ich für einen ganz wesentlichen Risikofaktor, den weder 
die Hersteller noch dann die Entscheidungsträger bei den Kliniken genügend zur 
Kenntnis nehmen oder Rechnung tragen. Da werden dann Systeme angeschafft, 
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die flächendeckend für ein Klinikum etabliert werden sollen und es wird dabei na-
türlich der Vorteil dieser Vereinheitlichung gesehen, dabei aber vergessen, dass es 
wirklich Spezialbereiche gibt, die gesonderte Anforderungen haben, Bedürfnisse 
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 nächste Profession über - 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 dafür gibt, nämlich PTAs. Auch eine mangelnde Kontrolle der Fähigkeiten, 
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 verdünnen. 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 gerät 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 dafür auf Station sind, ist - glaube ich – eins der Risiken. 

KK: Wo liegen aus Ihrer Sicht die häufigsten Fehlerquellen: bei intravenöser 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 naturgemäß die intravenösen zu 
verabreichenden Medikamente diejenigen, die das größte Risiko bieten. Ich könnte 
mir vorstellen (selbst erlebt), dass die Gabe von oralen Medikamenten aber deswe-
gen nicht weniger häufig falsch läuft. Weil da die intrinsische Aufmerksamkeit 
nicht ganz so hoch ist. Oral wird mit „weniger gefährlich“ verbunden, aber auch 
das können ja durch die Substanzen, die verabreicht werden, risikoreiche Proze-
duren sein.  

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

CG: Die Unmöglichkeit, dass die Aufnahme rückgängig 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 können, um Risiken in der Arzneimittelversorgung zu reduzieren? 
Wenn ja, welche?  

CG: Durch die (schon erwähnten) Umstellungen in der Herstellung von Arzneimit-
teln auf der Intensivstation in Tübingen, waren wir da verpflichtet, eine Risikoana-
lyse für die Prozesse, die damit verbunden sind, zu erstellen. Wir hatten dafür vor-
gefertigte Tabellen, wo wir nach einem bestimmten System alle Prozesse auf Ri-
siko hin abgeprüft haben und auch auf die Möglichkeit, 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 schöne Abkürzung (klang auch gut). Es war im Prinzip 
das Gleiche, nur hatten wir da Fehlermerkmale A, B und E - Auftretenswahrschein-
lichkeit, Bedeutung für 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 würden 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 Ärzte es möglichst 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 primär 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. Ärztlicher Direktor Neonatologie a.D. Universitätsklinikum Tübingen  

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

Die Arbeit richtet sich ausschließlich auf die Risiken im Zusammenhang mit Arz-
neimitteln aus, die Patientinnen und Patienten auf neonatologischen Intensivstatio-
nen möglichen Schaden zufügen können. Ich möchte dabei ausschließlich die Be-
rufsgruppen ärztlicher Dienst und Pflegedienst in den Fokus nehmen. ... 

Wie hoch schätzen Sie das Risiko ein, dass Fehler im Zusammenhang mit Arznei-
mitteln in einer neonatologischen Intensivversorgung auftreten. Passiert das täg-
lich, wöchentlich monatlich oder jährlich aus Ihrer Erfahrung? 

KK: Vielen Dank, dass Sie sich die Zeit für unser Gespräch nehmen. Gerne würde 
ich mit Ihnen über Ihre Erfahrungen im Zusammenhang mit Risiken in der Arznei-
mitteltherapie sprechen. Der Fokus liegt dabei auf Risiken, die Patientinnen und 
Patienten auf Ihrer neonatologischen Intensivstation möglichen Schaden zufügen 
könnten. Bitte betrachten Sie dabei beide Berufsgruppen, den Ärztlichen Dienst 
und den Pflegedienst.  

KK: Wie hoch schätzen Sie das Risiko ein, dass Fehler im Zusammenhang mit Arz-
neimitteln in der neonatologischen Intensivversorgung auftreten? Täglich, wö-
chentlich, monatlich, jährlich? 

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

KK: Welche Auswirkungen können mögliche Fehlerquellen und Risiken auf die Pa-
tienten haben?  

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

KK: Ja 

RG: Im allergrößten Fall geht das bis zur massiven, irreversiblen Organschädigung 
und im Zweifelsfall, können Kinder auch - wenn es ganz dumm läuft - daran ster-
ben. Es ist alles drin - Gehirnschädigung, Organschädigungen, Leberschädigun-
gen - alles möglich 

KK: Welche Fehlerquellen und Risiken liegen Ihrer 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 gelöst, dass wir ein wirklich ausgefeiltes Programm (Visitenpro-
gramm) haben, bei dem die Medikamente verordnet werden. Das macht der zustän-
dige Assistenzarzt/Stationsarzt zusammen mit der für das Kind zuständigen 
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 auflösen muss zum Beispiel, oder auch - 
es gibt ja auch orale Medikamente - wie viel Milliliter das sind von einer bestimm-
ten Lösung. Und dann geht es in die Zubereitung. Hier haben wir inzwischen vor 
Allem für die intravenösen 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 Lösungsmittel 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 Tücke, dass das Medikament dann auch beim richtigen Patienten 
landet. 

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

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

Zurück zu den Arzneimitteln: Wo liegen aus Ihrer Sicht die häufigsten Fehlerquel-
len: bei intravenöser 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 Ihnen 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 für 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 verändert 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 heiß 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 hätte 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 Glück für das Kind hoffentlich nicht schädlich 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 für uns ein Wecker. Wir haben ein rela-
tiv ausgefeiltes System im Qualitätsmanagement, was das hinterher aufgearbeitet 
hat. Sie hat sich selbst gewundert, aber ... es hat nicht klick gemacht. 

KK: Die nächsten Fragen gehen in Richtung Qualitätsmanagement: Haben Sie be-
reits Erfahrungen mit Methoden des klinischen Risikomanagements sammeln kön-
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 Umstände sorgfältig aufgearbeitet. 
Weil es selten nur eine Person ist, der ein Fehler passiert. Wir haben daher unser 
alltägliches Management schon erheblich geändert, wenn man sieht, dass da 
strukturelle Schwächen 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 Aufsichtsbehörde und haben sie auch gleich eingeführt 
bei uns. Wir haben sie verwendet in der Diskussion, um die Prozesse bei uns zu 
optimieren. Damit die Aufsichtsbehörde 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 Abläufe. Allein die Tatsache, dass man es festschreibt, verbessert 
schon die Abläufe.  

KK: Wen würden 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 schwerpunktmäßig 
wird es von der Pflege gemacht. Wenn es medizinische Leitlinien sind, dann wer-
den die schwerpunktmäßig von den Ärzten erstellt. Aber es muss auch die Frage in 
der Leitlinie nach der Umsetzbarkeit gestellt werden, wie das Grundsätzliche. Also 
es geht Miteinander mit unterschiedlichen Schwerpunkten.  

KK: Danke! 

Experteninterview Franziska Kaufmann und Sandy Reinhardt, 30.03.2022 
Oberärztinnen Klinik für 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 für unser Gespräch nehmen. Gerne würde 
ich mit Ihnen über 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 Ihrer neonatologischen Intensivstation möglichen Schaden zufügen 
könnten. Bitte betrachten Sie dabei beide Berufsgruppen, den Ärztlichen Dienst 
und den Pflegedienst.  

KK: Wie hoch schätzen Sie das Risiko ein, dass Fehler im Zusammenhang mit Arz-
neimitteln in der neonatologischen Intensivversorgung auftreten? Täglich, wö-
chentlich, monatlich, jährlich? 

FK: Täglich, also das Risiko dafür ist extrem hoch. Das muss man einfach so sa-
gen. Das heißt 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 natürlich 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, schätze ich das 
ein - wie, es kann schiefgehen! 

KK: Welche Auswirkungen können mögliche Fehlerquellen und Risiken auf die Pa-
tienten haben? 

FK: Wie ist die Frage jetzt gemeint? Je nach Medikament habe ich natürlich unter-
schiedliche Nebenwirkungen bzw. Überdosierungsprobleme, 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 kön-
nen.  

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

FK: Ich habe das Problem, wenn ich nicht genug Medikament gebe, ist die Antibi-
ose beispielsweise nicht wirksam - fällt das Kind in den septischen Schock. Wenn 
ich zu viel gebe, zum Beispiel von bestimmten Medikamenten, steigen mir Organe 
aus, die nur für 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 ungünstig. Und so können wir 
das Spiel nahtlos weitertreiben. Also wenn ich statt dem geplanten Zucker dem 
Kind Kochsalz einhelfe, habe ich Hypoglykämie - macht bleibende Schäden bis ins 
hohe Alter. Die Schäden 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 über den Tag verteilt gegeben werden soll - passt einer 
nicht auf und es läuft Alles auf einmal ins Kind, hält 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 Ihrer Meinung nach im Prozess der 
Arzneimittelvergabe von Anordnung bis Verabreichung? Wo sind hier die größten 
Fehlerquellen für 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 Ihrer Sicht die häufigsten Fehlerquellen: bei intravenöser 
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 tatsächlich i. v. Daher würde ich sagen, dort 
liegt die größte Fehlerquelle. Das ist der Intensivstation geschuldet, dass wir viel 
intensiv, iv geben. 

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

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 Verdünnung angeht.  

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

FK: Nö. 

KK: Wie sinnvoll erachten Sie den Einsatz von Pflegestandards und SOP? 

FK: Massiv sinnvoll. 

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

FK: Alle beteiligten Berufsgruppen. 

KK: Danke! 

KK: Vielen Dank, dass Sie sich die Zeit für unser Gespräch nehmen. Gerne würde 
ich mit Ihnen über Ihre Erfahrungen im Zusammenhang mit Risiken in der Arznei-
mitteltherapie sprechen. Der Fokus liegt dabei auf Risiken, die Patientinnen und 
Patienten auf Ihrer neonatologischen Intensivstation möglichen Schaden zufügen 
könnten. Bitte betrachten Sie dabei beide Berufsgruppen, den Ärztlichen Dienst 
und den Pflegedienst.  

KK: Wie hoch schätzen Sie das Risiko ein, dass Fehler im Zusammenhang mit Arz-
neimitteln in der neonatologischen Intensivversorgung auftreten? Täglich, wö-
chentlich, monatlich, jährlich? 

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

KK: Welche Auswirkungen können mögliche Fehlerquellen und Risiken auf die Pa-
tienten haben?  

SR: Na ja, im allerschlimmsten Fall kann ein falsch gegebenes Medikament zum 
Tod führen. Das habe ich noch nicht erlebt, zum Glück. Ansonsten gibt es gewisse 
Antibiotika, die zu Hörstörungen führen können. Auch das wäre mir nicht bewusst, 
dass das passiert ist. Ja, wahrscheinlich führt es hauptsächlich zu vermehrten 
Kontrollen. Das man den Kindern Blut abnehmen muss. Und natürlich zu Verunsi-
cherung bei den Eltern. 

KK: Welche Fehlerquellen und Risiken liegen Ihrer Meinung nach im Prozess der 
Arzneimittelvergabe von Anordnung bis zur Verabreichung?  
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SR: Also bei uns würde ich tatsächlich 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 übertragen werden. Also 
einfach die Anordnungen nicht weitergereicht werden. Das es der falsche Patient 
bekommt, würde ich mich jetzt nicht erinnern. Also natürlich ist in jedem Schritt 
ein Fehler möglich. Aber das wären so die Hauptfehlerquellen, die mir auffallen.  

KK: Wo liegen aus Ihrer Sicht die häufigsten Fehlerquellen: bei intravenöser 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 würde denken, wenn, dann i. v.! 

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

SR: Na ja zum Beispiel im Zusammenhang mit Betäubungsmitteln müssen wir re-
gelmäßig Schulungen machen.  

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

SR: Wäre 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 für neue Mitarbeiter, die sich dann noch mal 
einlesen und noch mal nachlesen können.  

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

SR: Ich würde das immer am besten als Kooperation von Pflege und ärztlichem 
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 für Kinder- und Jugendmedizin, Kinderheilkunde IV, Neonatologie und neonatologische In-
tensivmedizin Universitätsklinikum Tübingen 

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

KK: Vielen Dank, dass Sie sich die Zeit für unser Gespräch nehmen. Gerne würde 
ich mit Ihnen über Ihre Erfahrungen im Zusammenhang mit Risiken in der Arznei-
mitteltherapie sprechen. Der Fokus liegt dabei auf Risiken, die Patientinnen und 
Patienten auf Ihrer neonatologischen Intensivstation möglichen Schaden zufügen 
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könnten. Bitte betrachten Sie dabei beide Berufsgruppen, den Ärztlichen Dienst 
und den Pflegedienst.  

KK: Wie hoch schätzen Sie das Risiko ein, dass Fehler im Zusammenhang mit Arz-
neimitteln in der neonatologischen Intensivversorgung auftreten? Täglich, wö-
chentlich, monatlich, jährlich? 

E-MK: Täglich sicher nicht, aber ich glaube, es passiert immer wieder, aber so in 
monatlich oder jährlich können 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 Ärzten 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 würde ich auch sagen. Täglich nicht. Die Frage ist halt, zählen die Feh-
ler dazu, die man vorher noch sieht und verhindern kann? 

KK: ja! 

E-MK: Dann würde ich sagen, wöchentlich 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 natürlich ganz raus, aus diesem 
Konzept. Aber die können wir auch nie nachvollziehen. Das ist immer schwierig.  

KK: Welche Auswirkungen können mögliche Fehlerquellen oder Risiken auf Ihre 
Patienten haben.  

E-MK: Das kommt immer auf das Medikament drauf an, würde ich sagen. Und es 
kommt immer drauf an, wie ist der Fehler. Also wie hoch dosiert, oder wie falsch 
dosiert. Niedrig dosiert kann natürlich auch dazu führen, dass die Kinder sich 
nicht verbessern, sondern instabil bleiben, weil sie nicht ausreichend Medika-
mente haben. Aber wenn sie natürlich zu viel haben, ich denke, da sind dann die 
ganzen Nebenwirkungen - je nachdem was für ein Medikament es ist - die eine 
Rolle spielen. Und das kann natürlich, je nachdem ob es eine Sedierung ist, zur In-
tubation führen, 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 Folgeschäden wie Taubheit führen, oder Gehörlosigkeit bei 
Supramycin-Überdosierung. 

KK: Welche Fehlerquellen und Risiken liegen Ihrer 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 verdünnt ist und nicht der Standardverdünnung 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 höher-Verdünnung ist, 
dann kriegt der Patient mehr vom Medikament ab. Bis hin natürlich zum Schluss - 
wobei, das habe ich tatsächlich 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 Überdosierungen oder falsche Dosierungen, ich glaube, dass sind 
so tatsächlich die häufigsten Fehlerquellen. Oder auch mal ein falsches Medika-
ment, weil es ähnlich aussieht, oder ähnlich heißt. Das kann schon auch mal pas-
sieren.  

KK: Wo liegen aus Ihrer Sicht die häufigsten Fehlerquellen: bei intravenöser 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 würde fast bei den i. v.- Medikamenten sagen.  

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

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

E-MK: In der Neo muss man ganz klar sagen, wir arbeiten mit sehr vielen Verdün-
nungen. Und mit sehr kleinen Dosierungen. Und da ist die Gefahr, dass eine Über-
dosierung passiert, oder eine Zwischenverdünnung weggelassen wird, sehr groß. 
Also ich glaube, das ist schon eine große 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 verdünnt 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 Verdünnung 
und eine falsche Dosierung. Und ich glaube, da sind halt die Fehlerquellen.  

MH: Und ich glaube, ein ganz großer Faktor ist natürlich 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 Gefühl habe - das kann nicht stimmen. Aber dazu 
braucht man ganz viel Erfahrung. Wenn wir viele frisch Examinierte haben, die 
können das noch nicht. Da braucht man einfach Jahre dazu, um das Gespür für die 
Medikamente zu kriegen. 

KK: Haben Sie bereits Erfahrungen mit Methoden des klinischen Risikomanage-
ments sammeln können, 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 tatsächlich da auch schon passiert, dass bestimmte Glukoselösun-
gen (wir haben früher immer mit Glukose 50 % verdünnt, dass das reduziert wurde 
auf Glukose 40 %). Weil Glukose 50 % identisch war im Aussehen, wie andere 
niedrig dosiertere Glukoselösungen. 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 Qualitätsmanagement erarbeitet 
werden und im Klinikum umgesetzt werden. 

MH: Und es gibt eigentlich für jeden Patienten einen Laufzettel auf dem draufsteht, 
wie das verdünnt 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 Fehlermöglichkeits- und Einflussanalyse - im Zu-
sammenhang mit Arzneimitteln verwendet? 
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E-MK: Diese Analyse haben unsere Doktors machen müssen, als wir die SOP für 
das Regierungspräsidium 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 
natürlich liest man sie nicht jeden Tag. Also tatsächlich ist es schon so, dass wir 
Standards haben. Wir sind auch gezwungen worden das Alles jetzt noch mal neu 
zu machen, weil das Regierungspräsidium bei uns ist. Aber bei uns geht es gerade 
in eine andere Richtung. Das RP möchte, dass wir die ganzen Medikamente und 
parenterale Ernährung in die Apotheke geben. Das Ziel ist, alles außer 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 verdünnt, fertig gerichtet auf die Stationen gegeben wird. 
Dann ist für die Pflege, oder die Ärzte 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 würden 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 ärztli-
ches und oberärztliches Personal sowie erfahrenes und unerfahrenes Personal 
eingebunden werden. Viele Dinge, die für Erfahrene völlig selbstverständlich sind, 
sind für neue Mitarbeiter eine völlig andere Hürde, 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 völlig 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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