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,BYy three methods we may learn wisdom:

First, by reflection, which is noblest;

Second, by imitation, which is easiest;

And third, by experience, which is the bitterest.” - Confucius
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Zusammenfassung

Ausgangslage: Der Medikationsprozess im Spital verlauft zusammengefasst Uber die Etappen der
Verordnung, Zubereitung, Applikation und Dokumentation der Medikation. Auf allen Ebenen kdnnen
Medikationsfehler (MF) auftreten und die Gesundheit des Patienten beeintrachtigen. 2012/2013 hauften
sich Anfragen zur Arzneimittelanwendung von der Padiatrie. Die Spitalapotheke wurde zudem ofter in die
Bearbeitung von CIRS-Meldungen tber Medikamente involviert.

Ziel: Es sollten die Art der MF in der Padiatrie, deren Haufigkeit und potentieller Schweregrad identifiziert
werden. Die Resultate dienen als Grundlage fir Optimierungsmassnahmen mit dem Ziel die
Arzneimittelanwendungssicherheit in der Padiatrie zu verbessern.

Methode:
Teil 1: Die CIRS-Meldungen der Padiatrie zwischen Juli 2011 und Juni 2013 wurden analysiert.

Teil 2: Prospektive Untersuchung der Medikationen aller ambulanten und stationaren Patienten einer
Pflegestation auf MF (2x/Woche) vom 13.12.2013 bis 24.03.2014. MF in Verordnung und Dokumentation
wurden mittels Durchsicht der Patientendokumentation erhoben (ohne Uberpriifung der therapeutischen
Korrektheit), MF in der Zubereitung durch direkte Beobachtung, solche wahrend der Applikation mittels
Befragung. Ausgeschlossen wurden Néahrldsungen, Chemotherapien und die Beurteilung der Applikation
von Inhalativa und subkutanen Anwendungen. Es wurde zwischen effektiven und formalen Fehlern
unterschieden. Als formaler Fehler wurde das Missachten interner Richtlinien definiert, z.B. die fehlende
Beschriftung einer Zubereitung. Formale Fehler filhren nicht direkt zu potentiell unerwiinschten
Arzneimittelereignissen, koénnen aber das Auftreten effektiver Fehler beglnstigen. Bsp.: Die
unbeschriftete Zubereitung (formaler Fehler) wird einer Kollegin Ubergeben, die sie dem (falschen)
Patienten verabreicht (effektiver Fehler). Effektive Fehler sind somit Fehler, die (potentiell) zu
unerwiinschten Arzneimittelereignissen filhren. Die Fehlerhaufigkeit wurde untersucht auf einen
Zusammenhang mit  Applikationsart, Patientenalter, Berufserfahrung der Pflegenden,
Applikationszeitpunkt und Anzahl Stérungen wahrend der Zubereitung.

Teil 3: Der potentielle Schweregrad einer Auswahl beobachteter MF wurde durch eine Expertengruppe —
bestehend aus 3 Padiatern, 3 Pflegenden und 2 Spitalapothekern — bewertet. Bei guter Ubereinstimmung
der Bewertungen zwischen der Expertengruppe und der FPH-Kandidatin (k = 0.60) wirde der potentielle
Schweregrad der restlichen MF durch die FPH-Kandidatin bewertet und die Inzidenz der Schweregrade
berechnet.

Resultate:

Teil 1: In 287 CIRS-Meldungen wurden 297 Behandlungsfehler identifiziert. 99 Fehler betrafen den
Medikationsprozess (33%). 27% traten wéahrend der Verordnung, 41% wéahrend der Zubereitung, 31%
wahrend der Applikation und 1% bei der Dokumentation auf. Dosisfehler waren sowohl wéhrend der
Verordnung als auch bei der Zubereitung die haufigste gemeldete Fehlerart. In der Gruppe der
Applikationsereignisse wurden am haufigsten Applikationen zum falschen Zeitpunkt gemeldet. Die
Mehrheit der gemeldeten MF wurden aus Unachtsamkeit begangen, ca. jeder 5. MF konnte auf
mangelnde Fachkenntnis zurtickgefihrt werden.

Teil 2: Es wurden 402 Medikationen erfasst, davon waren 277 fehlerhaft (69%), wobei insgesamt 427
einzelne MF beobachtet wurden. Die Fehlerrate betrug beim Verordnungsschritt 41.5% (12% effektive,
29.5% formale Fehler), beim Zubereitungsschritt 48% (18.5% effektiv, 29.5% formal), bei den
Applikationen 8% und bei den Dokumentationen 3%. Bei der Verordnung waren wiederum Fehler in der
Dosisangabe die haufigste effektive Fehlerart. Bei den Zubereitungen und Applikationen wurden am
haufigsten effektive Fehler in der Handhabungstechnik erhoben. Es wurde ein Zusammenhang zwischen
der Fehlerrate und mehrmaligen Unterbriichen wéhrend der Zubereitung festgestellt. Weiter waren auch
wahrend der 2. Halfte der Friuh- und Spétschicht sowie bei der Medikamentengabe Uber
Erndhrungssonde haufiger Fehler beobachtet worden. Kein Zusammenhang wurde zur Berufserfahrung
der Pflege festgestellt.

Teil 3: Der Ubereinstimmungsgrad zwischen der Expertengruppe und der FPH-Kandidatin war zu
schwach (k = 0.49), weshalb die Inzidenz der verschiedenen Schweregrad-Kategorien nicht bestimmt
werden konnte. Innerhalb der ausgewahlten MF, waren die meisten Fehlerarten als potentiell
mittelschwer eingestuft worden. Ein einziger (gut dokumentierter) Fall einer Inkompatibilitdét wurde als
schwerwiegend bezeichnet.
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Diskussion: Die Resultate aus Teil 1 und 2 stimmten mehrheitlich mit den Literaturangaben tberein. Die
benutzten Methoden zur Erfassung der MF unterschieden sich nicht nur in der Sensitivitat, mit welcher
MF detektiert wurden, sondern auch, welche Fehlerarten damit festgestellt wurden. Drei Massnahmen
zur Optimierung des Medikationsprozesses sind bereits umgesetzt worden, welche auf verschiedenen
Ebenen der festgestellten MF greifen: Die Einfilhrung des nasogastrischen Adapters fir Oralspritzen ist
eine erste Unterstitzungsmassnahme zur eindeutigeren Identifizierung von Lésungen in Spritzen
(Reduktion von Beschriftungsfehlern). Alle Zubereitungsprotokolle fiir Parenteralia wurden Uberarbeitet
(Schliessen von Wissensliicken). Schliesslich wurde ein Produkt in besser geeigneter Formulierung zur
Applikation  bei Kindern fur die padiatrische Onkologie eingefihrt (Reduktion von
Dosierungsschwierigkeiten bei ungeeigneten Darreichungsformen fur Kinder).

In Bezug auf den Zusammenhang zwischen dem Auftreten von MF und Unterbrechungen wahrend der
Zubereitung, dem Applikationszeitpunkt wahrend der Arbeitsschicht und der Medikamentengabe Uber
Erndhrungssonde existieren verschiedene Massnahmen gemass Literatur. Ihre jeweilige Eignung fur die
Padiatrie musste diskutiert werden. Weiter ist die einfache und schnelle Bereitstellung von
Arzneimittelinformationen in der richtigen Form, am richtigen Ort und zur richtigen Zeit eine
Herausforderung, wofiir es verschiedenste Ansatze gibt, die ebenfalls besprochen werden sollten.
Aufgrund der maéglichen schwerwiegenden Relevanz von Inkompatibilititen ist eine Reevaluierung der
aktuellen Kompatibilitatstabelle indiziert und es misste untersucht werden, in welcher Form dieses Tool
moglicherweise angepasst werden misste, damit es haufiger benutzt wird.

Schlussfolgerung:  Diese Arbeit bestétigt, dass Medikationsfehler hdufig und in allen Etappen des
Medikationsprozesses auftreten. Mehrere Mdglichkeiten existieren, um die
Arzneimittelanwendungssicherheit in der Padiatrie zu verbessern. Folglich besteht nun die
Herausforderung darin, Prioritdten zu setzen und geeignete Optimierungsmassnahmen in der alltdglichen
Praxis der KKJ zu suchen sowie umzusetzen.

Schlagworter:  Medikationsfehler, Padiatrie, Arzneimittelanwendung, Haufigkeit, CIRS, Beobachtung,
Unterbriiche, Schweregrad
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1. Einleitung

Die Ursachen fiir eine Hospitalisation bedeuten grundsatzlich eine Verschlechterung des
Gesundheitszustands eines Patienten. Ziel eines Spitalaufenthalts ist die Verbesserung oder Erhaltung
des Gesundheitszustands des Patienten im Rahmen der medizinischen Moglichkeiten. Der Patient sollte
in diesem Moment von einer professionellen Betreuung in einem sicheren Umfeld profitieren kdnnen,
ohne ungewollte Risiken eingehen zu missen. Leider zeigt die Realitdét manchmal andere Ergebnisse. Es
bestehen Risiken im Zusammenhang mit Komplikationen aufgrund der Behandlung, der Umgebung oder
der Krankheit selber.

Bereits 1991 verdffentlichten Leape et al. ihre Untersuchungen zur Art von unerwinschten Ereignissen
bei hospitalisierten Patienten und stellten dabei fest, dass die haufigsten Ursachen von Komplikationen
unerwiinschte Arzneimittelereignisse (19%) und Wundinfektionen wahrend Operationen (13%) waren. [1]

1999 publizierte dann das Institute of Medicine ,To err is human: Building a safer health system* und
fokussierte dabei auf die Problematik von Behandlungsfehlern im  nordamerikanischen
Gesundheitssystem. [2] Diese Arbeit polarisierte die Gesellschaft stark indem es tragische Zwischenfalle
aufgrund von Behandlungsfehlern ans Licht brachte und I6ste eine Welle von Untersuchungen und
Methodenentwicklungen im Sinne der Patientensicherheit aus. Zusétzlich zu den individuellen Tragddien
wurden riesige finanzielle Lasten mit Behandlungsfehlern assoziiert. [2-5] Die finanziellen Einbussen
wurden auf hohere Morbiditdt und langere Spitalaufenthalte wegen der Behandlungsfehler und im
Speziellen auf Medikationsfehler zurtickgefihrt. [2-6]

1.1. Unerwinschte Arzneimittelereignisse und Medika  tionsfehler

1.1.1. Definitionen

Als unerwiinschte Arzneimittelereignisse (UAE) werden Ublicherweise Schaden, die durch den Gebrauch
oder Nichtgebrauch eines Arzneimittels verursacht werden, definiert. [7] Diese kénnen vermeidbar oder
nicht-vermeidbar sein. UAE k&nnen nicht vermieden werden, wenn die Anwendung des Arzneimittels in
allen Aspekten korrekt ist, d.h. es indiziert ist, keine Kontraindikationen vorliegen, die korrekte Dosis
anhand der korrekten Technik zubereitet und der Patient adéquat Uberwacht wird. Diese nicht-
vermeidbaren UAE gelten als unerwinschte Arzneimittelwirkungen (UAW). [7] Alle anderen UAE sind
maoglicherweise vermeidbar und beruhen deshalb auf einem Fehler, einem sog. Medikationsfehler (MF).
Somit ist ein Medikationsfehler jedes vermeidbare Ereignis, das den unbestimmungsgemassen Gebrauch
eines Arzneimittels, mit oder ohne Schaden am Patienten, verursacht oder dazu fuhren kann. [8] Eine
weitere Kategorie UAE sind die potentiellen UAE. Darin wird jedes Ereignis verstanden, welches das
Potential besitzt, einen Schaden am Patienten anzurichten, dies aber nicht tut — sei dies aus Gliick oder
weil der Medikationsfehler entdeckt und aufgehalten wurde. Ein Beispiel dazu ist die Gabe eines
Arzneimittels, gegen das anamnestisch beim Patienten eine Allergie vorliegt, eine Reaktion aber
ausbleibt. (s. Abbildung 1)

Medikationsfehler konnen im gesamten Medikationsprozess auftreten: Von der Verordnung,
Medikamentenbestellung, Arzneimittelbezeichnung und -verpackung, Herstellung, Abgabe an die
Pflegestation, Zubereitung, Verabreichung, bis hin zur therapeutischen Uberwachung sowie in der
Schulung von Fachpersonal oder Patienten. Sie kénnen von Arzten, Apothekern oder anderen
Angehdrigen eines Gesundheitsberufes sowie von Patienten oder deren Angehorigen selbst verursacht
werden.

In dieser Arbeit werden als Medikamentenfehler solche Fehler verstanden, die aufgrund der Aufmachung,
der Arzneimittelinformation, den beigelegten Hilfsmitteln oder Utensilien oder der Namensgebung eines
Medikaments entstehen und fur das Medikament spezifisch sind. Sie zéhlen zu den Medikationsfehlern.

High alert medications sind Medikamente, welche bei unsachgeméasser Anwendung ein héheres Risiko
aufweisen zu erheblichem Schaden am Patienten zu fuhren. [9] Das Institute for Safe Medication
Practices (ISMP) hat Substanzgruppen, die zu den high alert medications gehdren, identifiziert und eine
Liste veroffentlicht. [9] Obwohl Medikationsfehler mit diesen Arzneimittelgruppen nicht zwingend haufiger
vorkommen, sind die Konsequenzen dramatischer fur den Patienten. Es ist daher naheliegend, den
Umgang mit diesen Substanzklassen genauer zu betrachten.
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UAE = UAW

Vermeidbare UAE

Abbildung 1: Zusammenhang zwischen  Medikationsfehlern (MF), (potentiellen)  unerwiinschten
Arzneimittelereignissen (UAE) und unerwiinschten Arzneimittelwirkungen (UAW), nach [10]. Die Grosse der Kreise
und die Uberlappenden Bereiche sind nicht als Relation der Haufigkeit der Ereignisse zu einander zu verstehen.

Bates et al. stellten bereits 1995 einen Zusammenhang zwischen unerwiinschten Arzneimittelereignissen
und Medikationsfehlern fest. Sie kamen zum Ergebnis, dass einer von 100 Medikationsfehlern in einem
UAE resultiert und sieben von 100 Medikationsfehlern zu einem potentiellen UAE fuhren kénnen. [11]
Umgekehrt gehen aktuellere Ergebnisse aus der Schweiz davon aus, dass eines von 17 UAE aufgrund
eines Medikationsfehlers entsteht. [12]

1.1.2.

Eine Literaturibersicht von McDowell et al. zum Thema Medikationsfehler erdrtert die verschiedenen
Ursachen und Bereiche, in welchen Medikationsfehler auftreten. [13] Diese Arbeit geht davon aus, dass
alle Fehler unbeabsichtigt entstehen. Sie unterscheidet formale Fehler (violations) von effektiven Fehlern
(mistakes, slips and lapses). Als formaler Fehler wird das Missachten von Weisungen definiert, wogegen
ein effektiver Fehler aus Wissensmangel oder Unachtsamkeit entsteht. Dabei wird jegliche Art von Fehler
als Teil des ganzen Medikationsprozesses (system) betrachtet. Damit wachst die Komplexitat der
Entstehungsbestimmung und involviert Medikation, Patient, diverse Medizinalberufe und Prozessschritte
bis zu den Herstellern und Lieferanten von Medikamenten.

Ursachen und Entstehung von Medikationsfehle  rn

Der Psychologe James Reason hat in seinem ,Schweizer Kase“-Modell diese Komplexitat des Systems
und die Unterscheidung von latenten und aktiven Fehlern anschaulich beschrieben. [14] (s. Abbildung 2)
Das Modell zeigt eine Abfolge von Ké&sescheiben, sinnbildlich fir Schutzbarrieren auf verschiedenen
Prozessebenen, mit Lochern, welche die Systemfehler darstellen. Dank diesem Modell ist die Bedeutung
von latenten Fehlern fur die Entstehung von Medikationsfehlern erkenntlich.

Einflisse der Latente Fehler

Gefahr

Organisation

>

Unadéquate

Latente Fehler

Uberwachung
Q o Beglnstigende Latente Fehler
O O Faktoren fiir
GK unsichere
Tatigkeiten e
— Tatigkeiten

Unsichere
O —
O

O

Aktive Fehler,
Medikationsfehler

O Schaden,
EAvermeidbareUAE.
potentielle UAE
Abbildung 2: Angepasstes ,Schweizer Kase“-Model nach James Reason. [14] UAE = unerwiinschte

Arzneimittelereignisse.
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Psychologische Aspekte wie Unter-/Uberforderung, Frustration, Angst, Wut kénnen die Aufmerksamkeit
von Mitarbeitern beeintrachtigen. Diese Aspekte wiederum konnen durch externe Faktoren wie
Uberbelastung, ungeniigende Schulung, belastende berufliche Beziehungen und andere Stressquellen
ausgeldst werden. Dazu kommen Umgebungsfaktoren wie Larm, Beleuchtung, Temperatur und visuelle
Stimuli, die ebenfalls die Achtsamkeit der Mitarbeiter stéren kénnen. [15]

Somit  wird nachvollziehbar, dass Medikationsfehler  verschiedenste Ursachen und
Entstehungsmaglichkeiten haben. McDowell et al. [13] schliessen aus ihren Ergebnissen, dass folgende
Aufgaben und Bereiche im Spital fur Fehler besonders anfallig sind:

» Ungewohnte Tatigkeiten

» Arbeit unter Druck

» Aufgaben, die Dosisberechnungen und/oder Verdiinnung erfordern
» Padiatrische und Intensivpflegestationen

» Sehrjunge oder sehr alte Patienten

» Applikation von intravendsen Antibiotika

Palmero ergdnzte in seiner Literaturibersicht oben genannte Punkte mit folgenden Faktoren, die in
statistisch signifikanter Weise mit erhdhten Medikationsfehlerraten verbunden worden waren: [16]

» Die Arbeitsschicht

» Der Schichtwechsel und die Midigkeit

» Mangel an Erfahrung und Kenntnisse

» Die Anzahl Arzneimittelapplikationen pro Patient

» Umgebungsfaktoren wie die Beleuchtung, der L&rm, haufige Unterbrechungen wéhrend den
Tatigkeiten

» Kommunikationsschwierigkeiten zwischen Berufsgruppen

» Das Verteilungssystem der Medikation an den Patienten (s. Erérterung im Kapitel 1.2)

» Fehlerhafte Arzneimittellagerung, besonders die Kiihlschranktemperatur oder die gemischte
Lagerung von Flussigkeiten zur Einnahme und zur externen Anwendung

» Verwechselbare Medikamente (sound-alike, look-alike)

e Substanzgruppen wie Zytostatika, Digitalis, Antikoagulanzien oder Antibiotika

» Leserlichkeit von handschriftlichen Dokumenten

* Mindliche Verordnung

» Fehlende effektive Prozesse

« Ungenugendes Monitoring der Patienten

1.1.3. Haufigkeit von Medikationsfehlern

Obwohl seit der popularen Studie des Institute of Medicine [2] etliche Studien zu Behandlungs- und
Medikationsfehlern sowie potentiellen oder reellen unerwiinschten Arzneimittelereignissen durchgefihrt
wurden, bleibt die genaue Haufigkeit von Medikationsfehlern und deren Auswirkungen allgemein noch
schlecht bekannt und &usserst schwierig vergleichbar. Griinde dafir sind:

» Unterschiedliche Erfassungsmethoden von Medikationsfehlern (z.B. direkte Beobachtung,
Durchsicht von Verordnungs- und Pflegeunterlagen, freiwillige Fehlermeldesysteme)

» Unterschiedliche Einschlusskriterien bzw. Definitionen, was als Medikationsfehler z&hlt

+ Fokus auf unterschiedliche Prozessschritte (z.B. Verordnung, Ubertragung, Abgabe, Applikation)

» Fokus auf unterschiedliche Populationen (Erwachsene, Kinder)

» Fokus auf unterschiedliche Pflegestationen (z.B. Intensivpflegestationen, Heime, medizinische oder
chirurgische Stationen)

» Fokus auf unterschiedliche Applikationsarten (z.B. nur intravendse Therapien)

In den 1990er Jahren wurde anfanglich der Fokus auf Behandlungsfehler und unerwiinschte
Behandlungsereignisse wahrend Hospitalisationen gelegt. [1, 17] Der Begriff der ,Nachlassigkeit”
(negligence) war das erste Mass fur den spater haufiger benutzten Begriff der ,Vermeidbarkeit”
(preventable) von unerwinschten Behandlungsereignissen (UE). Die Autoren stellten bei 3.7% der
Hospitalisationen UE fest. Als haufigste Ursache der UE wurden unerwiinschte Arzneimittelereignisse
(UAE) identifiziert (19.4%). [1] Die UAE-Rate wirde demnach 0.72% der Hospitalisationen betragen.
Davon waren 17.7% vermeidbare UAE. [1]
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Bereits wenige Jahre spater wurden diese Haufigkeiten nach oben korrigiert: UAE wurden in 5% - 6.5%
der Hospitalisationen festgestellt und der Anteil der vermeidbaren UAE betrug ca. ein Drittel der UAE. [5,
18] Weiter konnten langere Spitalaufenthalte, erhéhte Mortalitat und steigende Behandlungskosten auf
UAE zuriickgefuihrt werden. [4-6] Bates et al. fihrten den Begriff der potentiellen UAE ein und stellten zu
den effektiven UAE eine Rate von 5.5% potentieller UAE wahrend Hospitalisationen fest. In der gleichen
Studie fanden sie heraus, dass 5.7% der UAE vermeidbar und lebensbedrohlich fur die Patienten waren.
[18] Wenn nun von einer UAE-Rate von 5% der Hospitalisationen und dem Anteil lebensbedrohlicher und
vermeidbarer UAE von 5.7% ausgegangen wird, wiirde dies bedeuten, dass sich 2013 in der Schweiz —
bei 1'350'441 Hospitalisationen und 1'005'082 hospitalisierten Personen [19] — 3'848 vermeidbare,
lebensbedrohliche UAE ereigneten, die 2'863 Personen betrafen. Zum Vergleich wurden 2013 auf den
Schweizer Strasse 4'129 Personen schwer verletzt. [20]

Spatestens ab Mitte der 1990er Jahren war der Zusammenhang zwischen Medikationsfehlern und UAE
gegeben. Man stellte fest, dass Medikationsfehler in 5.3% - 5.7% der Medikationen auftraten und, wie
bereits erlautert, ein von 100 Medikationsfehler in einem UAE und sieben von 100 Medikationsfehler in
potentielle UAE resultierten. [11, 21] Damals wurden die Medikationsfehler anhand der Durchsicht von
Verordnungs- und Pflegedokumentationen und freiwilligen Meldesystemen erhoben. Es wurden
hauptsachlich die Prozessschritte der Verordnung (49%) und Zubereitung/Applikation (26%,
administration) als fehleranféllig betrachtet. [18] Man stellte zwar fest, dass die Haufigkeit von
Medikationsfehlern bei Erwachsenen und Kindern gleich hoch ist, jedoch bei Kindern die Haufigkeit
potentieller UAE um ein dreifaches erhdht war. [21] Daher war der Schluss naheliegend, dass
hospitalisierte Kinder durch Medikationsfehler mehr geféahrdet sind als Erwachsene.

Nicht alle Medikationsfehler sind anhand der Durchsicht von Patientendokumentationen und
Meldesystemen erfassbar, wie spater im Kapitel 1.1.5 genauer erlautert wird. Eine kirzlich erschienene
systematische Ubersichtsarbeit betrachtete deshalb nur die anhand direkter Beobachtung erhobenen
Medikationsfehlerraten und berechnete eine mediane Haufigkeit von 19.6% fehlerhafter Medikationen
alleine wahrend der Zubereitung und Applikation von Medikamenten. [22] In der gleichen Arbeit wurden
wiederum im Vergleich zu Studien mit erwachsenen Patienten (19.6%, Interquartil-Bereich: 4.7% -
27.8%) auf padiatrischen Abteilung hohere Fehlerraten beobachtet (26.9%, Interquartil-Bereich: 17.4% -
33.8%).

1.1.4. Maedikationsfehler in der Padiatrie

Es gibt mehrere Risikofaktoren, die UAE und Medikationsfehler bei hospitalisierten Kindern begiinstigen:
[23, 24]

» Die pharmakokinetische Variabilitat zwischen Patienten aufgrund ihres Alters und ihres
Entwicklungsstands

» Die auf das Korpergewicht/Alter/die Kérperoberflache bezogene Dosierung; Es erfordert mehr
Berechnungen als bei Erwachsenen, die individuelle Dosis festzulegen. Das Gewicht der Kinder
variiert schnell, besonders bei den Neugeborenen, weshalb die Dosierung regelméssig angepasst
werden muss. Auch kann die Bestimmung des Korpergewichts eines Kindes besonders in
Notfallsituationen erschwert sein. [25]

» Der hohe off-label Gebrauch von Medikamenten aufgrund fehlender geeigneter Arzneimittel fir
Kinder oder fehlender Indikationen fiir den Gebrauch an Kindern; Es besteht ein Mangel an
offiziellen Informationen zu Dosierung, Pharmakokinetik, Sicherheit, Wirksamkeit, Stabilitat und
Kompatibilitat, sowie ein Mangel an Arzneimittelstudien an Kindern.

» Der Mangel an geeigneten galenischen Formen und Konzentrationen fir die verschiedenen
Altersklassen (Neugeborene bis Adoleszente) und die Notwendigkeit Dosierungen genau abmessen
zu kénnen ohne dass geeignete Hilfsmittel daftr zur Verfligung stehen.

» Die Lieferfahigkeit von Spezialanfertigungen/Nischenprodukten.

» Die Schwierigkeiten, den Kindern potentielle Fehlermoglichkeiten und UAW zu vermitteln, damit
diese bei Auftreten solcher Félle ihnre Umgebung verstandigen kdnnten.

» Die limitierte physiologische Fahigkeit, insbesondere bei Friihgeborenen, Falschdosierungen zu
kompensieren.

Medikationsfehler wahrend der Verordnung, Verteilung und Applikation von Medikamenten stellen bei
Kindern einen hohen Anteil vermeidbarer Zwischenfélle dar. Verordnungsfehler wurden in 3% - 74%,
Abgabefehler zwischen 5% - 58%, Zubereitungs- und Applikationsfehler in 13% - 75% und
Ubertragungsfehler in 17% - 21% der Medikationen festgestellt. [10, 21, 25, 26]
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1.1.5. Detektion und Erfassung von Medikationsfehle  rn

Effektive Methoden zur Reduktion von Medikationsfehlern sind weiterhin gefragt. Damit effektive
Methoden entwickelt und gepriift werden kénnen, missen die Ursachen fir Medikationsfehler erkannt
werden. Die vier meist empfohlenen Methoden zur Erfassung von Medikationsfehlern sind: [27]

» Meldesysteme zur Sammlung und systematischen Auswertung von Fehlern und Beinahe-Schaden
(z.B. Critical Incidence Reporting Systems, CIRS)

» Gleichzeitige oder retrospektive Nachprifung der Patientenakten (Medizinische Protokolle,
Entlassungsbriefe, Labor- und Medikamentendaten)

» Direkte Beobachtung der verschiedenen Stufen des Medikationsprozesses

e Sogenannte ,trigger tools": Retrospektive, zielgerichtete Nachpriifungen der Patientenakten mit Hilfe
von Kriterien (sog. Triggern), manuell oder elektronisch, auf Patientenschaden (siehe z.B. IHI Global
Trigger Tool [28])

Meyer et al. [27] untersuchten verschiedene Erfassungsmethoden. lhre Ergebnisse deuten darauf hin,
dass die verschiedenen Erfassungsmethoden eine grosse Variabilitat in der Fahigkeit, Medikationsfehler
zu identifizieren, haben. Alle diese Methoden haben verschiedene Starken und Schwéachen. Z.B. kénnen
CIRS auf anonymer oder nicht-anonymer Basis sein, was wiederum die Haufigkeit der Meldung
beeinflussen kann (Zeitmangel, Angst vor Konsequenzen), d.h. dass CIRS Systeme weniger die
Haufigkeit als den Schweregrad von Fehlern messen kann. Im Gegensatz dazu identifiziert die direkte
Beobachtung die grosste Anzahl an Medikationsfehlern, braucht aber enorme Personalressourcen und ist
deshalb nicht fir Langzeiterfassungen geeignet. Das trigger tool, bestehend aus prozessspezifischen
Kriterien, wurde von den Autoren als effektivste und arbeitseffizienteste Methode zur Identifikation von
Patientenschdden und damit auch Medikationsfehlern bezeichnet. Dies weil einmal installiert, der
Arbeitsaufwand zur Aktendurchsicht minimal gehalten werden kann (max. 20 min/Akte), es langfristige
Beobachtung erlaubt und prozessspezifisch oder umfassend (alle Bereiche wie Medikamente,
Notaufnahme, Intensivpflege, Chirurgie etc.) durchgefuhrt werden kann. Das Institute for Healthcare
Improvement (IHI) konzipierte ein umfassendes trigger tool mit 55 Kriterien. Der Nachteil dieser Methode
liegt darin, dass lediglich Patientenschaden erfasst werden, unabhangig davon ob vermeidbar oder nicht,
und Behandlungsfehler ohne Patientenschaden nicht identifiziert werden.

Im KSA wird aktuell auf ein freiwilliges und anonymes CIRS und die gesetzlich vorgeschriebenen
Vigilanzmeldungen (Hamato-, Pharmako-, Materiovigilanz) gesetzt.

Das CIRS am KSA dient als Werkzeug zur kontinuierlichen Qualitatsverbesserung und zum Lernen aus
Fehlern. Ziel ist es, durch Meldung von Fehlern, Fehlerursachenanalyse und Uberpriifung der Prozesse
Gefahrdungspotenziale und Prozessoptimierungsmaoglichkeiten zu entdecken und durch die Umsetzung
der Erkenntnisse praventiv zukinftige Schaden zu vermeiden. Zentral beim CIRS ist die Mdglichkeit fur
den Melder, bereits einen Lésungsvorschlag abgeben zu kénnen. Es kénnen alle Arten von Fehlern und
Beinahe-Fehlern im CIRS gemeldet werden: allgemeine Prozessfehler z.B. organisatorischer Art, Fehler,
die zu unnétigen Risiken fur den Patienten oder das Behandlungsteam fiihren, Medikationsfehler,
Materialprobleme usw. Eine der Limitationen dieses Systems ist jedoch die Qualitdt der Meldungen: oft
lasst sich aus den Berichten nicht definitiv herleiten, welche Ursache schliesslich zum Fehler fuhrte.

1.2. Medikationsprozess

Der Medikationsprozess im Spital erstreckt sich Uber mehrere Etappen und involviert verschiedene
Gesundheitsfachpersonen: (s. Abbildung 3)

» Die medikamentdse Anamnese eines Patienten (ist nicht an eine Berufsgruppe gebunden)

» Die Verordnung von Medikamenten durch das arztliche Personal

» Die pharmazeutische Priifung der Verordnung

+ Die Ubertragung der Verordnung in die Pflegedokumentation durch das Pflegepersonal

» Die Anforderung des verschriebenen Medikaments bei der Spitalapotheke

» Die Besorgung, Bereitstellung, ggf. Herstellung und Lieferung der Medikamente von der
Spitalapotheke an die Pflegestationen

» Die Annahme der Lieferung und Einlagerung der Medikamente im Stationsvorrat

» Die Bereitstellung und Zubereitung eines Medikaments durch das Pflegepersonal

» Die Anwendung bzw. Applikation eines Medikaments am Patienten durch das Pflegepersonal, den
Arzt oder den Patienten selber

» Das Belegen der geleisteten Tatigkeiten in der Krankengeschichte
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+ Die Uberwachung des Patienten nach der Applikation von Medikamenten
» Die Evaluierung des Therapieerfolgs

Bei Spitaleintritt wird die aktuelle Medikation eines Patienten erfasst. Der Arzt leitet die bezuglich des
Grundes der Hospitalisierung und vorbestehender Erkrankungen notwendige medikamentdse Therapie
ein. Hierzu werden neue Therapien begonnen und bereits bestehende fortgefuhrt, pausiert oder
angepasst. Wenn gewisse Medikamente nicht in der Spitalliste gefuihrt werden, sollte der Arzt diese
durch Listenpréparate substituieren, sofern klinisch maoglich. Dies geschieht aus Grinden der
Wirtschaftlichkeit aber auch zur Vermeidung von Medikationsfehlern, z.B. durch Unkenntnis Uber die
mitgebrachten Medikamente, sowie um einen Unterbruch bei kritischen Therapien zu vermeiden. Die
Arzneimittelanamnese ist als potenzielle Quelle fir Medikationsfehler bekannt. [29, 30] Diese Problematik
ist bedeutsam, denn Fehler, die wahrend der Anamnese entstehen, kénnen bis zum Austritt bestehen
und sind mit ein Grund fur potentielle Medikationsfehler wahrend und nach der Hospitalisierung. [29] Um
diese Problematik abzufedern kénnen geeignete Hilfsmittel oder Dienstleistungen angeboten bzw.
durchgefiihrt werden. Beispiele daflir sind standardisierte Anamnesebdgen, Interviews zur
Medikamentenhistory, vom Patienten das Mitbringen seiner Medikationsliste einfordern, Riickfragen an
den Hausarzt/die Hausapotheke, einen Leitfaden zur Arzneimittelsubstitution, Patienten-individuelle
Substitutionsvorschlage von Arzneimitteln durch die Spitalapotheke oder Computer-gestitzte Lésungen
via elektronische Patientendossiers. Elektronische Verordnungssysteme sowie die Validierung der
Verordnung durch klinische Pharmazeuten haben einen positiven Einfluss auf die Reduktion von
Verordnungsfehlern gezeigt. [31-34]
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Abbildung 3: Grobe, schematische Darstellung des Medikationsprozesses nach A. Gadri [35] mit Anpassungen.

Im Bereich der Bereitstellung/Zubereitung und Applikation von Medikamenten auf Pflegestationen gibt es
grob zwei Ubliche Verteilungsmethoden: Die Medikamentenverteilung im Rundgang oder die individuelle
Medikamentenverteilung.

Die Medikamentenverteilung im Rundgang ist die in der Schweiz am meisten verbreitete Methode. Das
Pflegepersonal bereitet zu definierten Rundgangzeiten alle Medikationen fur die auf dieser Station
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gepflegten Patienten vor, lasst sie meist durch einen Kollegen prifen, und geht auf den
Verteilungsrundgang von einem Patienten zum anderen.

Das Prinzip der individuellen Medikamentenverteilung besteht darin, jeweils zum verordneten Zeitpunkt
die Medikation eines einzelnen Patienten vorzubereiten und unverziglich zu verteilen bzw. zu
applizieren. So werden normalerweise Medikationen fiir unterschiedliche Patienten nicht zusammen
sondern nacheinander vorbereitet und verabreicht.

Aus einer weiteren Perspektive koénnen diese unterschiedlichen Verteilungsmethoden auch auf die
Versorgung der Stationen durch die Spitalapotheke Ubertragen werden: Die Spitalapotheke kann die
angeforderten Medikamente unverarbeitet an die Stationsapotheken abgeben oder Patienten-individuell
vorbereitet zur Verfigung stellen. Letzteres ist fur Magistralrezepturen, insbesondere parenterale
Nahrlésungen und Zytostatika, bereits ziemlich flachendeckend in der Schweiz eingefihrt, weniger
jedoch noch fir andere Handelsprodukte oder Substanzgruppen (z.B. Patienten-individuell einzelne,
abgepackte Tabletten und Kapseln).

Nach und nach beteiligen sich in der Schweiz immer mehr klinische Pharmazeuten an der unmittelbaren
medikamentdsen Betreuung der Patienten. Sei es, indem sie arztliche Verordnungen pharmazeutisch
prufen, die Arzneimittelanamnese erheben, bei der individuellen Dosierungsanpassung den Arzt
unterstitzen oder Patienten mit komplexen Therapien direkt Erlauterungen und Verstandnis fur ihre
Therapie vermitteln.

Die Spitalapotheke ist somit in verschiedenen Etappen des Medikationsprozesses involviert. Sie hat als
primaren Auftrag die Sicherstellung der Versorgung der Kliniken mit Medikamenten und
Medikamentenwissen. Sie organisiert den Einkauf, die Lagerbewirtschaftung und die Verteilung der
Medikamente an die Pflegestationen des Spitals. Sie stellt selber Arzneimittel her, die sie entweder auf
dem Markt nicht auftreiben kann oder die Patienten-individuell angefertigt werden missen oder die eine
besondere Umgebung verlangen, sei es aus Schutz des Medikaments vor mikrobieller Kontamination
oder aus Schutz des Mitarbeiters vor giftigen Stoffen, die er verarbeiten muss. Umgebungsbedingungen
und alle Prozesse werden durch die interne Qualitatssicherung Uberwacht und stellt die Qualitat der
Produkte sicher. Diese kontinuierliche Uberwachung findet in den Etappen auf der Pflegestation noch
nicht statt.

Weiter bietet die Spitalapotheke einen pharmazeutischen Informationsdienst an, der in erster Linie
generelle Arzneimittelinformationen abgibt und in zweiter Linie rund um die Uhr Medizinalpersonen auch
spezifisch Auskunft Uber Arzneimittel erteilt, unter anderem auch Uber deren Zubereitungs- und
Applikationstechniken.

1.2.1. Potentielle Fehlermdglichkeiten im Medikatio  nsprozess

Wie nun bekannt, ist der Medikationsprozess komplex, birgt diverse Risiken und es kdnnen in jeder
Etappe und von jeder Person aus Medikationsfehler vorkommen. De Giorgi hat in einem
interdisziplinaren Team maogliche Fehlermodi hervorgehoben. [36] (s. Abbildung 4) Dabei fallt auf, dass
besonders in den Etappen der Zubereitung (preparation) und Applikation (administration) viele
Fehlermdglichkeiten eruiert wurden.
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| Chemical degradation of drugs in a mixed preparation l Wrong selection of the salvent

of reconstitution or dilution

| Error of calculation of the patient’s parameters

Microbial contamination
Wrong selection between two different drugs |

(sound-alike; look-alike; etc.)

Precipitation
{high concentration)

Errarin labelling

" O Error

Wrong patient
Wrong flow rate
Drug given twice

| ‘Wrong injection site |

[ Innacuracy of small volumes withdrawal

Prescription
omitted

Dosage error

Error of writing on the preparation
card stuck on the pumps

Wrong selection between

\\
several dosages or salts of a drug \\\5

Preparation of a drug forgotten ‘

Wrong selection between two different drugs
(sound-alike; look-alike; etc.)

Stop of the order omitted

Air introduced in peripheral intravenous ,/”
tubing

Prescription omitted
to be transcribed

Air introduced in central intravenous
tubing

Poor writing and
reading

Pump does not work: ‘

Wrong selection between several
dosages or salts of a drug

Wrong administration time |

| Aiebeinls biss il o Wrong route of administration |

Transcription ‘ Administration

Abbildung 4: Ishikawa Diagramm, das die funf Hauptetappen des Medikationsprozesses und ihre potentiellen
Fehlermodi darstellt. Nach I. De Giorgi [36]

1.2.2. Medikationsprozess in der KKJ

In der Klinik fir Kinder und Jugendliche (KKJ) des Kantonsspitals Aarau (KSA) unterscheiden sich
gewisse Teilprozesse zwischen den verschiedenen Stationen. Wéahrend auf dem Kindernotfall
Verordnungen meist erst mindlich und in einem zweiten Schritt schriftlich erfolgen, werden im Rest der
Klinik ausschliesslich schriftliche Verordnungen ausgefiihrt. Alle Verordnungen der KKJ finden in
Papierform statt, entweder auf einem leeren Verordnungsbogen oder auf einem spezifischen, mit
gewissen Arzneimitteln vorgedruckten Verordnungsschema (postoperativer Verordnungsbogen).

Die Bereitstellung/Zubereitung der Medikationen findet nach dem Prinzip der individuellen
Medikamentenverteilung statt. Mit Ausnahme wiederum des Kindernotfalls und der Intensivpflegestation
der Neonatologie (NeolPS) findet dieser Schritt in einem separaten Zubereitungszimmer statt. Auf dem
Kindernotfall findet die Medikamentenzubereitung im Pflegestationszimmer statt, wahrend in der NeolPS
auf den sog. Uberwachungstheken bei den Inkubatoren alle Medikationen vorbereitet werden.

Die Sondennahrung und andere klinische Erndhrungsprodukte (ausser parenterale Nahrlésungen)
werden in der Stationskiiche aufbewahrt und bereitgestellt. Die Patienten-individuellen Chemotherapien
fur die Kinderonkologie werden zentral in der Spitalapotheke zubereitet. Die Chemotherapie-
Verordnungen erfolgen auf eigenen, standardisierten Bégen und gemass nationalen oder internationalen
Therapieschemata. Die Verordnungen werden zudem durch die Apotheker der Zytostatika-Herstellung in
der Spitalapotheke validiert.

Auf der Neonatologie (NeolPS und gewdhnliche Neonatologiestation) werden die Medikationen fiir einen
Patienten ausschliesslich von der zustdndigen Pflege vorbereitet und appliziert. Auf allen anderen
Stationen der KKJ wird die Bereitstellung/Zubereitung teilweise durch die zustandige Pflege durchgefuhrt
und teilweise an Kolleginnen/Aushilfen delegiert. Dies gilt ebenfalls fir den Applikationsschritt.
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Die Pflege benutzt sog. Medikamentenverabreichungsschemen fir die Zubereitung von Parenteralia
(,Medi-Schemen*, s. Abbildung 5). Die Medi-Schemen sind von der Pflege selbststandig anhand der
Klinikdokumente der Spitalapotheke zusammengestellt worden.

Zi:
Datum: Vis.: / Printer
Zeiten:
X Tazobactam (+Piperacillinum)* / Tag
KSA-Produkt: TAZOBAC : TS zur Inffinj 2.25 g Vial
1 Amp. TAZOBAC Trockensub 2.25g mit 10ml Aqua dest. aufldsen. Davon ml
aufziehen, in 50ml NaCl 0.9% verdinnen und als Kurzinfusion oder im Dosifix Uber 30min.
verabreichen.
0 Dosifix o Kurzinf. | 0 abgestopselt mit NaCl 0.9% (2-5ml)
Haltbarkelt: Infusion: 24h
Inkompatibilitéten: -
. *Achtung! 2 Wirkstoffe!
Wichtige Infos: Piperacilinum 2g + Tazobactamum 0.25g

Abbildung 5: Beispiel eines Medikamentenverabreichungsschemas fiir Parenteralia der KKJ.

1.2.3. Verordnungsrichtlinie der KKJ

Im Jahr 2011 wurde das Verordnungskonzept der Arzneimittel in der KKJ auf Wirkstoff-Verordnung
umgestellt. Dies erfolgte einerseits zur Steigerung der Unabhangigkeit von Herstellern und andererseits
zur pharmakologischen Kenntniserweiterung des Personals. Die Arzneimittelliste des Spitals wird standig
angepasst, sei es wegen Lieferengpassen oder weil aus wirtschaftlichen Grinden Generika eingefihrt
werden. Es wurde bestimmt, dass zur Verordnung jeweils die Angabe des Wirkstoffs, gefolgt von einem
Beispiel-Praparat (Bsp-P.) — dies zur doppelten Sicherheit — gehért. Weiter miissen die Dosierung pro
Kilogramm Korpergewicht, die effektive Dosis in mg, die Art der Verabreichung (p.o., rec., i.v. etc.) und
der Zeitpunkts der Applikation bzw. das Dosierungsintervall angegeben werden. Eine Verordnung fur ein
10 kg schweres Kind lautet demnach folgendermassen:

.Betamethason (z.B. Betnesol), 0.2 mg/kg/Dosis - 2 mg, 12-stdl., p.o."

Wo nicht eindeutig, soll zuséatzlich die Arzneiform (z.B. Dosieraerosol, Suppositorien etc.) angegeben
werden. Bei Dauermedikationen, die nicht umgestellt werden sollen, muss der Arzt die Verordnung mit
.Nur ... “ vor dem Bsp-P. vermerken. Dies gilt ebenfalls flr Préparate mit mehreren Wirkstoffen, die vom
Arzt nach Volumen verordnet werden mdchten. Jedoch muss dabei ebenfalls die Konzentration des
Arzneimittels angegeben werden sofern nicht nur eine einzige im Handel ist.

Kurz nach der Einfiihrung dieses Konzepts wurden Schwierigkeiten besonders bei der Verordnung von
Praparaten mit zwei Wirkstoffen festgestellt, da der Bezug der Dosisberechnung auf den einen oder auf
beide Wirkstoffe teilweise nicht eindeutig war. Daraufhin wurde die interne Richtlinie zur
Medikamentenverordnung in der KKJ nochmals Uberarbeitet (Marz 2012). Bei Praparaten mit zwei
Wirkstoffen wurde der Hauptwirkstoff definiert, nach welchem verordnet werden muss, und der Bezug der
Dosisberechnung muss klar aus der Verordnung hervorgehen, wie folgendes Beispiel fur ein 10 kg
schweres Kind demonstriert:

LAmoxicillin/Clavulansaure (z.B. Augmentin), 50 mg/kg/Dosis Amoxi-Teil > 500 mg Amoxi-Teil, 6-stdl.,
(A
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1.3. Zielsetzung der vorliegenden Arbeit

In den Jahren 2012 und 2013 wurden der Spitalapotheke vermehrt CIRS-Meldungen aus der KKJ
weitergeleitet, die Medikamente und insbesondere die Anwendung von Medikamenten betrafen.
Anderseits zeigten sich auch in verschiedenen Anfragen an die Spitalapotheke Schwierigkeiten auf
Ebene der Arzneimittelanwendung, teilweise auch, weil die zur Verfligung stehenden Praparate schlecht
geeignet zur Anwendung an Kindern sind. Dies bedeutet nicht unbedingt, dass es in dieser Zeit zu einer
Zunahme von Problemen gekommen sein muss, sondern kann auch Ausdruck einer besseren
Zusammenarbeit und Kommunikation zwischen der Spitalapotheke und der KKJ sein. Dennoch wurde im
Wunsch, eine hohe Sicherheit der Arzneimitteltherapie in der KKJ zu gewahrleisten beschlossen, die
Arzneimittelanwendung in der Padiatrie genauer zu betrachten.

Ziel der vorliegenden Arbeit war die Identifizierung der Art von Medikationsfehlern, die an der KKJ
vorkommen, deren Haufigkeit und Schweregrad sowie welche Fehlerarten gemeldet werden.

Dabei werden folgende Methoden eingesetzt:

» Auswertung der CIRS-Meldungen der letzten 24 Monate
» Direkte Beobachtung von Medikationsfehlern
» Beurteilung des Schweregrads der beobachteten Medikationsfehler

Die Methoden werden in den nachfolgenden Kapiteln detailliert erklart.

Auf Basis der Erkenntnisse dieser Arbeit sollen Mdoglichkeiten zur Optimierung der
Arzneimittelanwendung und zur Reduktion von Medikationsfehlern und damit zur Verbesserung der
Arzneimittelsicherheit identifiziert und umgesetzt werden.
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2. Retrospektive Evaluation — Auswertung der CIRS
Meldungen

2.1. Einleitung und Zielsetzung

Das CIRS-Meldesystem ist im KSA und damit auch in der KKJ seit mehreren Jahren etabliert. Im
Rahmen des Projekts Evaluation der Arzneimittelanwendung in der Pé&diatrie sollen durch die
Auswertung der CIRS-Meldungen der KKJ folgende Fragen beantwortet werden:

» Anteil der Meldungen, die sich auf Medikationsfehler beziehen

» Identifizierung von Problemen im Medikationsprozess in den Etappen der Verordnung, Zubereitung,
Applikation und Dokumentation

 Identifizierung der in Medikationsfehler involvierten Medikamenten bzw. Substanzklassen

Die Erkenntnisse der Auswertung der CIRS-Meldungen sind Grundlage zur Festlegung der
Schwerpunkte der prospektiven Beobachtungsphase.

2.2. Methode

Es wurden die CIRS-Meldungen der KKJ vom 01.07.2011 — 30.06.2013 (24 Monate) ausgewertet. Dieser
Rahmen wurde gesetzt, damit bei der Auswertung der Daten einerseits eine ausreichende Fallzahl
zusammenkam, andererseits noch von der Aktualitat der Probleme ausgegangen werden kann.

Eine CIRS-Meldung kann mehrere Fehler beschreiben. Jeder Fehler wurde als einzelner Fall gezahit.

In die Auswertung wurden alle Medikationsfehler, inkl. Medikamentenfehler, eingeschlossen.
Ausgeschlossen wurden alle Fehler, welche Prozesse betrafen, die nicht den Umgang mit Medikamenten
tangierten.

Es wurde analysiert, in welchen Etappen des Medikationsprozesses (Verordnung, Zubereitung,
Applikation, Dokumentation) die Medikationsfehler auftraten, sowie welchen Ursachentypen sie
entsprachen.

Die Fehler wurden in drei Ursachentypen kategorisiert: effektive Fehler aus Wissensmangel, effektive
Fehler aus Unachtsamkeit und formale Fehler. Folgende Definitionen wurden fir diese drei Fehlertypen
in dieser Arbeit verwendet:

» Effektive Fehler aus Wissensmangel sind Fehler, die aufgrund von ungentgendem/falschem
Fachwissen, mangelhaften Produktkenntnissen oder unzureichenden Prozesskenntnissen
hervorgehen. Beispiele fiir effektive Fehler aus Wissensmangel sind: Die Verordnung der Dosis
eines Medikaments, ohne Kenntnis der richtigen Dosierung; Die falsche Zubereitung eines
Medikaments, weil der Einfluss des Totvolumens einer Kanile bei geringen Volumina nicht bekannt
ist.

» Effektive Fehler aus Unachtsamkeit sind solche, welche infolge Nachlassigkeit oder
Unaufmerksamkeit entstehen. Beispielsweise sind Berechnungsfehler oder die Verwendung von
unvollstandig geldsten Trockensubstanzen effektive Fehler aus Unachtsamkeit.

» Formale Fehler treten auf, wenn die Befolgung einer internen Richtlinien bewusst oder unbewusst
unterlassen wird. Als formaler Verordnungsfehler gilt beispielsweise die fehlende Angabe eines Bsp-
P. oder die Dosisangabe in ml, sofern jedoch die Verordnung noch eindeutig und verstandlich bleibt.
Formale Zubereitungsfehler sind z.B. die fehlende Beschriftungen einer Zubereitung, vorausgesetzt
die zubereitende Pflege appliziert das Medikament anschliessend selber und unverzuglich nach der
Zubereitung.

Effektive Medikationsfehler kdnnen entweder zu potentiellen UAE oder zu effektiven UAE fihren.
Formale Medikationsfehler hingegen fuhren nicht direkt zu einem UAE, haben aber das Potenzial, zu
einem effektiven Medikationsfehler zu fihren und als solchen dann auch potentielle oder effektive UAE
verursachen. Zum Beispiel: Die nicht beschriftete Zubereitung wird einer anderen Person zur
Verabreichung Uberlassen und mdéglicherweise einem falschen Patienten verabreicht. Dies kann zu
einem potentiellen oder effektiven UAE fiihren.
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Weiter wurde in den einzelnen Etappen nebst dem Ursachentyp auch die Fehlerart genauer untersucht.

Die involvierten Arzneimittelklassen wurden nach ihrem ATC-Code Stufe 2 kategorisiert und untersucht,
ob eine Substanzklasse haufiger als andere zu CIRS-Meldungen fiihrte. Speziell analysiert wurden die
high alert medications.

Die Fehler wurden zudem nach Medikationsfehler und Medikamentenfehler unterschieden.

Die Auswertung der Daten fand mit Hilfe des Programms Microsoft/7 Excel/7 for Mac 2011 Version 14.4.5
statt.

2.3. Resultate

2.3.1. Anteil und Kategorisierung der Medikationsfe = hlermeldungen

In der festgelegten Zeitspanne vom 01.07.2011 bis 30.06.2013 wurden 287 CIRS-Meldungen der KKJ
registriert. Diese beschrieben 297 Falle von Fehlern. 198 (67%) Falle wurden ausgeschlossen, da sie
nicht den Medikationsprozess betrafen. Somit konnten 99 Falle (33%) eingeschlossen werden. (s.
Abbildung 6).

287 CIRS-Meldungen wurden zwischen
01.07.2011 und 30.06.2013 registriert.
Darin wurden 297 Fehler gemeldet.

( 198 (67%) Fehler wurden ausgeschlossen.
L - Kein Zusammenhang zum Medikationsprozess

{ 99 (33%) Fehler wurden eingeschlossen. J

Abbildung 6: Ein Drittel der Uber das CIRS gemeldeten Fehler (n = 99) betrafen den Medikationsprozess und konnten
zur weiteren Auswertung benutzt werden.

Zwolf der 99 gemeldeten Fehler waren Beinahe-Fehler, d.h. sie wurden entdeckt bevor der Fehler den
Patienten erreicht hatte. Anhand der direkten Angaben der Melder und der anschliessenden Beurteilung
der Meldungen durch die FPH-Kandidatin wurden in den 87 Ubrigen Féllen 13 UAE festgestellt, die in vier
Fallen zu verlangerten Spitalaufenthalten fiihrten (zweimal Verlegung auf IPS, einmal Kontrollieren einer
Atemdepression und intensive Uberwachung, einmal schwierige Einstellung der Blutverdiinnung). In
weiteren 54 Fallen waren UAE verneint worden oder schienen unwahrscheinlich. In 20 Fallen blieb das
Outcome unbekannt. In diesen 74 Fallen waren aber trotzdem 69 potentielle UAE auszumachen, wobei
in zwei Fallen eine verlangerte Spitalaufenthaltsdauer angegeben wurde. Einmal aufgrund der weiteren
Beobachtung des Patienten und einmal weil ein ambulanter Patient bzw. die Eltern ungentigend tber die
Therapie informiert wurden, Verordnungen fehlten und dadurch der Therapiestart um ca. vier Stunden
verzégert wurde.

Ca. ein Viertel (n=27, 27%) der gemeldeten Fehler betrafen den Teilprozess der Verordnung. Etwas
weniger als die Hélfte (n=40, 41%) der Fehler wurden wahrend dem Richt- bzw. Zubereitungsschritt
festgestellt und ungefahr ein Drittel (n=31, 31%) der Fehler fanden wahrend der Applikation des
Arzneimittels statt. Lediglich ein Dokumentationsfehler wurde tGber das CIRS gemeldet. (s. Abbildung 7)

Schaller Hélene, Kantonsspital Aarau, Marz 2015 12



1. 1% Verteilung der tiber das CIRS
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Abbildung 7: Die Mehrheit der Giber das CIRS gemeldeten Medikationsfehler betrafen die Etappe der Zubereitung
eines Arzneimittels, gefolgt von der Applikation und der Verordnung. Lediglich ein Dokumentationsfehler wurde
gemeldet.

Uber alle Etappen betrachtet geschahen die meisten der gemeldeten Fehler aus Unachtsamkeit bzw.
verminderter Aufmerksamkeit (n=76, 77%). 18 Fehler (18%) konnten auf einen Wissensmangel
zuruckgefuhrt werden und funf Fehler (5%) waren formaler Art. Formale Fehler wurden nur fur die
Verordnung gemeldet. (s. Abbildung 8)

Der Dokumentationsfehler  schilderte einen Fehler bei der Dokumentation ~ vom
Betaubungsmittelverbrauch. Anhand der Betdubungsmittelkarte war nicht mehr riickverfolgbar, welches
Arzneimittel in welcher Menge und welchem Patienten abgegeben wurde.

Medikationsfehler aus den CIRS-Meldungen (n =99) u  nd deren Ursachen
u Fehler aus Wissensmangel u Fehler aus Unachtsamkeit Formale Fehler

100%

5%
90% +——

80% +——

70% -

60% -
50% -
40% -
30% -
5%
20% -

Anzahl Fehler (%)

10% -

0% - : - 5% , ol Bl , 9% ,
Alle Etappen Verordnung Zubereitung Applikation Dokumentation
Etappe des Medikationsprozesses

Abbildung 8: Die Mehrheit der gemeldeten Fehler geschahen aus Unachtsamkeit (n = 76, 77%). Formale Fehler
wurden nur im Zusammenhang mit der Verordnung gemeldet (n = 5, 5%).
2.3.2.  Fehler im Verordnungsprozess

Wahrend der Verordnungsetappe wurden insgesamt 27 Fehler gemeldet, die sechs verschiedenen
Fehlerarten betrafen (s. Abbildung 9).

Es wurden finf formale Fehler eruiert. Zweimal wurde Rocephin® (Ceftriaxon) ohne Angabe des
Wirkstoffs verordnet obwohl im KSA ein Generikum vorrétig ist. Dabei wéare es beide Male beinahe zu
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einer Verwechslung mit Clindamycin gekommen, weil die Pflege den Wirkstoff von Rocephin® nicht
kannte und sich auf eine Aussage einer Kollegin verliess. Zweimal wurde nur Amoxicillin verordnet, ohne
Angabe eines Bsp-P., und es wurde Augmentin® bereitgestellt (Amoxicillin plus Clavulansaure). Einmal
wurde Amoxicillin plus Clauvlansaure verordnet ohne Angabe des Bsp-P., der Verlauf blieb aus der
Meldung heraus unbekannt.

Die Angabe der Dosis wurde 13-mal als fehlerhaft gemeldet. Fiinfmal aufgrund von Wissensliicken und
achtmal wegen Unachtsamkeit. Die Dosisfehler infolge Wissensliicken waren folgende: Zweimal war der
Dosisbezug bei der Verordnung von Amoxicillin plus Clavulansaure falsch und einmal war die Angabe
der Dosis in ml anstatt mg (Zeitpunkt wahrend der Einfiihrungsphase der internen Verordnungsrichtlinie,
somit Unkenntnis dieser). Bei letzterem Vorfall wahlte die Pflege ein konzentrierteres Handelspraparat als
vom Arzt angedacht und der Patient wurde zwei Tage lang Uberdosiert bis der Fehler auffiel. Weiter
wurde einmal Chloralhydrat Uberdosiert, weil die Dosisempfehlungen unbekannt und nicht zur Hand
waren, und einmal die Verordnung von Basis- und Bolusinsulin bei einem Diabetiker Typ 1 verzdgert, weil
keine Kenntnis Uber die Patientendaten und das Behandlungskonzept bestand. Sechs Fehler aus
Unachtsamkeit waren Rechenfehler bei der Angabe der Dosis, funfmal betraf es Amoxicillin plus
Clavulansaure und einmal Ceftazidim). Zweimal wurden Uberdosierungen aufgrund falscher
Dosisverordnungen gemeldet, einmal mit Diazepam und einmal mit Morphin. Es ist anzunehmen, dass es
sich dabei um Rechenfehler handelte, die genaue Ursache blieb jedoch nicht mit Sicherheit eruierbar.

Dreimal wurden falsche Applikationsintervalle angegeben, finfmal das Verordnen an sich versdaumt,
wodurch Therapien verzogert wurden oder Notfallmedikationen nicht bereit standen und einmal eine
Verordnung doppelt ausgefiihrt (ein Arzt verordnete schriftlich und eine Pflegeperson fiihrte es aus, ein
anderer Arzt verordnete mindlich einer anderen Pflegeperson, die dies ebenfalls fiir denselben Patienten
ausfuhrte).

Verordnungsfehler (n = 27) aus den CIRS-Meldungen
u Fehler aus Wissensmangel u Fehler aus Unachtsamkeit Formale Fehler

60%

50%

40%

30%
30%

Anzahl Fehler (%)

20%

10% 19% 9
0, 0,
"l NN
0% : : . . e
fehlende fehlende Angabe falsche falsche Verordnung Doppelverordnung

Wirkstoffangabe des Bsp-P. Dosisangabe Invervallangabe versaumt
Fehlerart

Abbildung 9: Bsp-P. = Beispiel-Préparat; Beim Verordnen waren laut CIRS-Meldungen am meisten Fehler bei der
Angabe der Dosis festzustellen. Dabei konnte es sich um Rechenfehler handeln (Unachtsamkeit) bzw. um
Verordnungsfehler aufgrund von Wissensliicken wie beispielsweise wenn die Dosisempfehlungen unbekannt waren.
2.3.3. Fehler im Zubereitungsprozess

Die 40 gemeldeten Zubereitungsfehler konnten in sieben Fehlerarten eingeteilt werden. (s. Abbildung 10)

Zweimal wurde ein Arzneimittel fir einen Patienten gerichtet (und anschliessend auch verabreicht), ohne
dass dafur eine Verordnung gegeben war (Ferro Sanol® resp. Vi De 3®).
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Zwolfmal wurden Verwechslungen von Arzneimittel gemeldet. Zweimal wurde Clindamycin fir Ceftriaxon
(Rocephin®) gehalten (Wissensmangel, auf Aussage der Kollegin vertraut). Die weiteren zehn Fehler
entstanden aus Unachtsamkeit, wie z.B. die Verwechslung der parenteralen Nahrlésung fur Gabe Uber
Zentralvenenkatheter mit derjenigen fur die periphere Gabe, Clamoxyl® (Amoxicillin) und Augmentin®
(Amoxicillin  plus Clavulansdure) oder Natriumbicarbonat und Natriumbenzoat zur parenteralen
Anwendung.

Die Ursachen fur die 18 Dosierungsfehler sind sehr unterschiedlich. Dreimal waren es gewéhnliche
Rechenfehler. Weitere dreimal waren es Schwierigkeiten bei der Dosierung von Lésungen, welche aus
Fertigspritzen entnommen werden mussten. Zweimal ging die Pflegeperson von einer falschen
Konzentration der Stammlésung des Arzneimittels aus und einmal wurde die Dosis anhand der falschen
Salzform berechnet. Die restlichen neunmal waren falsche Dosierungen gemeldet worden ohne dass die
Hintergriinde genannt wurden.

Weiter war ein Chemotherapeutikum nicht mit dem Patientennamen beschriftet und bei einem anderen
Zytostatikum fehlte der Lichtschutzkleber.

Zweimal wurde ein Arzneimittel intravends verabreicht anstatt die perorale Form zu wahlen (Kategorie
falsche Arzneiform) und einmal wurde eine Infusionslésung angeschlossen, bei der noch Luft im
Infusionsschlauch war (fehlerhafte Zubereitungstechnik).

Schliesslich wurden drei Falle beschrieben, bei welchen Arzneimittel angewendet wurden, die ihr
Haltbarkeitsdatum oder ihre Aufbrauchfrist bereits tiberschritten hatten.

Zubereitungsfehler (n = 40) aus den CIRS-Meldungen

u Fehler aus Wissensmangel u Fehler aus Unachtsamkeit

50%
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- I
10%
ﬁ

N )
L 8
> >

Anzahl Fehler (%)

5%

—
O%ﬁ ﬁ *& L 3%

Zubereitung ohne Verwechslung des falsche Dosis falsche Beschriftung  falsche Arzneiform fehlerhafte fehlerhafte
Verordnung Arzneimittels Zubereitungstechnik  Lagerung/Haltbarkeit

Fehlerart

Abbildung 10: Wahrend der Etappe der Zubereitung wurden ebenfalls am haufigsten Dosierungsfehler gemeldet,
gefolgt von Arzneimittelverwechslungen.

2.3.4. Fehler im Applikationsprozess

Bei den 31 Applikationsfehlern betrafen zwei Meldungen Verwechslungen von Patienten und achtmal
wurde die Applikation eines verordneten Arzneimittels vergessen (Versaumnisse). (s. Abbildung 11)
Eines dieser Versdumnisse wurde als Fehler aus Wissensmangel klassiert, da die Person schilderte, sie
habe die Applikation absichtlich nicht durchgefiihrt, da sie den therapeutischen Nutzen des Arzneimittels
nicht erkennen konnte.
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Zehnmal wurde die Applikation eines Arzneimittels vor oder nach dem vorgesehenen
Applikationszeitpunkt verabreicht. Wiederum einmal wurde die Ursache als Wissensmangel eingestuft,
da die meldende Person die nachtliche Gabe Ubersprang da sie deren Nutzen nicht kannte obwohl dies
nicht in ihrer Entscheidungskompetenz lag.

Eine CIRS-Meldung berichtete Uber einen Ubersehenen Verordnungsstop Uber vier Tage hinweg
(Glucocorticoid).

Schliesslich wurden zehnmal Fehler in der Applikationstechnik registriert. Davon betrafen sieben Fehler
die Bedienung des Infusomaten (z.B. falsche Eingabe von Bolusmengen oder ungenaue
Infusionsgeschwindigkeit wegen Unkenntnis des Mindestfordervolumens). Einmal wurde ein Arzneimittel
direkt intravens anstatt ber Kurzinfusion verabreicht, einmal wurde eine Paravasation beschrieben und
einmal wurde das Entfernen eines Emla® Patchs (Lidocain und Prilocain) vergessen, was eine starke
lokale Hautreaktion ausltste.

Applikationsfehler (n = 31) aus CIRS-Meldungen

i Fehler aus Wissensmangel i Fehler aus Unachtsamkeit

35%

30%

25%

20%
10%
5% - 0%
< - ‘

0% _ﬁ , , i il . .

Anzahl Fehler (%)

falscher Patient Versaumnis falscher Verordnungsstop fehlerhafte
Applikationszeitpunkt Ubersehen Applikationstechnik
Fehlerart

Abbildung 11: Fehler in der Applikationstechnik und Applikationen zum falschen Zeitpunkt wurden gleich haufig
gemeldet, dicht gefolgt von versdumten Applikationen.

2.3.5. Von Fehlern betroffene Substanzklassen

Die aus den CIRS-Meldungen erhobenen Arzneimittel wurden geméss ihrem ATC-Code Stufe 2
kategorisiert. (s. Tabelle 1) Die Abbildung 12 gibt einen Uberblick, wie haufig welche Substanzklasse
genannt wurde.

Tabelle 1: Erlauterung des ATC-Codes Stufe 2 der genannten Arzneimittel in den CIRS-Meldungen

ATC Bezeichnung ATC Bezeichnung

Code Code

A0l Stomatologika LO4 Immunsuppressiva

A03 Mittel bei funktionellen GlI- MO1 Antiphlogistika
Stérungen

A10 Antidiabetika NO1 Anésthetika

All Vitamine NO2 Analgetika

Al12 Mineralstoffe NO5 Psycholeptika

BO1 Antithrombotische Mittel NO6 Psychoanaleptika

B02 AntihAmorrhagika RO1 Rhinologika

BO3 Antiandmika RO3 Mittel bei obstruktiven

Atemwegserkrankungen
BO5 Blutersatzmittel/ Infusionslésungen RO06 Antihistaminika
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D01 Antimykotika, topisch V04 Diagnostika

Jo1 Antibiotika V06 Diatetika

Jo5 Antivirale Mittel unbekannt unbekanntes Arzneimittel
LO1 Antineoplastische Mittel

Die Erhebung der in den CIRS-Meldungen genannten Substanzklassen widerspiegelt im Grunde die
hauptsachlich in der Padiatrie eingesetzten Mittel: Antiinfektiva (J; n=33), Schmerz- bzw. Fiebermittel und
Sedativa (N; n=11), Mittel fur das alimentére System und Insulin (A; n=11), Elektrolytldsungen und
Antikoagulanzien (B; n=11), Inhalations- (R; n=9) und Chemotherapeutika (L; n=5). In 15 der 99 Falle
konnte die Substanzgruppe nicht identifiziert werden.

Von den 32 Meldungen zu Antibiotika betrafen 16 Falle Praparate mit Amoxicillin (alleine oder kombiniert
mit Clavulansaure). Funf Falle konnten keiner konkreten Substanz zugeordnet werden, vier Fehler
standen im Zusammenhang mit Ceftriaxon. Die restlichen sieben Fehler betrafen weitere vier

regelmassig eingesetzte Antibiotika (Clarithromycin, Ceftazidim, Cefixim, Metronidazol).

Bei allen anderen Substanzgruppen erreichte keine Einzelsubstanz mehr als vier Nennungen.

AO01
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Al0
All
Al2
BO1
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B0O3
B05
D01
Jo1
Jo5
L01
LO4
M01
NO1
NO2
NO5
NO6
RO1
RO3
R06
V04
V06
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ATC Code der Substanzklassen

1
s 4
w2
1
w2
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Abbildung 12: Anzahl Medikationsfehler pro Substanzklasse aus den CIRS-Meldungen. Besonders haufig betrafen

CIRS-Meldungen Fehler im Zusammenhang mit Antibiotika.

Unter den gemeldeten Arzneimitteln befanden sich auch high alert medications. Tabelle 2 listet diese
Arzneimittel und die dazu gemeldeten Anzahl Medikationsfehler auf.
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Tabelle 2: In den CIRS-Meldungen genannte high alert medications. MF: Medikationsfehler, VF: Verordnungsfehler,
ZF: Zubereitungsfehler, AF: Applikationsfehler, DF: Dokumentationsfehler

ATC Code Bezeichnung VF ZF AF DF Total MF
A10 Insuline, diverse 3 1 0 0 4
BO1 Dalteparin 0 2 0 0 2
BO5 parenterale Ernéhrung 0 1 0 0 1
LO1 Antineoplastische Mittel 0 3 0 0 3
LO4 Immunsuppressive Substanzen 0 2 0 0 2
NO1 Fentanyl 0 0 1 0 1
NO2 Morphin 1 1 0 1 3
NO5 Diazepam 1 0 0 0 1
NO5 Chloralhydrat 1 0 0 0 1
Total MF 6 10 1 1 18

2.3.6. Anzahl Medikamentenfehler

Unter den 99 Medikationsfehlern waren neun Medikamentenfehler auszumachen. Fiinfmal waren sound-
alike bzw. look-alike Verwechslungen (beinahe) aufgetreten, zweimal wurde ein Eigenprodukt
(Magistralrezeptur) mangelhaft beschriftet, einmal war die Fachinformation zu einem Eigenprodukt
mangelhaft und einmal wurde beinahe das Solvens einer Trockensubstanz fiir das eigentliche
Arzneimittel gehalten und abgegeben, weil es mit dem Handelsnamen angeschrieben war und nicht als
Rekonstitutionsmittel.

2.4. Diskussion

Das CIRS basiert auf der freiwilligen, anonymen Mitteilung von Fehlern und Beinahe-Ereignissen.
Deshalb besteht ein Melde-Bias. Die Arbeit von Regula Thoma [37] unterstreicht diesen Aspekt auf
eindriickliche Weise: im Vergleich zu ihrer entwickelten Methode zur Erfassung von UAE wurden nur
1.3% der von ihr entdeckten UAE im CIRS ihres Spitals gemeldet. Unbekannte und unbemerkte Fehler
werden durch CIRS nicht erfasst. Dies muss bei der Interpretation der erhobenen Daten mitberiicksichtigt
werden. Die Erkenntnisse sind daher nicht quantitativ, sondern qualitativ zu verstehen.

Anhand der erhobenen CIRS-Meldungen ist erkennbar, dass der Medikationsprozess in einem nicht
vernachlassigbaren Ausmass (33%) an kritischen Ereignissen beteiligt ist. Diese Rate entspricht den
33%, die von Milch et al. im Durchschnitt von 26 amerikanischen Spitélern beobachtet wurden. [38] Eine
Analyse der CIRS-Meldungen eines schweizerischen Universitatsspitals im Bereich der Neonatologie
stellte anhand einer ahnlichen Methode fest, dass rund 47% ihrer gemeldeten Behandlungsfehler
Arzneimittel-bedingt sind. [16] Diese Variabilitdt kann von kleinen Unterschieden in der Definition von
Medikationsfehlern oder der benutzten Methode zur Auswertung der Daten herriihren oder aber durch
eine andere Meldesensibilitat fir Medikationsfehler dieser Institution entstanden sein. Eine weitere
maogliche Ursache fir die héhere UAE-Rate in der Neonatologie ist ein noch hdherer Anteil an off-label
Anwendungen als auf der Padiatrie und dass ein nicht vernachlassigbarer Anteil der Meldungen (73%)
aus der NeolPS des Universitatsspitals stammten [16], woflr héhere UAE-Raten im Vergleich zu nicht-
Intensivpflegestationen bekannt sind. [21]

Es wurden keine Analysen von CIRS-Daten mit dem Fokus auf Medikationsfehlern gefunden, sondern
nur solche tber Behandlungsfehler. Innerhalb der Behandlungsfehler wurden in 13% - 25% Beinahe-
Fehler, in 27% - 33% Fehler mit unerwiinschten Ereignissen und in 34% potentielle unerwiinschte
Ereignisse festgestellt. [38-40] Der in der vorliegenden Arbeit beobachtete Anteil Beinahe-Fehler ist in der
gleichen Gréssenordnung wie die publizierten Angaben. Der erhobene Anteil an Medikationsfehlern mit
UAE (13%) ist aber im Vergleich zur Literatur (27% - 33%) geringer. Andererseits ist der Anteil an
gemeldeten Medikationsfehlern mit potentiellen UAE (69%) hoher als in der Literatur (34%). In der
vorliegenden Arbeit ist allerdings der Outcome bei 20% der Meldungen nicht bekannt. Da diese alle als
Medikationsfehler mit potentiellen UAE bewertet wurden, kénnte dies den grossen Unterschied erklaren.
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Mehrheitlich begrindet die Unachtsamkeit das Aufkommen der Fehler. Allerdings ist es wahrscheinlich,
dass Fehler aus Wissensmangel eher unentdeckt bleiben und daher tendenziell weniger gemeldet
werden. Geschilderte Hintergrinde fir die Unachtsamkeit sind eine hohe Arbeitsbelastung, die
Dokumentation in Papierform, welche ungenaue oder fehlerhafte Verordnungen oder Ubertragungen
einfacher zulasst als elektronische Systeme oder Unterbriche in den Tatigkeiten des
Medikationsprozesses.

Circa jeder 5. Medikationsfehler war auf unzureichendes Wissen zurtickzufiihren. Die Hintergriinde dafir
waren vorwiegend ein fehlender Zugang zur Arzneimittelinformation (z.B. Importprodukt oder
Eigenprodukt), ungeniigende Schulung von Richtlinien (korrekte Handhabung von Betdubungsmittel,
neues Verordnungskonzept), falsches Wissen oder Unwissen Uber Risikosituationen (beispielsweise die
periphere Gabe von zentralventésen N&hrldsungen oder Salzform-abhéngige Dosierungen wie beim
Coffein bzw. Coffeincitrat). Diese Zahlen zeigen, dass im Bereich des Wissenstransfers Uber Arzneimittel
Verbesserungen angebracht und anhand von konkreten Beispielen auch konkrete Vorschlage
ausgearbeitet werden kdnnen.

Knapp drei Viertel der gemeldeten Medikationsfehler traten im pflegerischen Bereich ein. Dies ist in
derselben Gréssenordnung wie aus anderen CIRS-basierten Arbeiten bekannt (78% - 90%). [16, 40] Da
die Mehrheit der CIRS-Meldungen der KKJ durch das Pflegepersonal erfolgte, ist es mdglich, dass
Medikationsfehler aus dem arztlichen Bereich weniger detektiert wurden, beispielsweise
Verordnungsfehler klinischer Natur (wie keine Indikation fiir gegebenes Medikament bzw. falsches
Medikament fiir gegebene Indikation). Die Melderate der Arzte der KKJ (11%) ist aber im Vergleich zu
anderen Institutionen (1.4%) hoher. [38] Diese Zahlen legen nahe, die pflegerischen Prozesse genauer
zu untersuchen. In den Teilprozessen Zubereitung und Applikation sind hauptsachlich Fehler in der
Umsetzung der 5-R-Regel ! festzustellen. Anhand einer objektiven Erhebung des Richt- bzw.
Zubereitungsprozesses und der Verabreichung kénnten die kritischsten Schritte und Produkte identifiziert
werden.

Die gemeldeten Fehler im arztlichen Bereich betrafen unter anderem unvollstandige
Verordnungsangaben. Da die Einfihrung der elektronischen Verordnung und Patientendokumentation in
der KKJ im 2015/2016 geplant ist, sind tiefgreifende Verdanderungen im Verordnungsprozess aktuell nicht
sinnvoll. Fir die Vermeidung der beiden anderen auf arztlicher Seite aufgetretenen Fehlerarten, die
fehlerhafte Berechnung der Konzentration bzw. Dosis und Fehler aufgrund von ungenigender
Information, sind Unterstiitzungsmassnahmen maoglich. Beispielsweise kénnen Rechenskalen erarbeitet
werden und der Zugang zu Arzneimittelinformationen verbessert werden (z.B. mini-Tablets oder ein
Klinik-Taschenbuch solange keine vollstandige Elektronisierung stattgefunden hat). Einige Rechenfehler
sind jedoch auf die Umstellung auf Wirkstoffverordnung in der KKJ zurickzufihren. Das CIRS-
Meldeportal wurde eventuell fiur die Kundtuung der Schwierigkeiten in der Einfihrungsphase genutzt und
muss als moglicher Bias berlcksichtigt werden. Diese Fehler missten seltener auftreten, sobald die
Wirkstoffverordnung etablierter ist.

Die Auswertung der CIRS-Daten nach Substanzklasse zeigt ein Produkt an, das speziell zu
Schwierigkeiten gefiihrt hat: die Verwechslung von Clamoxyl® (Amoxicillin) mit dem
Kombinationspraparat Augmentin® (Amoxicillin / Clavulansaure) und die fehlerhafte Berechnung der
Augmentin®- Dosis (Berechnung bezogen auf den Amoxi-Anteil oder auf beide Wirkstoffe zusammen).
Eine Arbeitsgruppe bestehend aus einer Klinischen Pharmazeutin, einer Pflegeexpertin und dem
Chefarzt Padiatrie hat aufgrund dieser Schwierigkeiten bereits in der Periode vom Januar — April 2012
Massnahmen ergriffen und eine Richtlinie zur korrekten Verordnung und eine Regelung zur Berechnung
der Antibiotika-Dosen herausgegeben. Ob dies nachhaltig zu einer Reduktion der Fehler in diesem
Bereich gefuhrt hat, kann aus den CIRS-Meldungen nicht abgeleitet werden. Zusétzlich wurden interne
Schulungen zur neu eingefihrten Wirkstoffverordnung intensiviert. Die Vermittlung dieser Regeln und
Dokumente muss unbedingt bei der Einfiihrung der neuen Mitarbeiter der KKJ (Arzte und Pflege)
integrierter Bestandteil sein.

Von den erfassten high alert medications wurden Insulin-Praparate am héaufigsten genannt — gleich oft
wie Paracetamol. Insuline werden verhaltnismassig eher selten in der KKJ gebraucht. Falls sich bei der
Untersuchung der pflegerischen Prozesse bestéatigt, dass diese Substanzklasse haufiger von
Medikationsfehlern betroffen ist als andere, kdnnte es sinnvoll sein, Verbesserungsmassnahmen zu
Insulin prioritdr zu erarbeiten. Paracetamol wird verhaltnismassig sehr oft eingesetzt. Eine
Mehrfachnennung von Fehlern mit diesem Wirkstoff ist daher naheliegender und scheint auf Anhieb nicht

1 Richtiger Patient, Richtiges Medikament, Richtige Arzneiform, Richtige Dosis, Richtiger Zeitpunkt.
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prioritér. Je nach Fehlerkategorie und Fehleranteil im Verhaltnis zur Anzahl Verordnungen kénnen jedoch
auch hier Massnahmen notwendig sein.

Weiter fallt bei den high alert medications auf, dass sechs Félle mit sedierenden Arzneimittel bzw.
Opioiden aufgetreten sind (Fentanyl, Morphin, Diazepam, Chloralhydrat). Fachpersonen sind
normalerweise auf den vorsichtigen Umgang mit Betaubungsmitteln und Sedativa sensibilisiert. Die
Auswirkungen von Uberdosierungen mit diesen Substanzen sind schwerwiegend. Es ist anzunehmen,
dass solche Fehler im CIRS deshalb haufiger gemeldet werden.

2.5. Schlussfolgerung

In einem Drittel der CIRS-Meldungen war der Medikationsprozess betroffen. Immerhin ein Finftel der in
diesen Meldungen geschilderten Medikationsfehler waren auf unzureichendes Wissen zuriickzufuhren.
Dies zeigt das Verbesserungspotential im Zusammenhang mit der Bereitstellung bzw. dem Zugang zu
Arzneimittelinformationen fur die Fachpersonen auf der Station. Weiter betrafen ca. drei Viertel aller Falle
die Teilprozesse Zubereitung und Applikation. Eine Erhebung dieser Teilprozesse macht Sinn, weil
dadurch auch unbemerkte Medikationsfehler aufgedeckt werden kdénnen. Kritische Prozesse/Tatigkeiten
kénnen dadurch identifiziert werden. Die Anzahl erhobener Fehler kénnen quantitativ und nicht nur
qualitativ interpretiert werden. Gleichzeitig kénnen aber auch konkrete Probleme mit spezifischen
Produkten erkannt werden. In diesen Fallen ist es mdglich, Hilfsmittel zu organisieren (z.B.
Entnahmehilfen fir orale Lésungen) oder ungeeignete Produkte auf Alternativen umzustellen (z.B. wenn
drei Starken des gleichen Medikaments in fester Form gelagert werden, kénnte die Einfihrung einer
oralen Lésung diese ersetzen).

In den Meldungen wurden als Ursachen von Fehlern oft Stérungen und hohe Arbeitsbelastung erwahnt.
Einerseits konnte der Einfluss von Stérungen auf die Fehlerhaufigkeit untersucht werden, andererseits
kénnte in einer interdisziplinaren Gruppe Uberlegt werden, wie die Arbeitsprozesse verbessert oder
welche Massnahmen ergriffen werden kénnen, um eine zu hohe Belastung und Stérungen zu minimieren
und fur eine ,geschitztere” Umgebung zu sorgen.
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3. Prospektive Untersuchung der Medikationsfehler i n der
Padiatrie

3.1. Einleitung und Zielsetzung

Die Analyse der CIRS-Meldungen der KKJ zeigte auf, dass 41% der Medikamenten-bezogenen CIRS-
Falle im Bereich der Zubereitung/Bereitstellung von Medikamenten stattfanden, 31% resp. 27% der
CIRS-Félle kamen wahrend der Applikation resp. der Verordnung vor. Aus diesem Grund wurde
beschlossen, den Hauptfokus der Beobachtungsstudie auf die Zubereitung zu setzen.

Als Ursachen wurden in den Meldungen oft Stérungen bzw. Unterbriche wéahrend den Tatigkeiten
angegeben, in ca. einem Funftel der Falle lickenhaftes Fachwissen.

Diese Beobachtungsstudie sollte den Medikationsprozess auf einer padiatrischen Abteilung analysieren
und folgende Aspekte untersuchen:

» Haufigkeit von Medikationsfehlern insgesamt sowie in den einzelnen Prozessschritten Verordnung,
Zubereitung, Applikation und Dokumentation
» Art der Medikationsfehler und deren Haufigkeit
* Involvierte Medikamente bzw. Substanzklassen
« Zusammenhang zwischen Fehlerhaufigkeit und folgenden Aspekten:
0 Applikationsart

o Patientenalter
o Berufserfahrung der Pflege
0 Zeitpunkt der Zubereitung/Applikation wahrend der Schicht
0 Anzahl Unterbriiche wahrend der Zubereitung
3.2. Methode

Um mdoglichst ein breites Alterssegment und therapeutisches Spektrum zu erfassen, wurde eine
Pflegestation gewadhlt, die sowohl medizinische, chirurgische als auch onkologische Patienten vom
Kleinkindesalter an bis 18 Jahre betreute.

Es wurde eine Gesamtfallzahl von N = 400 Medikationen angestrebt. Die zugrunde liegenden Annahmen
und die Fallzahlberechnung kénnen im Anhang | nachvollzogen werden. Die Erhebung der Daten fand
zweimal woéchentlich wahrend je 6 — 8 Stunden statt. Die Daten wurden an allen Wochentagen mit
Ausnahme der Wochenenden erhoben, sowie in der Friih- und Spatschicht (Schichtzeiten siehe Kapitel
3.3.10). Samstage und Sonntage zeigten in einer Studie keine erhoéhte Anzahl Fehlermeldungen
gegeniiber gewohnlichen Wochentagen, somit wurden sie ausgeschlossen. [16] Die Nachtschichten
wurden aus Kapazitatsgriinden ausgeschlossen.

Eingeschlossen wurden alle Patienten, welche am Beobachtungstag stationar oder ambulant auf der
Pflegestation behandelt wurden. Patienten mit Il&ngerer Aufenthaltsdauer konnten mehrmals
eingeschlossen werden, zahlten weiterhin aber als ein Patient. Ausser dem Alter wurden von den
Patienten keine weiteren Daten fur diese Untersuchung verwendet. Die Kinder wurden entsprechend den
Altersgruppen der Nationalen Ethikkommission im Bereich Humanmedizin Schweiz (NEK-CNE)
eingeteilt. [41]

Im Vorfeld zum Beobachtungszeitpunkt wurden jeweils alle aktuellen medikamentésen Verordnungen
anhand eines eigens dafiir kreierten Formulars erfasst (s. Anhang Il). Es wurden nur diejenigen
Verordnungen beurteilt, welche zZu einer Zubereitung/Bereitstellung wahrend des
Beobachtungszeitpunkts fiinrten oder hatten fithren sollen. Es fand keine pharmazeutische Uberpriifung
der Verordnungen statt wie z.B. Korrektheit der verordneten Dosis in Bezug auf Indikation, Alter und
Gewicht oder Interaktionen. Die Verordnungen wurden nur auf ihre formale Korrektheit Uberprift:
Vollstandigkeit gemass Richtlinie (vgl. Kapitel 1.2.3), Verstandlichkeit und Ausfihrbarkeit.

Die Erhebung der Zubereitungen/Bereitstellungen fand vor Ort im Zubereitungszimmer der Pflegestation
durch direkte Beobachtung statt.
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Angaben zur Applikation wurden durch Befragung der Pflege ermittelt. Es wurden Zubereitungen und
Applikationen wéhrend der Frih- und Spéatschicht beobachtet bzw. im Gespréach erhoben. Zubereitungen
und Applikationen wahrend der Nachtschicht wurden ausgeschlossen.

Alle erhobenen Medikamente wurden nach ihrem ATC-Code klassifiziert.

Praparate fir die klinische Erndhrung und Zytostatika wurden aufgrund ihres speziellen Verordnungs-
und Zubereitungsprozesses von dieser Beobachtungsstudie ausgeschlossen. (vgl. Kapitel 1.2.2) Die
Evaluation der Inhalationstechnik von Arzneimitteln fir den Respirationstrakt sowie der
Applikationstechnik  von  Arzneimitteln  zur  subkutanen Anwendung wurden wegen der
Erfassungsmethode von dieser Beobachtungsstudie ausgeschlossen, da durch Befragung diese Punkte
nur ungenigend beurteilt werden kénnen.

Jede Verordnung eines Medikaments wurde als Verordnungszeile gewertet. Aufgrund der taglichen
Beobachtungsdauer von 6 — 8 Stunden und des mehrfachen Einschlusses von Patienten mit langeren
Hospitalisationen konnte die Ausfihrung einer Verordnungszeilen fur ein Medikament mehrmals
beobachtet werden. Beispielsweise konnte eine Verordnung fur Paracetamol 6-stdl. wéhrend der
Beobachtungsdauer von acht Stunden zweimal ausgeflihrt oder eine parenterale Antibiotika-Therapie
Uber finf Tage sowohl am Dienstag als auch am Freitag beobachtet werden. Daraus ergaben sich mehr
beobachtete Zubereitungs- und Applikationsfalle als Verordnungszeilen.

Der Begriff ,Medikation“ wurde in dieser Arbeit einem Beobachtungsfall eines Medikaments (,Fall*) tiber
alle Etappen des Medikationsprozesses gleichgesetzt und beinhaltete demnach jeweils die
Verordnungszeile, die beobachtete Zubereitung und die erfragte Applikation. Bereits bewertete
Verordnungen wurden ab der zweiten beobachteten Ausfiihrung nicht mehr bewertet. Folgendes Beispiel
dient der Erlauterung:

Tag 1: Fir Patient X lautet eine Verordnung ,Betamethason (kein Bsp-P. angegeben), 0.2 mg/kg/Dosis >
2 mg, 12-stdl., p.o.". Die Pflege fuhrt die Verordnung korrekt aus und lést vier Tabletten Betnesol® a 0.5
mg auf. Bei der ersten Erfassung dieser Medikation wird nur ein formaler Verordnungsfehler (fehlende
Angabe des Bsp-P.) gezahlt. Drei Tage spater gilt die Verordnung vom Tag 1 fur Patient X immer noch,
die Pflege 16st aber irrtiimlich nur drei Tabletten Betnesol® auf. Die Medikation am Tag 4 fir Patient X
enthalt somit keinen Verordnungsfehler mehr (da dieser bereits bei der Medikation am Tag 1 bewertet
wurde), sehr wohl aber einen Zubereitungsfehler (falsche Dosis). Die Medikation vom Tag 1 und die
Medikation vom Tag 4 werden als zwei Medikationen bzw. zwei Falle betrachtet.

Tabelle 3 zeigt die festgelegten Akzeptanzkriterien zur Beurteilung der Medikationsfehler.
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Tabelle 3: Akzeptanzkriterien zur Beurteilung der Medikationsfehler.

Etappe Prifpunkt Akzeptanzkriterien
Verordnung *  Vollstandigkeit Angabe von
*  Wirkstoff

Beispielpraparat (Bsp-P.)
Dosis in mg oder ggf. mmol
Verabreichungsintervall
Applikationsweg

Eindeutigkeit »  Ubereinstimmigkeit von Wirkstoff und Bsp-P.
» Korrekte Berechnungen
» Ausfuhrbar
Zubereitung ' Arzneimittel Korrekte Wahl des Arzneimittels gem. Verordnung

Dosis?

< +£10% Abweichung der verordneten Dosis

Beschriftung .

Alle Flussigkeiten: mit Wirkstoff oder Préaparatenamen
Einzeldosen (z.B. Thl/ Kps/ Supp): in ihrer
Primarverpackung oder entblistert im
Medikamentenbecher mit Wirkstoff-, Praparate- oder
Patientennamen

Patientenspezifische Medikamente (z.B.
Nasentropfen/ Dermatika): mit Patientennamen

Arzneiform

Korrekte Arzneiform gem. verordnetem Applikationsweg

Zubereitungs-technik .

korrektes Losungs-/ Verdinnungsmittel

korrektes Losungs-/ Verdiinnungsmittelvolumen
Desinfektion der Gummistopfen von Parenteralia
Verwendung offener, steriler Behaltnisse (z.B.
Brechampullen) innerhalb von max. 5 Minuten

Max. 5-maliges Anstechen eines sterilen Behaltnisses
sachgemasse Handhabung von sterilem Material
geprufte Teilbarkeit/ Zermdrserbarkeit bei Thl/ Kps

Lagerung/ Haltbarkeit .

Benutzung korrekt gelagerter Arzneimittel
Benutzung innerhalb ihrer Aufbrauchfrist/ vor Verfall
korrekte Lagerung von Mehrdosenbehéltnissen nach
Benutzung

korrekte Lagerung zubereiteter Arzneimittel bis zur
Applikation

Applikation *  Patient .

Korrekter Patient

Applikations-zeitpunkt? .

< £ 1 Stunde gem. geplantem Applikationszeitpunkt

Haltbarkeit .

Applikation innerhalb der Verwendungsfrist nach
Zubereitung

Applikations-technik .

Enterale Sonden: Vor-, Zwischen- und Nachspulen
Parenteralia: korrekte Applikationsgeschwindigkeit
Parenteralia: Kompatibilitdt mit parallel applizierten
Arzneimitteln

Applikations-weg .

Geeignete Arzneiform fiir den gewahlten
Applikationsweg

Dokumentation Ubertragung Verordnung in e

Korrekter Wirkstoff

Pflegedokumentation » Korrekte Dosis
» Korrektes Applikationsintervall
» Korrekter Applikationsweg
Dokumentation der e Benutztes Handelspraparat
Applikation «  Abgegebene Dosis

Benutzte Arzneiform
Benutzter Applikationsweg

1 gem. internen Richtlinien und Betriebsnormen

2 gem. Pharmacopoee Europaea (Ph.Eur.) und Definition von vergleichbarer Studie [16]

3 in Anlehnung an andere vergleichbare Studien [16, 22]
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Sofern bei einer Zubereitungs- oder Applikationstechnik Abweichungen zu den internen Richtlinien bzw.
zur Fachinformation zum Produkt auftraten oder keine internen Definitionen vorhanden waren, galten
folgende Referenzwerke als ausschlaggebend: Schweizerisches Arzneimittelkompendium (via
www.swissmedicinfo.ch), Trissel Online (via Facts&Comparison//), King — Guide to parenteral
Admixtures 35th edition, Pediatric Dosage Handbook 17th edition, British National Formulary for Children
2011-2012, Pad i.v. 3. Auflage, Lexi-Comp/7 (via www.uptodate.com), Gray — Injectable Drugs Guide 1st
edition. Bei bleibenden Unklarheiten wurde der medizinische Auskunftsdienst des Praparatherstellers
kontaktiert.

Die Berufserfahrung der Pflege wurde in vier Kategorien eingeteilt: Pflege in Ausbildung, Berufseinsteiger
(erste 1 — 3 Jahre), Pflege mit mittellanger Berufserfahrung (4 — 10 Jahre) und langjahriger
Berufserfahrung (11 Jahre und mehr).

Als Unterbruch wurde jede Stérung notiert, die die Aufmerksamkeit der Person von der Zubereitung
ablenkte, d.h. sobald der Blick vom Produkt geldst wurde oder Fragen, welche nicht mit der Zubereitung
zu tun hatten, gestellt oder beantwortet wurden.

Die Auswertung der Daten fand mit Hilfe der Programme Microsoft// Excel/7 for Mac 2011 Version 14.4.5
und SPSS statistics software Version 21 mit den Methoden der Deskriptiven Statistik fur die
Beschreibung der Haufigkeiten und der bivariaten Korrelation nach Spearman’s rho fir nicht-
parametrische Daten (rs) statt. Weiter wurde fir die Untersuchung der Zusammenhange zwischen der
Haufigkeit der Medikationsfehler und den im Kapitel 3.1 genannten Aspekten die Varianzanalyse ANOVA
(F) fur normal verteilte Daten und Kruskal-Wallis (H) fir nicht-normal verteilte Daten sowie der Chi-
Quadrat-Tests (x?) zum Vergleich der Haufigkeiten eingesetzt.

3.3. Resultate

3.3.1. Anzahl erhobener Daten und Medikationsfehler

128 Patienten wurden in der Periode vom 13. Dezember 2013 bis 24. Marz 2014 in die
Beobachtungsstudie eingeschlossen. 26 der 128 Patienten (20%) hatten eine lAngere Aufenthaltsdauer
als drei Tage. Es wurden 335 Verordnungszeilen gezahlt. Aus diesen Verordnungen gingen 402
Medikationen hervor. Drei Verordnungen wurden nicht ausgefuihrt, einmal wegen einer unverstéandlichen
Verordnung (Praparat existierte nicht, keine Wirkstoffangabe und Dosis war anhand der
Konzentrationsangabe falsch berechnet) und zweimal wegen eines Versdumnisses. Somit wurden 399
Zubereitungen/Bereitstellungen beobachtet aus welchen 390 Applikationen und Dokumentationen
resultierten. Da die zwei Versaumnisse zu den Applikationsfehlern zahlten, ergab es 392 Applikationsfalle
zu beurteilen. Die Abbildung 13 gibt einen Uberblick {iber die erhobenen Daten.

[ Die Medikation von 128 Patienten wurde zwischen 13.12.13 und 24.03.14 erfasst. ]
f I
335 Verordnungen wurden erhoben. Alle
Verordnungen wurden bewertet.
A A
s l ~
402 Medikationen gingen aus den
Verordnungen wahrend der
Beobachtungsphase hervor.
N | v
399 Zubereitungen wurden beobachtet. 3 Zubereitungen wurden nicht ausgeflhrt:
Alle becbachteten Zubereitungen wurden | — 1x unverstandliche Verordnung
in der Bewertung eingeschlossen. 2x Versdumnis (Applikationsfehler)
. J
I
Von den beobachteten Zubereitungen /B Zubereitungen wurden nicht appliziert:
wurden 390 appliziert. 3x Notfallmedikation bereitgestellt, Applikation nicht notwendig gewesen
2x Zubereitungsfehler bemerkt, Arzneimittel wurde verworfen
Werden die 2 Versdumnisse dazugezahlt | 2x Eltern hatten Arzneimittel bereits selbststandig abgegeben
ergaben sich 392 Applikationsfélle die 1x Kind verweigerte das Arzneimittel
\ausgewertet wurden. ) 1x kurzfristige Umverordnung, Arzneimittel wurde verworfen

Abbildung 13: Uberblick der Daten aus der Erfassungsphase
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Insgesamt waren unter den 402 erhobenen Medikationen 277 fehlerhafte Falle dabei (69%). Bei 128
Patienten ergab dies also im Durchschnitt fir jeden Patient drei Medikationen (402/128), zwei davon
fehlerhaftbehaftet. In diesen 277 fehlerhaften Fallen wurden insgesamt 427 Medikationsfehler erhoben
(durchschnittlich 1.5 Fehler/fehlerhaften Fall). Anhand der Korrelationsanalyse nach Spearman konnte
eine signifikante, positive Korrelation zwischen der Anzahl Medikationen pro Patient und der Anzahl
Medikationsfehler pro Patient festgestellt werden, rs = .77, p (einseitig) < .001. Der
Determinationskoeffizient (R? = .78) bestatigt einen hohen Einfluss der Anzahl Medikationen/Patient auf
die Anzahl Medikationsfehler/Patient. (s. Error! Reference source not found. und Tabelle 4)

Korrelation zwischen der Anzahl Medikationen und de r Anzahl
Medikationsfehler pro Patient
45
< 40 L 4
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Abbildung 14: Es besteht eine positive Korrelation zwischen der Anzahl Medikationen/Patient und der Anzahl
Medikationsfehler/Patient.

Tabelle 4: Eckdaten zur Anzahl Medikationen bzw. Medikationsfehler/Patient

128 Patienten Anzahl Medikationen (n) Anzahl Medikations -fehler (n)
Anzahl Total 402 427

Durchschnitt/Patient 3.1 3.3

Median/Patient 2 2

Minimum/Patient 1 0

Maximum/Patient 30 42

Innerhalb jeweils einer Etappe des Medikationsprozesses war Uber die Hélfte der 402 Medikationen
korrekt, aber Uber alle erfassten Etappen betrachtet waren nur noch knapp ein Drittel der Medikationen
vollkommen korrekt verlaufen (n = 125, 31% von 402 Fallen). Formale Fehler wurden nur in den Etappen
der Verordnung und Zubereitung beobachtet, diese machten jedoch den grossten Anteil an fehlerhaften
Medikationen aus (n = 152, 38% von 402 Féallen). Falle mit verschiedenen Fehlertypen (effektive und
formale zusammen) und solche mit nur effektiven Fehlern traten ungeféahr gleich haufig auf (n = 67, 17%
von 402 Fallen resp. n = 58, 14% von 402 Fallen). (s. Abbildung 15)
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Anzahl korrekte und fehlerhafte Félle in den versch  iedenen Etappen des
Medikationsprozesses

uKorrekte Falle  w Falle mit effektiven Fehlern Falle mit effektiven und formalen Fehlern & Falle mit formalen Fehlern

Anzahl Falle: 402 335 399 392 390
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Etappe des Medikationsprozesses

Anteil betroffener Falle (n)
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~

Abbildung 15: Knapp ein Drittel der Medikationen waren durchgehend korrekt und tber ein Drittel der Medikationen
enthielten ausschliesslich formale Fehler.

Waéhrend der Zubereitung wurden am meisten fehlerhafte Falle festgestellt (n = 192, 48%), gefolgt von
der Etappe der Verordnung (n = 139, 41%), anschliessend der Applikation (n = 31, 8%) und schliesslich
der Dokumentation (n = 10, 3%).

3.3.2.  Fehler im Verordnungsprozess

Wie in Abbildung 16, links, veranschaulicht wird, waren von den 335 erhobenen Verordnungen 197
(58.5%) vollstandig, korrekt und somit eindeutig. Folglich waren 138 Verordnungen fehlerhaft (41.5%).
Von diesen 138 fehlerhaften Verordnungen waren 113 (34%) verstandlich und ausfihrbar. 25
Verordnungen (7.5%) waren unvollstdndig und unklar. Diese enthielten entweder mehrere Fehler oder
effektive Fehler.

Vollstandigkeit der Verordnungen Fehlerart der Verordnungen
(n = 335) (n =3395)
% S0, 100%
100% 7.5% ()
90% +—— — 90% u Falle mit formalen
Fehlern
80% - « Verordnung g 80% -
s>  70% unklar, <
S ° unvollstandig 5 0% - 5% Falle mit effektiven
% - o
g 0% 2 60% L T% und formalen
S ooy L | i Verordnung 3 Fehlern
5 eindeutig aber © 50% . ) ]
5 40% — — unvollstandig S u Féalle mit effektiven
S g 40% Fehlern
s 30% - u Verordnung = 0%
Z 0% - vollstandig g o )
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£ 10% -
0,
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Abbildung 16: Vollstandigkeit und Eindeutigkeit der erhobenen Verordnungen im Vergleich zu der Haufigkeit in
welcher die verschiedenen Fehlerarten auftraten.
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Gesamthaft wurden 162 Verordnungsfehler erhoben. Es wurden max. drei Fehler pro Verordnung
beobachtet. Abbildung 17 zeigt auf, bei welchen Verordnungsangaben welche Fehlerarten auftraten.

Verordnungsfehler aus der Erfassungsphase (n = 162)

u effektive Fehler  w Rechnungsfehler formale Fehler
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Wirkstoff Bsp-P. falsche/keine Intervall Applikationsweg

Dosisangabe
Betroffene Verordnungsangabe

Abbildung 17: Insgesamt wurden 162 Verordnungsfehler festgestellt. Die Mehrheit der Verordnungsfehler war
formaler Art. Effektive Fehler wurden vorwiegend bei der Angabe der Dosis und des Applikationswegs gemacht.

Es fallt auf, dass formale Fehler hauptséachlich bei der Angabe des Wirkstoffs oder des Beispielpraparats
auftraten indem nur eine der beiden Angaben gemacht wurde obwohl gem. interner Richtlinie beide
Angaben gemacht werden mussen (n = 23, 14% resp. n = 85, 52%). Effektive Fehler bei der Angabe des
Wirkstoffs und des Beispielpraparats waren z.B. wenn der Wirkstoff des Beispielpraparats nicht dem
verordneten Wirkstoff entsprach oder ein nicht existierendes Praparat angegeben wurde (z.T.
Phantasieprodukte verordnet oder Handelsprodukte, die nicht in der verordneten Arzneiform oder
Dosierung auf dem Markt erhéltlich sind) (n = 1, 1% resp. n = 8, 5%).

Bei der Dosisangabe wurden drei verschiedene Fehlerarten unterschieden, wobei die sechs
Rechnungsfehler (4%) auch effektive Fehler sind, aber bei diesen davon ausgegangen werden kann,
dass sie aus Unachtsamkeit entstanden sind. Bei den 14 anderen effektiven Fehlern bei der
Dosisangabe (9%) war zehnmal die falsche Einheit, dreimal gar keine Dosis angegeben worden und
einmal fehlte bei einem Arzneimittel mit zwei Wirkstoffen die Angabe worauf sich die Dosis bezog. Es
wurden acht formale Fehler bei der Dosisangabe beobachtet (5%), dabei handelte es sich um Angaben
in der falschen Einheit, im Zusammenhang mit dem Beispielpraparat waren aber die verordneten Dosen
eindeutig.

Zweimal waren Fehler bei der Intervallangabe festgestellt worden (1%) und 15-mal fehlte die Verordnung
des Applikationswegs (9%).

3.3.3. Fehler im Zubereitungsprozess

In der Etappe der Zubereitung/Bereitstellung wurden 220 Fehler beobachtet. Die Mehrheit dieser Fehler
waren formaler Art, die zubereiteten Arzneimittel wurden dabei nicht angeschrieben und waren somit
nicht identifizierbar (n = 141, 64%). (s. Abbildung 18)

26% der Zubereitungsfehler sind auf unzureichende Kenntnisse Uber die Produkte, Hilfsmittel oder
Zubereitungstechniken zurtickzufihren gewesen. Darunter waren:

Sieben Dosisfehler (3%): Viermal wurde bei Fortam® (Ceftazidim) die Zubereitungsanleitung im
Kompendium nicht beachtet (das Kristallwasser der Trockensubstanz wurde nicht bericksichtigt und
somit wurde von einer falschen Konzentration der Stammlésung ausgegangen und eine zu geringe
Menge aufgezogen). Dreimal wurde der Produktverlust durch das Totvolumen der Kaniile nicht beachtet,
was bei kleinen Volumina zu Unterdosierungen fihrte.
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Sechsmal wechselte die Pflege ohne Ricksprache mit einem Arzt den verordneten Applikationsweg von
rektal zu peroral oder umgekehrt (Kategorie falsche Arzneiform, 3%).

Bei der Zubereitungstechnik wurden bei den 42 Fehlern aus Wissensmangel (19%) vier Probleme
festgestellt: falsches Lésungs-/Verdiinnungs- oder Suspensionsvolumen (n = 24), Kontaminationsrisiken
(n =10), Dosierungsungenauigkeiten beim Teilen (n = 6) und falsche Benutzung von Hilfsmitteln (n = 2).

Schliesslich wurde zweimal ein Mehrdosenbehéltnis zu falschen Lagerungsbedingungen zuriickgelegt
und dabei die Unsicherheit darliber ausgedriickt, aber es wurde kein Kontakt zur Spitalapotheke
aufgenommen (1%).

Zubereitungsfehler aus der Erfassungsphase (n =220 )

u Effektive Fehler aus Wissensmangel u Effektive Fehler aus Unachtsamkeit Formale Fehler
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falsche Dosis ungeniigende falsche Arzneiform falsche Technik Fehlerhafte
Beschriftung Lagerung/Haltbarkeit
Fehlerart

Abbildung 18: Gesamthaft wurden 220 Zubereitungsfehler beobachtet. Am haufigsten wurden die Zubereitungen
nicht angeschrieben. Am meisten effektive Fehler betrafen jedoch die Zubereitungstechnik.

Bei den Zubereitungsfehlern aus Unachtsamkeit wurden viermal falsche Dosen aufgezogen oder
bereitgestellt (2%), dreimal ein falsches Datum oder eine falsche Uhrzeit auf der Zubereitung oder dem
Mehrdosenbehéltnis notiert (1%) und zweimal ein verfallenes Arzneimittel benutzt (1%). Bei den 13
Fehlern in der Zubereitungstechnik (6%) wurden wieder Kontaminationsrisiken festgestellt (n = 4), aber
auch das Unterlassen des Schiittelns von Suspensionen vor Gebrauch (n = 4), die Beniitzung von
unvollstandig gelésten Trockensubstanzen/Pulvern (n = 3), Schwierigkeiten im Umgang mit Uber- und
Unterdruck in Vials (n = 1) und ein unvorsichtiges Umschitten mit Produktverlust zur Folge (n = 1).

3.3.4. Fehler im Applikationsprozess

Es wurden 35 Applikationsfehler erhoben. Davon fielen 57% (n = 20) auf eine falsche Applikationstechnik
zurlick: Achtmal wurden Arzneimittel zu rasch appliziert (davon einmal wegen falschen Einstellungen am
Infusomaten aus Unachtsamkeit), finfmal wurde die PEG-Sonde vor, nach oder zwischen mehreren
Medikamentengaben nicht gesplilt, viermal wurde anstatt Wasser Tee oder Sondennahrung zum Spiilen
der PEG-Sonde benutzt, zweimal wurden Arzneimittel zu langsam appliziert und einmal bestand eine
Inkompatibilitat zwischen zwei gleichzeitig applizierten intravendsen Losungen (Ceftriaxon X Calcium). (s.
Abbildung 19)

Siebenmal (20%) wurde ein Medikament nach Verstreichen der Haltbarkeitsfrist angewendet, wobei die
Pflege keine Kenntnis Uber die Haltbarkeitsfrist des Arzneimittels hatte. Die zwei Fehler aus
Unachtsamkeit (6%) bei der Lagerung/Haltbarkeit waren einmal erneut die Anwendung eines
Medikaments nach Verstreichen der Haltbarkeitsfrist, aber die Pflege wusste Uber die Haltbarkeitsfrist
Bescheid. Das andere Mal wurde ein zubereitetes Arzneimittel zu falschen Raumbedingungen bis zur
Applikation zwischengelagert.

In drei Fallen wurde die Therapie des jeweiligen Patienten vergessen (Versdumnis, 9%), bei zwei
Medikamenten wurde ein Verordnungsstop Ubersehen (6%) und einmal fand die Applikation nicht im
vorgegebenen Zeitraum statt (3%).
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Applikationsfehler aus der Erfassungsphase (n = 35)
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Abbildung 19: Ein Total von 35 Applikationsfehlern wurde erhoben. Fehler in der Applikationstechnik waren
hauptséachlich auf Wissensliicken zurtickzufiihren.

3.3.5. Fehler in der Pflegedokumentation

Zehn Dokumentationsfehler wurden entdeckt. Dabei waren vier Ubertragungsfehler: zweimal wurden
Verordnungsfehler gleich falsch Ubertragen (einmal Einheitenfehler mg anstatt pg, einmal falscher
Wirkstoff abgeschrieben), einmal wurde aus einer Reservemedikation eine fixe und einmal war nur der
perorale Applikationsweg verordnet, in der Pflegedokumentation aber zwei Wege, per os und rektal,
Ubertragen worden. Bei den sechs Ubrigen Dokumentationsfehlern wurde der Handelsname des Originals
dokumentiert obwohl ein Generikum appliziert wurde (finfmal Rocephin® bzw. Ceftriaxon). Bei diesen
sechs Dokumentationsfehlern hatte der Arzt in vier Fallen das Original bereits als Beispielpraparat
angegeben, zweimal hatte der Arzt kein Beispielpraparat verordnet.

3.3.6. Von Fehlern betroffene Substanzklassen

Wahrend den Beobachtungstagen wurden 84 verschiedene Substanzen aus 34 Substanzgruppen (ATC
Code Stufe 2) verordnet und abgegeben. Eine Abbildung und eine Liste der Substanzgruppen mit der
Anzahl Medikationen und jeweiligen Anzahl Fehler kbnnen dem Anhang Il entnommen werden.

Am haufigsten wurden Analgetika, Antibiotika, Infusionslésungen, Antiphlogistika und Corticosteroide
verordnet und abgegeben. Entsprechend wurden mit Ausnahme der Infusionslésungen auch fur diese
Substanzklassen am meisten Fehler auf allen Ebenen festgestellt. Die formalen Fehler machten ca. zwei
Drittel der Fehler aus (Analgetika: 66% formale Fehler, Antiphlogistika: 70%, Corticosteroide: 58%), bei
den Antibiotika etwas mehr als die Halfte (54%).

Im Verhdltnis zur Anzahl Verordnungen traten am meisten Fehler auf beim Verordnen von Eisen-
Praparaten, Mitteln bei obstruktiven Atemwegserkrankungen (je sechs Fehler bei je drei Verordnungen)
und Antiepileptika (vier Fehler bei drei Verordnungen).

Bei den Zubereitungsfehlern waren haufig Protonenpumpenhemmer und Corticosteroide betroffen.
Entweder standen keine kindergerechten Dosierungsmaglichkeiten zur Verfigung (Ungenauigkeit beim
Teilen der Tabletten/Granulate) oder die Tabletten zur Gabe Uber Erndhrungssonde wurden nicht in
geniigend Flussigkeit suspendiert.

Insgesamt waren 72 Substanzen in Fehler involviert. Davon waren neun high alert medications. Anzahl
Verordnungen, Zubereitungen und Applikationen und entsprechend die Anzahl der erfassten Fehler sind
der Tabelle 5 zu entnehmen.
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Tabelle 5: High alert medications bei welchen Medikationsfehler festgestellt wurden.

Wirkstoff ATC Code Verordnungen Zubereitungen Applikationen Bemerkungen
Anz. Anz. Anz.
Al Fehler ik Fehler ik Fehler
Dalteparin BO1 2 1 2 2 ---  keine Wirkstoffangabe
1x fehlende Beschriftung
Heparin BO1 6 7 3 7 ---  1xfalsche Dosis zubereitet

1x Kontaminationsgefahr

1x unklare Dosis verordnet
1x InfBeutel nicht beschriftet

Kaliumchlorid iv  B05 8 1 8 4 8 1 3x Kontaminationsgefahr
1x Haltbarkeit der zubereiteten Lsg Uberschritten
n 1x keine Angabe des Bsp-Praparats
Ao ek g < g - 2x nur Angabe der Dosis/Kérpergewicht
Propranolol co7 2 2 2 2 ---  keine Angabe des Bsp-Préaparats

1x keine Angabe des Bsp-Praparats
Nifedipin Cco8 1 1 2 2 2 ---  1x fehlende Beschriftung
1x falsche Dosis vorbereitet

1x keinen Applikationsweg verordnet
2x falsches Bsp-Préaparat angegeben

Clobazam NO5 2 3 4 4 3 1x falsches Praparat gewahit

3x fehlende Beschriftung
Chloralhydrat NO5 1 1 1 1 -~ keine Angabe des Bsp-Préaparats
Midazolam NO5 3 1 3 3 ---  1xfalsches Bsp-Préaparat angegeben

3.3.7. Einfluss der Applikationsart auf Fehlerhaufi  gkeit und -anzahl

Die erfassten Falle wurden in finf Kategorien von Applikationsarten eingeteilt (intravends, Uber
Erndhrungssonde, peroral, rektal, andere). Es wurde die Haufigkeit, mit welcher jede Applikationsart von
Medikationsfehlern betroffen war, untersucht. Weiter wurden die Varianzen der durchschnittlichen Anzahl
Medikationsfehler pro Fall zwischen den Kategorien verglichen.

Zur Applikationsart ,andere* zahlten Inhalativa, Medikamente zur subkutanen Anwendung, Topika und
Rhinologika. Davon waren zwolf Falle in die Beobachtungsstudie eingeschlossen und neun (75%) waren
fehlerhaft. (s. Abbildung 20)

Die héchste Fehlerrate wurde bei der Applikationsart Gber Erndhrungssonde festgestellt (91% fehlerhafte
Falle, n = 32), gefolgt von Peroralia (78%, n = 131), Medikationen zur rektalen Anwendung (68%, n = 25)
und intraventse Applikationen (53%, n = 80). Anhand des Chi-Quadrat-Tests konnte ein signifikanter
Unterschied in der Haufigkeit von fehlerhaften Fallen zwischen den verschiedenen Applikationsarten
festgestellt werden (x? (4) = 33.49; p <.01).

Werden nur die effektiven Fehler betrachtet, verandert sich die Reihenfolge (s. Abbildung 21): Es werden
zwar immer noch am haufigsten Fehler bei der Applikation Uber Erndhrungssonde (69%, n = 24)
festgestellt, aber diesmal gefolgt von intravenésen Medikationen (34%, n = 51), der Sammelkategorie
.andere" (33%, n = 4), und schliesslich beinahe gleich haufig effektive Fehler bei der Anwendung von
peroralen und rektalen Arzneimittel (23%, n = 38 resp. 22%, n = 8). Damit wird ersichtlich, dass formale
Medikationsfehler haufiger bei Peroralia und Mittel zur rektalen Applikation gemacht wurden. Anhand
einer Subanalyse zwischen den Medikationen zur intravendsen und peroralen Applikation konnte ein
signifikanter Unterschied in der Auftrittshaufigkeit von effektiven Fehlern festgestellt werden (x2 (1) =
4.78; p =.03).
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Abbildung 20: Die Medikamentengabe Uber Erndhrungssonden war am haufigsten von Medikationsfehlern betroffen.

Abbildung 21: Werden nur die effektiven Medikationsfehler betrachtet, bleiben Fehler bei der Medikamentengabe
Uber Erndhrungssonden am haufigsten, diesmal gefolgt von intravendsen Medikamenten.

Im Durchschnitt wurden am meisten Medikationsfehler bei der Gabe lber Erndhrungssonden festgestellt

(1.9 Fehler/Medikation).

Dies verdnderte sich auch nicht bei Abzug der formalen Fehler (1.2

Fehler/Medikation). Hingegen sank die Anzahl Fehler/Medikation bei den Peroralia stérker nach Abzug
der formalen Fehler als bei den intravenésen Medikationen (von 1.2 auf 0.3 vs. 0.8 auf 0.4
Fehler/Medikation). (s. Abbildung 22, Tabelle 6 und Tabelle 7)

Der Kruskal-Wallis-Tests bestétigt einen signifikanten Unterschied in der Anzahl Fehler/Medikation
zwischen den Kategorien sowohl wenn alle Medikationsfehler eingeschlossen werden (H (4) = 35.94, p <
.001), als auch wenn nur die effektiven Medikationsfehler betrachtet werden (H (4) = 34.40, p <.001).
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Abbildung 22: Links: Bei der Medikamentengabe tber Erndhrungssonden wurden am meisten Fehler/Fall festgestellt,
gefolgt von Peroralia. Rechts: Nach Abzug der formalen Fehler werden immer noch am meisten Fehler/Fall bei der
Applikation Gber Ernahrungssonde festgestellt, diesmal jedoch gefolgt von der Kategorie ,andere” und den
intraventdsen Medikationen.

Tabelle 6: Eckdaten zur Varianzanalyse nach Applikationsart — alle Medikationsfehler eingeschlossen.

Kategorie Anz. Durch -schnitt Std. Abw. Std. 95% Konfidenzintervall Min. Anz. Max. Anz.
Falle Anz.F./Fall Fehler untere obere F./Fall F./Fall
Grenze Grenze
AYA 151 0.79 0.88 0.07 0.65 0.93 0 4
Sonde 35 1.91 1.38 0.23 1.46 2.37 0 6
p.o. 167 1.17 0.86 0.07 1.04 1.30 0 4
rec. 37 0.86 0.75 0.12 0.62 1.11 0 3
andere 12 1.08 0.79 0.23 0.63 1.53 0 2

Tabelle 7: Eckdaten zur Varianzanalyse nach Applikationsart — nur effektive Medikationsfehler eingeschlossen.

Kategorie Anz.  Durchschnitt  Std. Abw. Std. 95% Konfidenzintervall Min. Anz. Max. Anz.
Falle Anz.F./Fall Fehler untere obere F./Fall F./Fall
Grenze Grenze
i.v. 151 0.44 0.70 0.06 0.33 0.56 0 3
Sonde 35 1.17 1.27 0.21 0.75 1.59 0 6
p.o. 167 0.28 0.56 0.04 0.20 0.37 0 2
rec. 37 0.24 0.49 0.08 0.08 0.40 0 2
andere 12 0.50 0.80 0.23 0.05 0.95 0 2

3.3.8. Einfluss des Patientenalters auf die Haufigk  eit bzw. Anzahl
Medikationsfehler

Die Altersverteilung der Patienten wird in der Abbildung 23 prasentiert.

Das Durchschnittsalter der Patienten war 8 Jahre (Spannbreite: 18 Tage bis 18-jahrig). Mit 43.8% war die
Altersgruppe der zwischen 3- und 11-jahrigen (KIND) am meisten vertreten, gefolgt von den Kleinkindern
(28.9%, KLK, ab 29. Lebenstag bis Ende 2. Lebensjahr) und schliesslich den Adoleszenten (26.6%,
ADO, ab 12. Lebensjahr). Aus der Gruppe der Neugeborenen (NEO, bis 28. Lebenstag) war ein Patient
(0.8%) vertreten.
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Abbildung 23: Patientenverteilung nach Altersgruppe. Es wurden 128 Patienten eingeschlossen.

NEO: Neugeborene, bis 28. Lebenstag; KLK: Sauglinge/Kleinkinder, 1 Monat —

ADO: Adoleszente, ab 12-jahrig.

2-jahrig; KIND: Kinder, 3 — 11-jahrig;

Die Gruppe der Neugeborenen wurde aus der Analyse der Alterskategorien ausgeschlossen, da die

Gruppengrdsse zu klein war.

Zwischen den Alterskategorien Adoleszent, Kind und Kleinkind konnte kein Unterschied in der Haufigkeit
der Fehler festgestellt werden (x2 (2) = 3.09, p = .21). Die Abbildung 24 verdeutlicht dies.
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Abbildung 24: Es gab keinen signifikanten Unterschied zwischen den Alterskategorien in der Haufigkeit mit welcher

Medikationsfehler aufgetreten sind.

Der Kruskal-Wallis-Tests bestétigt hingegen einen signifikanten Unterschied in der durchschnittlichen
Anzahl Fehler pro Alterskategorie zwischen den Alterskategorien (H (2) = 7.24, p = .03). Abbildung 25
zeigt, dass bei Kleinkindern (1.24 Fehler/Fall) und Adoleszenten (1.16) im Schnitt mehr Medikationsfehler

als bei Kindern (0.91) passiert sind.
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Abbildung 25: Die Anzahl Fehler/Fall war in der Alterskategorie KIND deutlich tiefer als in den anderen beiden
Gruppen.

Tabelle 8: Eckdaten zur Varianzanalyse der Anzahl Medikationsfehler/Fall nach Patientenalter.

Kategorie Anz. Durchs chnitt ~ Std. Abw. Std.  95% Konfidenzintervall Min. Max.
Falle Anz.F./Fall Fehler untere obere Anz.F./Fall Anz.F./Fall
Grenze Grenze
KLK 89 1.24 1.07 0.11 1.01 1.46 0 5
KIND 189 0.91 0.84 0.06 0.79 1.03 0 3
ADO 123 1.16 1.04 0.09 0.98 1.35 0 6

3.3.9. Einfluss der Berufserfahrung der Pflege auf  die Haufigkeit bzw.
Anzahl Medikationsfehler

Verordnungsfehler und Ubertragungsfehler wurden bei dieser Analyse ausgeschlossen da erstere durch
Arzte und letztere nicht zwingend von der gleichen Pflegekraft wie die Zubereitung bzw. Applikation
verursacht wurden. Somit wurden alle Fehler wahrend der Zubereitung und Applikation und die
Dokumentationsfehler in die Pflegekurve fiir die Auswertung benutzt.

Wie in Abbildung 26 links erkenntlich, nimmt die Fehlerhaufigkeit mit der Berufserfahrung der Pflege
leicht zu. Der Unterschied ist jedoch nicht statistisch signifikant (x? (3) = 1.42, p = .70).

Fehlerhdufigkeit in Bezug auf die Fehlerhdufigkeit in Bezug auf die
Berufserfahrung der Pflege (relativ, n = Berufserfahrung der Pflege (absolut, n =
402) 402)
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Abbildung 26: Langjahrige Berufserfahrung zeigte eine leichte Tendenz haufiger Fehler zu machen.
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Werden die formalen Zubereitungsfehler abgezogen ergibt sich eine effektive Fehlerhaufigkeit von 26%
bei den Auszubildenden, gegeniiber 21% bei den Berufseinsteigern und 24% bei den mittel- bis
langjéahrigen Mitarbeitern. (s. Abbildung 27) Die Unterschiede sind wiederum nicht statistisch signifikant
(x?(3)=0.71, p = .87).

Fehlerhaufigkeit in Bezug auf die Fehlerhaufigkeit in Bezug auf die
Berufserfahrung der Pflege (relativ, n = Berufserfahrung der Pflege (absolut, n =
402) - nur effektive Fehler 402) - nur effektive Fehler
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Abbildung 27: Werden die formalen Zubereitungsfehler aus der Analyse ausgeschlossen ergab sich eine
ausgeglichenere Fehlerhaufigkeit Gber alle Gruppen hinweg.

Wie die Haufigkeit steigt auch die durchschnittiche Anzahl Fehler pro Fall mit steigender
Berufserfahrung. (s. Abbildung 28, links) Dabei wurde kein signifikanter Unterschied zwischen den
Gruppen festgestellt (H (3) = 1.26, p = .74). Werden die formalen Fehler wieder ausgeschlossen, wurden
in allen Gruppen im Schnitt 0.3 Fehler pro Fall erfasst (H (3) = 0.75, p = .86). (s. Abbildung 28, rechts)
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Abbildung 28: Links: Werden alle Zubereitungs-, Applikations- und Dokumentationsfehler (exkl. Ubertragungsfehler)
beriicksichtigt, scheint die durchschnittliche Anzahl Fehler/Fall mit der Berufserfahrung zu steigen. Rechts: Werden
die formalen Fehler ausgeklammert betrdgt die durchschnittiche Anzahl Fehler/Fall in allen Stadien der
Berufserfahrung ca. 0.3.
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Tabelle 9: Eckdaten zur Varianzanalyse der Anzahl Medikationsfehler/Fall nach Berufserfahrung der Pflege — alle
Fehler eingeschlossen ausser Verordnungs- und Ubertragungsfehler.

Kategorie Anz.  Durch schnitt Std. Std. 95% Konfidenzintervall Min. Max.
Falle Anz.F./Fall Abw. Fehler untere obere Anz.F./Fall Anz.F./Fall
Grenze Grenze
in Ausbildung 85 0.59 0.70 0.08 0.44 0.74 0 2
1-3 Jahre 92 0.62 0.75 0.08 0.47 0.77 0 5
4-10 Jahre 121 0.68 0.81 0.07 0.53 0.82 0 5
>11 Jahre 104 0.70 0.75 0.07 0.56 0.85 0 3

Tabelle 10: Eckdaten zur Varianzanalyse der Anzahl Medikationsfehler/Fall nach Berufserfahrung der Pflege — nur
effektive Fehler eingeschlossen, Verordnungs- und Ubertragungsfehler ausgeschlossen.

Kategorie Anz.  Durch schnitt Std. Std.  95% Konfidenzintervall Min. Max.
Falle Anz.F./Fall Abw. Fehler untere obere Anz.F./Fall  Anz.F./Fall
Grenze Grenze
in Ausbildung 85 0.31 0.56 0.06 0.19 0.42 0 2
1-3 Jahre 92 0.27 0.68 0.07 0.13 0.41 0 5
4-10 Jahre 121 0.31 0.63 0.06 0.19 0.42 0 4
>11 Jahre 104 0.32 0.63 0.06 0.20 0.44 0 3

3.3.10. Einfluss des Zeitpunkts der Zubereitung/App likation wahrend der
Arbeitsschicht auf die Haufigkeit bzw. Anzahl Medik ationsfehler
Es wurde untersucht, ob der Zeitpunkt der Zubereitung/Applikation eines Arzneimittels wéahrend der

Arbeitsschicht einen Einfluss auf die Haufigkeit und Anzahl Medikationsfehler pro Fall hatte. Dabei
wurden folgende Zeitintervalle unterschieden:

Schicht Zeitspanne Bezeichnung Zeitintervall
Fruhschicht von 7h-11h 1. Halfte, frih

von 12h-16h 2. Halfte, frih
Spatschicht von 15h-18h 1. Halfte, spat

von 19-23h 2. Halfte, spat

Verordnungs- und Ubertragungsfehler wurden wiederum von dieser Analyse ausgeschlossen.

Am meisten Medikationen wurden wahrend der 1. Hélfte der Frihschicht beobachtet (36%, n = 145).
Davon waren 44% (n = 64) fehlerhaft. Geméss Abbildung 29 wurde mit dem Fortschreiten des
Tageszeitpunkts eine Steigerung des relativen Anteils an fehlerhaften Fallen festgestellt. Die
Unterschiede waren jedoch nicht statistisch signifikant (x? (3) = 6.26, p = .10).

Werden wiederum die formalen Zubereitungsfehler aus der Bewertung ausgeschlossen, wurde ein
haufigeres Fehlerauftreten jeweils in der 2. Schichthélfte beider Schichten festgestellt. (s. Abbildung 30)
Der Unterschied zwischen der 1. und 2. Halfte der Frihschicht war nicht statistisch signifikant (x? (1) =
2.02, p = .10). Der Unterschied zwischen der 1. und 2. Halfte der Spatschicht ergab jedoch ein statistisch
signifikantes Ergebnis (x? (1) = 4.49, p = .03).

Anhand der Abbildung 31 ist ersichtlich, dass nicht nur die Haufigkeit der fehlerhaften Medikationen,
sondern auch die durchschnittliche Anzahl Fehler/Medikation im Verlauf des Tages stetig zunimmt. Die
Unterschiede zwischen den Gruppen sind nicht signifikant (H (3) = 5.57, p = .13). Werden nur die
effektiven Fehler analysiert, erkennt man erneut eine héhere durchschnittliche Anzahl Fehler/Medikation
jeweils in der 2. Halfte der beiden beobachteten Schichten, jedoch mit einem knapp nicht signifikanten
Wert (H (3) = 7.65, p = .054).
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Abbildung 29: Die Fehlerh&ufigkeit scheint im Verlauf des Tages zuzunehmen, dies jedoch nicht in einem

signifikanten Ausmass.
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Abbildung 30: Werden nur die effektiven Fehler betrachtet, kann ein Anstieg der Fehlerhaufigkeit jeweils in der 2.

Halfte der Arbeitsschicht festgestellt werden.
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Durchschnittliche Anzahl Fehler/Fall in Durchschnittliche Anzahl  effektiver
Abhangigkeit des Zubereitungs- Fehler/Fall in Abhangigkeit des
[Applikationszeitpunkts Zubereitungs-/Applikationszeitpunkts

1,00 0,60
= 0,90 T =
o =
L 0,80 T $ & 050 |
2 0,70 T 5 .l_
= )\ o h 4 | < 0,40
@ 0,60 1 S
< 0,50 hd < | é
= I = 0,30 T
€ 0,40 s ? l é
<030 < 0,20
G 0,20 o 1 |
3 0.10 L 0,10
o 0,00 ; ; ; . o

1. Halfte, 2. Halfte, 1. Halfte, 2. Halfte, 0,00 T T T 1
frih frih spat spat 1. Halfte, 2. Halfte, 1. Halfte, 2. Halfte,
Schichtzeitpunkt der Zubereitung/ frah frih spat spat
Applikation Schichtzeitpunkt der Zubereitung/Applikation

Abbildung 31: Links: Die durchschnittiche Anzahl Fehler/Fall in Bezug auf den Zubereitungs- bzw.
Applikationszeitpunkt wahrend der Arbeitsschicht nahm kontinuierlich zu. Rechts: mit Fokus auf die effektiven Fehler
wurden in der 2. Halfte der Arbeitsschicht mehr Fehler/Fall erfasst.

Tabelle 11: Eckdaten zur Varianzanalyse der Anzahl Fehler/Fall nach Zubereitungs-/Applikations-Zeitpunkt wahrend
der Arbeitsschicht — Verordnungs- und Ubertragungsfehler ausgeschlossen.

Kategorie Anz. Durch - Std.  Std. Fehler 95% Konfidenzintervall Min. Max.
Falle schnitt Abw. untere obere Anz.F./Fall Anz.F./Fall
Anz.F./Fall Grenze Grenze
1. Halfte, frih 145 0.58 0.83 0.07 0.44 0.71 0 5
2. Halfte, frih 99 0.66 0.72 0.07 0.52 0.80 0 3
1. Halfte, spat 86 0.67 0.66 0.07 0.54 0.81 0 2
2. Hélfte, spat 72 0.76 0.76 0.09 0.59 0.94 0 3

Tabelle 12: Eckdaten zur Varianzanalyse der Anzahl Fehler/Fall nach Zubereitungs-/Applikations-Zeitpunkt wahrend
der Arbeitsschicht — nur effektive Fehler eingeschlossen, Verordnungs- und Ubertragungsfehler ausgeschlossen.

Kategorie Anz. Durch - Std.  Std. Fehler 95% Konfidenzintervall Min. Max.
Falle schnitt Abw. untere obere Anz.F./Fall Anz.F./Fall
Anz.F./Fall Grenze Grenze
1. Halfte, frih 145 0.26 0.69 0.06 0.15 0.37 0 5
2. Halfte, frih 99 0.33 0.61 0.06 0.21 0.45 0 2
1. Halfte, spat 86 0.23 0.50 0.05 0.13 0.34 0 2
2. Halfte, spat 72 0.42 0.64 0.08 0.27 0.57 0 3

3.3.11. Einfluss von Unterbrichen wahrend der Zube reitung auf die
Haufigkeit bzw. Anzahl Medikationsfehler

Wahrend der Bereitstellung bzw. Zubereitung von Medikationen wurden die Pflegenden in 184 Fallen
(46%) mindestens einmal unterbrochen. Ursachen fir die Unterbrechungen waren Gesprache von der
zubereitenden Pflegenden selbst ausgehend, Gespréche und Fragen von anderen Pflegenden, von
Arzten, anderen Fachpersonen und Patienten oder deren Angehérigen. Weiter waren auch Alarmsignale
von Geraten und Patientenklingeln sowie Rapporte fur Unterbriche wahrend der Zubereitung
verantwortlich.

Die Falle wurden in drei Kategorien eingeteilt: kein Unterbruch, einmal unterbrochen und mehrmals
unterbrochen wahrend der Zubereitung.

Da sich die Beobachtung der Unterbriiche auf den Zubereitungsschritt beschrankte, wurden fiir die
Auswertung der Fehlerhaufigkeit und —anzahl pro Medikation nur die Zubereitungsfehler betrachtet.
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Abbildung 32 zeigt, dass selbst ohne Unterbrechungen 47% der Zubereitungen (n=100) Fehler
aufwiesen, Tendenz steigend je haufiger die Pflege unterbrochen wurde. Die Unterschiede in der
Haufigkeit fehlerhafter Félle ist jedoch statistisch nicht signifikant (x? (2) = 0.68, p = .71). Werden bei
diesen Resultaten wieder die formalen Zubereitungsfehler ausgeschlossen, erhalt man die Abbildung 33.
Diese Ergebnisse zeigen einen statistisch signifikanten Unterschied zwischen der Haufigkeit fehlerhafter
Falle mit effektiven Fehlern bei der Zubereitung je ofter das Pflegepersonal dabei unterbrochen wird (x?

(2) = 22.81, p < .01).
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Abbildung 32: Die Haufigkeit von Zubereitungsfehlern (formale und effektive) scheint auf den ersten Blick nur minim
von der Anzahl Unterbrechungen wéhrend der Zubereitung abhéngig zu sein.
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Abbildung 33: Werden nur die effektiven Zubereitungsfehler betrachtet, wird ein signifikanter Anstieg der
Fehlerhaufigkeit bei mehrmaligen Unterbrechungen festgestelit.

Auch bei der Anzahl Fehler pro Zubereitung konnte eine leichte Zunahme der Fehler bei haufigeren

Unterbrechungen festgestellt werden (F (2, 396)
Ausschliessen der formalen Fehler noch deutlicher und signifikant (H (2)

Abbildung 34)
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Abbildung 34: Nebst der Haufigkeit nimmt auch die durchschnittiche Anzahl Fehler/Fall bei mehrmaligen
Unterbriichen wahrend der Zubereitung zu.

Tabelle 13: Eckdaten zur Varianzanalyse der Anzahl Fehler/Fall in Abhangigkeit der Anzahl
Unterbriichen/Zubereitung.

Kategorie Anz. Durch - Std. Std. 95% Konfidenzintervall Min. Max.
Falle schnitt Abw. Fehler untere obere Anz.F./Fall Anz.F./Fall
Anz.F./Fall Grenze Grenze
kein Unterbruch 215 0.52 0.60 0.04 0.44 0.60 0 2
1x unterbrochen 97 0.55 0.61 0.06 0.42 0.67 0 2
22x unterbrochen 87 0.63 0.68 0.07 0.49 0.78 0 2
Tabelle 14: Eckdaten zur Varianzanalyse der Anzahl Fehler/Fall in Abhangigkeit der Anzahl
Unterbriichen/Zubereitung — formale Zubereitungsfehler ausgeschlossen.
Kategorie Anz. Durch-schnitt  Std. Std. 95% Konfidenzintervall Min. Max.
Falle  Anz.F./Fall Abw. Fehler untere obere Anz.F./Fall Anz.F./Fall
Grenze Grenze
kein Unterbruch 215 0.12 0.33 0.02 0.08 0.16 0 1
1x unterbrochen 97 0.19 0.42 0.04 0.10 0.27 0 2
22x unterbrochen 87 0.40 0.58 0.06 0.28 0.52 0 2
3.4. Diskussion
Wahrend der Beobachtungsdauer wurden bei der Verordnung, Zubereitung, Applikation und

Dokumentation von 402 zu verabreichenden Medikamenten 427 Fehler gezahlt, verteilt auf 277
Medikationen; d.h. in knapp 69% aller Medikationen kam es zu einem oder mehreren Fehlern. Bei
genauerer Betrachtung kamen aber in etwas mehr als der Halfte der fehlerhaften Medikationen nur
formale Fehler vor; der Anteil fehlerhafter Medikationen mit effektiven Fehlern betrug somit ,nur” 31%. Da
in dieser Arbeit mehrere Methoden benutzt wurden (Uberpriifung der Verordnungsdokumentation, direkte
Beobachtung der Zubereitung und gezielte Befragung zu Applikationsdetails), ist ein effektiver Vergleich
mit der Literatur schwierig. Dieses Resultat gliedert sich etwas Uber der bisher erhobenen allgemeinen
Medikationsfehlerrate in der Péadiatrie ein, welche zwischen 5% - 27% fehlerhafte Falle liegt. [10, 21]
Diese Literaturdaten wurden aber lediglich ber freiwilige Meldesysteme und Uberprifung der
Verordnungs- und Pflegedokumentation erhoben. Weiter ist der Begriff ,Medikationsfehler darin teilweise
ungenau definiert, was einen Vergleich noch unzuverlassiger macht.

Die Mehrheit der erfassten Medikationsfehler war formaler Art. Dabei wurden Vorgaben aus internen
Richtlinien missachtet. Dies kann nicht ignoriert werden. Dieses Resultat bedeutet, dass entweder die
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Richtlinien nicht den im Alltag umsetzbaren Mdglichkeiten entsprechen oder deren Sinn und Zweck nicht
verankert ist und sie deshalb nicht umgesetzt werden.

Die vorliegende Beobachtungsstudie zeigte eine positive Korrelation zwischen der Anzahl Medikationen,
die ein Patient erhalt, und der Anzahl Medikationsfehler, die er erlebt. Es ist bekannt, dass das Risiko,
unerwiinschte Arzneimittelereignisse zu erleiden, erhoht ist, je mehr Medikamente ein Patient erhalt. [42]
Dieses Ergebnis ist deshalb an sich wenig Gberraschend, unterstiitzt aber die Empfehlung, auch in der
Padiatrie die Anzahl Medikationen stets auf ein Minimum zu halten und betont die Notwendig, die
Indikation eines Medikamentes immer (wieder) zu hinterfragen, insbesondere bei Patienten mit
komplexen Arzneimitteltherapien.

3.4.1. Etappe der Verordnung

In der Etappe der Verordnung waren 41.5% der Medikationen fehlerhaft, wobei nur 12% der
Verordnungen effektive Fehler enthielten und 7.5% der Verordnungen dahingehend fehlerhaft waren,
dass der Wille des Arztes nicht erkennbar war. Palmero erfasste in seiner Arbeit eine ahnliche Rate an
Verordnungen, die unvollstdndig und missverstandlich waren (8.1%). [16] Eine ziemlich vergleichbare
Arbeit stellte 13.2% effektiv fehlerhafte Verordnungen fest [26], wobei die Fehlerrate in anderen
Untersuchungen zwischen 3% - 37% schwankte. [10, 21] Wenn ein Arzt das Verordnen eines
Medikaments vergas, konnte dies nicht erkannt werden. Weiter wurde in der Evaluation der
Verordnungen die pharmazeutische Korrektheit nicht bewertet, womit eine wichtige Quelle von
Medikationsfehlern gar nicht beachtet wurde. Dies sind Aspekte, die zu diesen uneinheitlichen
Ergebnissen beitragen kénnen.

Verordnungen, die unklar und missverstandlich sind, bergen Risiken. Missverstandnisse filhren zu
Zubereitungsfehlern oder Therapieverzégerungen wegen Klarungen. Letztlich kénnten sich der
Therapieerfolg vermindern oder unerwiinschte Arzneimittelereignisse auftreten. Eine mangelhafte
Angabe des Wirkstoffs und Beispielpraparats kann die korrekte Wahl des Arzneimittels erschweren.
Besonders Import- oder Eigenpraparate waren nicht als solche zu erkennen. Wenn dann noch weitere
Angaben unklar sind, ist das Fehlerrisiko gross. Beispielsweise wurde einmal ,Melatonin (N-Acetyl-5-
Methoxytry...), 1 Kapsel, 1x taglich, p.o.“ verordnet. Anhand des genannten Beispielpraparats ist davon
auszugehen, dass die Magistralrezeptur aus der Spitalapotheke gewlnscht war und nicht das
Handelsprodukt Circadind. Jedoch stellt die Spitalapotheke zwei verschiedene Starken her, somit war
unklar, welche Dosis der Patient effektiv benétigte. Die Angabe der Dosis in mg (gewisse Ausnahmen in
mmol oder IE) und nicht in ml, Kapseln oder Tropfen ist zwingend nétig, besonders wenn mehrere
Konzentrationen eines Produkts existieren. Teilweise wurden Handelsprodukte in Arzneiformen oder
Dosen verordnet, wie sie nicht existieren (z.B. ,Dormicum Suspension 7 mg“, ,.Emend 45 mg"). Es ist
mdoglich, dass teilweise die Kenntnis dariiber, wie Wirkstoffe erhaltlich sind, bei den Arzten fehlt. Dies
fuhrt dazu, dass sie in diesen Féllen nicht wissen, wie das Arzneimittel konkret verabreicht wird und/oder
ob die Dosis(un)genauigkeit akzeptabel ist. Bei zu grosser Dosisungenauigkeit kann die Spitalapotheke
ihren Beitrag leisten, indem sie z.B. Arzneimittel in kindergerechter Dosierung zur Verfligung stellt. Wenn
keine geeigneten Formen eines Medikaments zur Verfligung stehen ist eine géngige Zubereitungspraktik
in der Padiatrie beispielsweise die Auflésung bzw. Suspension eines Pulvers, Kapselinhalts oder einer
Tablette in Wasser und die proportionale Entnahme von Lésung gemass verordneter Dosis. Eine
Untersuchung stellte am Beispiel von l8slichen Aspirin® Tabletten fest, dass nachdem die Tabletten in
Losung gebracht wurden und ein Aquivalent der verschriebenen Dosis in eine Oralspritze aufgezogen
wurde, die Dosis in der Oralspritze meist zu gering war (Spannbreite von 23% - 188% der Zieldosis). [43]
In wie fern solche Praktiken weiter gehandhabt werden sollen bzw. bei welchen Arzneimitteln dies
maoglicherweise akzeptabel sein kdnnte, misste Gegenstand einer Diskussion in einem interdisziplinaren
Team sein.

Auch die Einfuhrung der elektronischen Verordnung in der KKJ (2015/2016 geplant) kénnte zu einer
Verbesserung filhren, wie bereits andere zusammenfassten. [13, 25, 32] Entscheidend schien dabei,
dass das elektronische Verordnungssystem integrierte  Datenbanken zu  padiatrischen
Dosisempfehlungen und pharmakokinetische Angaben sowie therapeutische Entscheidungshilfen hatte.
Allem voran muss die elektronische Verordnung in der Péadiatrie Herausforderungen wie die Alters-,
Indikations- und Gewichts-spezifische Dosierung, die Umrechnung von Arzneimittel-Konzentrationen auf
Volumen und das Runden auf praktikable Mengen meistern kénnen. Nebst diesen technischen
Fortschritten zeigten Interventionen durch klinische Pharmazeuten ebenfalls einen grossen Einfluss auf
die Reduktion von Verordnungsfehlern in padiatrischen Kliniken. [33]
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3.4.2. Etappe der Zubereitung

In der Etappe der Bereitstellung/Zubereitung wurden am haufigsten Medikationsfehler erhoben; 48% der
Zubereitungen waren fehlerhaft, mit Abzug der formalen Fehler waren es noch 18.5% der Zubereitungen,
welche effektive Fehler aufwiesen. Diese Etappe wurde aber auch mit der umfassendsten Methode
(Beobachtung) untersucht, somit Uberrascht dieses Ergebnis nicht. Palmero verzeichnete auf einer
NeolPS lediglich 4.3% fehlerhafte Zubereitungen, Schneider et al. auf einer padiatrischen IPS 23% und
eine Ubersichtsarbeit zu Zubereitungs- und Applikationsfehlern berechnete eine Fehlerrate von 17% -
34%, wobei alle drei keine formalen Fehler beriicksichtigten. [16, 22, 44] In der vorliegenden Arbeit
kénnte die Anwesenheit des Beobachters das Verhalten wéahrend der Zubereitung beeinflusst haben. Die
Pflege konnte sich dadurch gestresst filhlen und zu Fehlern neigen oder im Gegenteil ihre
Aufmerksamkeit steigern und die Tatigkeiten sorgfaltiger ausfiihren. Palmero begriindet die tiefe
Zubereitungsfehlerrate aus seiner Studie mit dem hohen Ausbildungsgrad der beobachteten Pflegenden,
dem Vorhandensein von Zubereitungsprotokollen, Inkompatibilitatstabellen und die systematische
Kontrolle jeder Zubereitung nach dem 4-Augen-Prinzip.

Wahrend der Zubereitung war die fehlende Beschriftung der Medikationen die haufigste Fehlerart (64%
der Fehler). In der KKJ wird die Medikation Ublicherweise einzeln pro Patient gerichtet und von der
gleichen Pflegenden unverziglich appliziert. Trotzdem gibt es Ausnahmen, sei es, dass die Medikationen
mehrerer Patienten gleichzeitig gerichtet wurden oder dass die Medikationen vorgerichtet und einige Zeit
spater abgeholt wurden. In diesen ,Ausnahme*-Situationen birgt eine fehlende Beschriftung das Risiko
eines Patientenschadens. Verbesserungs- bzw. Unterstiitzungsmaglichkeiten bei der Umsetzung der
Beschriftung sollten daher diskutiert werden.

Zwei weitere haufige Fehlerursachen waren Wissenslicken in der Zubereitungs- und Applikationstechnik
(24% der Zubereitungs- und Applikationsfehler). Teilweise waren Fehler in den Medi-Schemen integriert
oder Informationen vorenthalten, was zu systematischen Fehlerwiederholungen fiihrte. Eine
Uberarbeitung der Medi-Schemen ist daher notwendig, aber weitere Unklarheiten sollten mit der
Pflegeexpertin diskutiert und mit ihr eine Strategie erarbeitet werden, wie der Wissenstransfer am besten
stattfinden soll. Mégliche Wege sind Ergéanzungen von Richtlinien oder punktuelle/regelmassige
Schulungen durch Pflegende selbst oder die Spitalapotheke z.B. im Stil von Mikroschulungen?. Der
Einbezug der Pflegenden selbst in die Schulungen ermdglicht den Umfang richtig zu wahlen und erzielt
womdglich einen besseren Lerneffekt. Eine Studie aus den USA ging noch weiter und griindete mehrere
Projekt-Teams, jedes von Pflegenden gefihrt, die sich jeweils einem Prozess widmeten : 1) Vergleich der
zuzubereitenden Medikation mit der Verordnungs- und Pflegedokumentation 2) Beschriftung der
Medikation von der Zubereitung bis zur Applikation 3) zwei Arten der Patientenidentifikation Gberprifen 4)
Medikation wenn immer mdglich dem Patienten erklaren 5) Dokumentation der Applikation direkt
nachdem das Medikament verabreicht wurde 6) den Medikationsprozess vor Unterbrechungen schitzen.
[45] Mit diesen sechs Projekt-Teams wurde die Fehlerfreiheit bei der Arzneimittelapplikation innerhalb
von 18 Monaten um 11% verbessert. In der KKJ wéren aufgrund der erhobenen Daten nebst den oben
erwahnten Projekten z.B. Projekt-Teams fur Zubereitungstechniken oder Kontaminationsrisiken denkbar.

Bei 9% der parenteralen Zubereitungen wurde ein Kontaminationsrisiko festgestellt. Kontaminationen von
parenteralen Losungen sind auf Pflegestationen ein bekanntes Problem. [46] Eine Studie auf vier
Intensivpflegestationen stellte bei Zubereitungen aus Stechampullen 2% kontaminierte Spritzen und bei
Zubereitungen aus Brechampullen gar 7% - 44% kontaminierte Spritzen fest. [47] Ein Bewusstsein fir
Risikosituationen und Grundkenntnisse Uber korrekte Zubereitungstechniken sind unerléasslich und
Wiederholungskurse, analog der periodischen Uberpriifung der Handehygienepraktiken, waren ein
moglicher Ansatz.

3.4.3. Etappe der Applikation

Bei der Applikation wurden 35 Fehler notiert, dies betraf nur 8% der erfassten Applikationen. Die Literatur
beschreibt in der Padiatrie extrem auseinander driftende Applikationsfehlerraten, die kaum zu vergleichen
sind: zwischen 72% - 75% [10], 32% [44] und 27% fehlerhafte Applikationen [13]. Andere Forscher, die
Zubereitungs- und Applikationsfehler zusammen auswerteten, stellten Fehlerraten von 19% [26] und 26%
- 79% [22] fest. Alles in Allem ist das aus dieser Arbeit erhobene Resultat sehr tief. Die Befragung der
Pflege zur Applikation bestimmter Medikamente barg den Bias, dass méglicherweise ein Lerneffekt mit
der Zeit auftrat (z.B. die Frage nach dem Vor-, Zwischen- und Nachspiilen bei der Medikamentengabe

2 Solche Schulungen werden aktuell in zweiwdchigem Rhythmus von Pflege und Spitalapotheke auf der Medizin des
KSA durchgefuhrt. Dabei handelt es sich um Schulungen von max. 15 Minuten Dauer, mit einer A4-Seite als
Zusammenfassung, welche an die Innentir der Personaltoiletten als Repetition gehangt wird.
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Uber Erndhrungssonde). Zudem wurden die Daten zur Applikation lediglich durch Befragung und nicht
durch Beobachtung der Pflege erfasst. Dadurch konnten Handhabungsschwierigkeiten und falsche
Angaben nicht erkannt werden. Aus diesen Griinden ist die Befragung sicherlich eine limitierte Methode
zur Erfassung von Applikationsfehlern.

Ein in dieser Etappe zu klarender Punkt bleibt die Kompetenz der Pflege, den Applikationsweg von
Arzneimitteln selbststéandig zu andern, wenn nur ein Applikationsweg verordnet ist. Der Wechsel von der
peroralen zur rektalen Gabe eines Medikaments war meist im Zusammenhang mit Erbrechen erfolgt und
umgekehrt bei Verweigerung der rektalen Applikation oder Durchfall. Bei gewissen Arzneimitteln kann
dies in Betracht gezogen werden, wenn z.B. die Pharmakokinetik gleich ist und sich die Dosierung je
nach Applikationsweg nicht unterscheidet. Grundsétzlich ist dies aber eine é&rztliche
Entscheidungskompetenz. Ob und in welchem Ausmass diese Kompetenz der Pflege tUbertragen werden
soll, muss von arztlicher Seite geklart werden. Falls diese Entscheidungskompetenz delegiert werden
soll, ist eine Definition der zulassigen Situationen und Medikamente unerlasslich.

Versdumnisse, falsche Applikationszeiten und Ubersehene Verordnungsstops sind meist eine Folge von
Hektik gewesen. Dies deckt sich mit den Angaben aus den CIRS-Meldungen und wird auch in der
Literatur als eine Ursache dafiir angegeben. [13]

3.4.4. Dokumentationsfehler

Bei der Dokumentation waren wenig Fehler festgestellt worden (3%). Diese Fehlerrate fallt in die
Spannbreite, die in der Literatur gefunden wurde (<1% - 20%). [10, 16]

Teilweise waren die Dokumentationsfehler dadurch bedingt, dass das Beispielpraparat abgeschrieben
wurde und nicht das effektiv verabreichte Arzneimittel notiert wurde. Die Pflegedokumentation soll die
Realitat widerspiegeln, es muss sichergestellt werden, dass dies fir alle Pflegekrafte klar ist. Diese
Problematik kénnte sich zwar mit der Einfihrung der elektronischen Verordnung verandern, da mit
diesem System der Arzt direkt das im Spitalsortiment vorratige Arzneimittel verordnen muss und die
Dokumentation durch Bestatigung erfolgt und nicht neu eingetragen werden muss. Allerdings wird in den
Kliniken des KSA, wo die elektronische Verordnung bereits eingefiihrt wurde, immer wieder beobachtet,
dass nicht vorhandene aber verordnete Produkte als abgegeben dokumentiert oder nicht ausfiihrbare
Verordnungen, als verordnet dokumentiert werden. Dies obwohl der ausfuhrenden Pflege der
Verordnungsfehler aufgefallen war und sie entsprechend ihrer Erfahrung den Willen des Arztes
interpretierte und entsprechend umsetzte. Somit wird klar, dass dieses Problem wahrscheinlich nur durch
Schulung angegangen werden kann und nicht alleine mit der Einfihrung der elektronischen Verordnung
geldst wird.

3.4.5. Von Fehlern betroffene Substanzklassen

Bei den Substanzklassen sind am meisten effektive Fehler bei den Antibiotika, gefolgt von den Analgetika
erfasst worden (25% resp. 20% der effektiven Fehler). Dies entspricht den meist genannten
Substanzklassen, welche in der Padiatrie zu Medikationsfehler fiihren, aus der Literatur, ist jedoch leicht
unter den bisher angegebenen Werten (30% - 44% resp. 25% - 33%). [13, 48, 49] Erfreulicherweise
waren im Gegensatz zu den Erkenntnissen aus der CIRS-Auswertung keine Verwechslungen mehr
zwischen ClamoxylO und AugmentinCl vorgekommen.

Wird der Blick auf die high alert medications gerichtet, wird festgestellt, dass die Handhabung der
Insuline in der Beobachtungsphase keine Schwierigkeiten bereitete. Da Insuline aber in der
Beobachtungsphase nur zweimal verordnet wurden, was einer seltenen Verordnung entspricht, ist eine
zuverlassige Aussage unmdoglich. Die bereits genannte mangelhafte Bezeichnung von Import- und
Eigenpréaparaten kommt hier zur Geltung (Propranolol, Nifedipin, Clobazam, Chloralhydrat sind alles high
alert medications). Da jedoch haufiger Antithrombotika und Psycholeptika verordnet werden (Dalteparin,
Heparin, Chloralhydrat und Midazolam gehéren zu diesen Klassen) und diese unter den high alert
medications zu den besonders risikoreichen Substanzen gehdren, kénnte ein Fokus auf diese Praparate
von Interesse sein.

Adrenalin wird als Notfallmedikation bei Therapien mit Risiko fur einen anaphylaktischen Schock stets
vorbereitet mit einem Berechnungsblatt fir die Dosis. Zweimal wurde nur die Dosis pro kg Kérpergewicht
verordnet, die effektive Dosis dann nur von einer Pflege berechnet. Eine Untersuchung auf einer
Notfallstation stellte bei Reanimationen von Kindern lediglich 34% korrekte Adrenalindosierungen fest.
[25] Aus diesem Grund ist es empfehlenswert, die Berechnung der Adrenalin-Dosis unbedingt vorgangig
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zu risikoreichen Therapien im Vier-Augen-Prinzip durchzufiihren, am besten durch eine Pflegeperson und
den verordnenden Arzt.

3.4.6. Der Einfluss der Applikationsart auf die Feh  lerhaufigkeit und —anzahl

Unter den verschiedenen Applikationsarten wurde ein erhéhtes Risiko fir Medikationsfehler bei der
Medikamentengabe Uber Erndhrungssonden festgestellt. Die Problematik der Medikamentengabe Uber
Erndhrungssonde ist weit bekannt. [50-54] Falsche Verabreichungsmethoden kénnen zu verminderter
Wirksamkeit und damit Therapiescheitern, Toxizitat, unerwinschten Arzneimittelwirkungen fiihren oder
die Erndhrungssonde kann verstopfen. Selbst die ,Entstopfung” einer Erndhrungssonde birgt Risiken. Die
Spitalapotheke des Universitatsspitals von Genf hat diese Problematik auch erkannt und eigens eine
Formulierung fir Omeprazol zur Applikation Uber Erndhrungssonde kreiert. [23] Diese Erkenntnisse
sollten deshalb dringend Thema in einem interdisziplindren Team werden, damit geeignete
Praventionsmassnahmen in der KKJ getroffen werden kénnen. Die interne Richtlinie der KKJ ist
luckenhaft und die Ubergreifende Betriebsnorm maoglicherweise nicht in allen Punkten in der KKJ
umsetzbar, da sie vorwiegend auf erwachsene Patienten mit Erndhrungssonde ausgerichtet ist. Dies
wirde sich z.B. auch als Pflege-Projekt eignen.

In der Literatur wird der intravendse Applikationsweg als der kritischste erachtet, jedoch wurden keine
Arbeiten entdeckt, die die Applikation Uber Erndhrungssonde separat auswerteten. [21, 49] Die
Applikation Uber Erndhrungssonde ausgeschlossen, bestétigt diese Arbeit ebenfalls den intraventsen
Applikationsweg als kritischer als die perorale oder rektale Medikamentengabe.

3.4.7. Der Einfluss des Patientenalters auf die Feh lerhaufigkeit und —anzahl

Bei der Analyse der Medikationsfehler in Bezug auf das Patientenalter wurde eine abnehmende
Fehlerhaufigkeit bzw. —anzahl mit steigendem Patientenalter erwartet, da sich die Therapien fur
Sauglinge, Kleinkinder und Kindern von deren fur Erwachsene deutlich unterschieden, oft im off-label
therapiert wird und aus Handelsprodukten z.T. die gewiinschte Dosierung schwierig zu entnehmen ist.
Entgegen dieser Erwartung wurde eine tiefere Anzahl Fehler/Medikation bei Kindern im mittleren
Alterssegment festgestellt. Dies kdnnte anhand eines Bias erklart werden: Die Kategorie der zwischen 3-
und 11-jahrigen verfugte tber keine Patienten, welche tUber Erndhrungssonden Medikamente erhielten.
Daher verfalscht vermutlich das erhohte Risiko flr Medikationsfehler bei der Medikamentengabe Uber
Erndhrungssonde das Ergebnis der Analyse in Bezug auf das Patientenalter.

3.4.8. Der Einfluss der Berufserfahrung auf die Feh  lerhaufigkeit und —
anzahl

Anhand von Aussagen aus der Literatur wurde angenommen, dass effektive Medikationsfehler haufiger
bei ungetibtem Personal auftreten und somit moglicherweise Pflegende in Ausbildung haufiger davon
betroffen sind. [13] Es konnte keinen messbaren Einfluss der Berufserfahrung der Pflege auf die effektive
Fehlerhaufigkeit und —anzahl/Medikation festgestellt werden. McDowell et al. haben das gleiche
festgestellt und erkannten bei langjahrigen Mitarbeitern auch eine selbstsicherere Haltung. [13] Das
Ergebnis ist erfreulich, damit kann von einem einheitlichen Wissensstand und von einer guten Betreuung
der Auszubildenden ausgegangen werden. Jedoch scheinen die langjahrigen Mitarbeiter mehr formale
Fehler zu machen. Dies legt den Schluss nahe, dass bei formalen Fehlern und Fehlern aus
Unachtsamkeit die Berufserfahrung nicht schitzt.

3.4.9. Der Einfluss des Zubereitungs-/Applikationsz  eitpunkts wahrend der
Arbeitsschicht auf die Fehlerh&ufigkeit und —anzahl

Wurden die Medikationsfehler in Zusammenhang mit dem Zubereitungs- bzw. Applikationszeitpunkt
wahrend der Arbeitsschicht gebracht, schien die Ermidung im Verlauf des Arbeitstages eine Rolle zu
spielen. Wahrend der 2. Halfte der Spatschicht wurden signifikant haufiger effektive Fehler festgestellt.
Andere mdogliche Faktoren als die Mudigkeit ist zu diesem Schichtzeitpunkt auch die Zustandigkeit fur
eine grossere Anzahl Patienten pro Pflege als tagsiiber, da im Spatdienst weniger Personal anwesend
ist. Hohe Arbeitsbelastung und Miidigkeit wurden beide positiv mit Medikationsfehlern assoziiert. [3, 13]
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3.4.10. Der Einfluss von Unterbriichen wahrend der Z  ubereitung auf die
Fehlerhaufigkeit und —anzahl

Auf den ersten Blick kdnnte man meinen, die Haufigkeit mit welcher die Pflege beim Zubereiten gestort
wurde héatte keinen grossen Einfluss auf die Fehlerrate. Mit dem Fokus auf die effektiven
Zubereitungsfehler konnte jedoch deutlich ein negativer Effekt von mehrmaligen Unterbriichen auf die
Qualitat der Zubereitungen aufgezeigt werden. Ablenkungen und Unterbrechungen kénnen im Spital
nicht vollig ausgeschlossen werden. Die Implementierung von evidenz-basierten
Verbesserungsmassnahmen, wie sie in der Literatur bereits beschrieben sind, ware aber ein Ansatz zur
Optimierung dieses Ergebnisses. [45, 55-58] Geschilderte Massnahmen sind: 1) Einfihrung einer
storfreien Zone (no interruption zone), z.B. ein separater Zubereitungsraum, mit Beschilderung oder mit
roter Linie zur Markierung der Zone 2) Sensibilisierung auf bzw. Schulung aller Gesundheitsfachpersonen
Uber die Problematik der Unterbriche 3) das Tragen einer Warnweste, wenn die Pflegeperson am
Zubereiten ist 4) die zubereitende Person vor Telefonanrufen schitzen 5) Verhaltensdnderung
anstreben, damit sich die zubereitende Person nicht selbst unterbricht. Welche Massnahmen jeweils in
einer Klinik umgesetzt werden kdnnen hangt von den raumlichen Voraussetzungen, des Bewusstseins
der Problematik im Team und der Organisation des Medikationsprozesses (individuelle
Medikamentenverteilung bzw. im Rundgang) ab.

Abschliessend liegt der Schluss nahe, dass zusammen mit dem Ergebnis, dass die Berufserfahrung
keinen messbaren Einfluss auf die Fehlerhaufigkeit darstellt, die Berufserfahrung bei Unterbriichen nicht
vor Medikationsfehlern schitzt.

3.5. Schlussfolgerung und bereits umgesetzte Massna  hmen

Wahrend knapp vier Monaten Beobachtungsphase wurden ca. viermal so viele Medikationsfehler erfasst
wie wahrend zwei Jahren im CIRS gemeldet wurden. Dies zeigt die unterschiedliche Sensitivitat der
verschiedenen Methoden auf und dass die Methodenwahl relevant fir das Outcome und die
Vergleichbarkeit ist. Die Verteilung der Fehler auf die unterschiedlichen Etappen unterscheidet sich
zwischen den Resultaten aus dem CIRS und aus der Erfassungsphase. Die Reihenfolge blieb identisch
(Zubereitungsfehler > Verordnungsfehler > Applikationsfehler > Dokumentationsfehler), jedoch war der
Anteil der Applikationsfehler im CIRS mit 31% gegentuber den 8% aus der Erfassungsphase wesentlich
hoher. Dies wird auf die stark limitierte Methode zur Erfassung von Applikationsfehlern zurtickgefihrt
(Befragung). Der Unterschied zwischen der Anzahl Verordnungs- und Zubereitungsfehler wurde in der
Erfassungsphase geringer. Dies ist mdglicherweise ein Hinweis auf die Meldebias in CIRS, dass
hauptsachlich als schwerwiegend empfundene Fehler gemeldet werden und diese im Bereich der
Zubereitung und Applikation mehr auffallen und daher gemeldet werden. Weiter wird die CIRS-
Auswertung wegen des relativ geringen Anteils an Meldungen durch das Arztepersonal verzogen;
Therapeutische Medikationsfehler werden kaum gemeldet, wurden in der Erfassungsphase aber auch
nicht erhoben. Und wird nur der Anteil der effektiven Verordnungsfehler aus der Erfassungsphase
betrachtet (12%), so ist der relative Anteil der aus den CIRS-Meldungen (25%) wieder bedeutend hdher.
Ferner wurden im CIRS bei den Zubereitungen vorwiegend Dosierungsfehler und bei der Applikation
Bedienungsfehler des Infusomaten gemeldet. Beides war wéhrend der Erfassung nicht am haufigsten
vorgekommen, sondern formale Fehler und Technikméngel traten héaufiger auf. Ausserdem wurde
wahrend der Beobachtungsphase z.B. keine Verwechslung von Arzneimitteln oder Patienten festgestellt.
Anhand dieser Beispiele wird ersichtlich, dass die unterschiedlichen Erfassungsmethoden nicht nur eine
unterschiedliche Sensitivitat haben sondern tendenziell auch unterschiedliche Fehlerarten erfassen.

Aus den vorliegenden Ergebnissen kénnen im Rahmen der verfiigbaren Ressourcen nun Folgeprojekte
zur Verbesserung der Arzneimittelanwendung und Reduktion der Medikationsfehler projektiert werden.

Auf Basis der Beobachtungen wurden noch im Laufe der Arbeit drei Verbesserungsmassnahmen
identifiziert und umgesetzt:

+ Mit dem onkologischen Arzteteam der KKJ wurde die Herstellung einer oralen Aprepitant-
Suspension (Emend) eingefihrt. Aufgrund des hohen Preises von Emend(] ist die Suspension
auch 6konomisch interessant, da Pulverreste aus einzeln gedffneten Kapseln nicht verworfen
werden missen.

» Medikationen, welche Uber Erndhrungssonden appliziert werden, wurden bisher in Luer-Spritzen
gerichtet (identische Spritzen, wie flr intravendse Medikamente), weil Oralspritzen nicht an die am
KSA eingesetzten, padiatrischen Erndhrungssonden angeschlossen werden konnten. Die
Verwechslungsgefahr mit intravendsen Lésungen ist bekannt und eine Beschriftung zur Vermeidung
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unerlasslich. Damit trotzdem auch in der KKJ Oralspritzen fur die Medikamentengabe tber
Erndhrungssonden eingesetzt werden kénnen, wurden sog. nasogastrische Adapter ins
Materialsortiment des Spitals aufgenommen. (s. Abbildung 35)

R

Abbildung 35: Nasogastrischer Adapter (rot) — ermoglicht den Anschluss von Oralspritzen mit Oral-Tips an
padiatrischen Ernéhrungssonden. Die Spritzendffnung entspricht dann einem Luer-Tip, jedoch sind die Oralspritzen
aufgrund ihrer Farbe (violett) gegenliber Luer-Spritzen flr intravendse Ldsungen (im KSA griin) unterscheidbar und

mit ,Oral/Enteral” angeschrieben.

Damit ein Teil der Wissensliicken geschlossen werden konnten, wurden alle 87 Medi-Schemen der
KKJ von der FPH-Kandidatin in Zusammenarbeit mit der verantwortlichen Pflegenden geprift,
angepasst und mit zusatzlichen Informationen versehen. Dadurch missten systematische
Fehlerwiederholungen bei Parenteralia vermindert werden und mehr Informationen zu den
Produkten (Lésungsmittel, -volumen, Konzentrationen der Stammldsungen,
Zwischenlagerungsbedingungen, Haltbarkeit nach Zubereitung, konkrete
Applikationsgeschwindigkeiten) einfach zuganglich sein.

Es stellt sich weiter die Frage, mit welchen Projekten weitergefahren werden soll. Die Haufigkeit, mit
welcher Fehler geschehen, sagt noch nichts Gber deren klinischen Relevanz aus. Die Kombination beider
Angaben, Fehlerhaufigkeit und klinische Relevanz, ermdglicht jedoch eine Priorisierung der Projekte
durchzufihren. Aus diesem Grund wurde eine Analyse der klinischen Relevanz der erfassten

Medikationsfehler durchgefuhrt.
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4. Evaluation der klinischen Relevanz von
Medikationsfehlern

4.1. Einleitung und Zielsetzung

Die vorangehende Analyse der Fehlermeldungen der KKJ im CIRS des KSA legte eine genauere
Untersuchung mdoglicher Medikationsfehler bei der Arzneimittelzubereitung nahe. Uber vier Monate
wurden 399 Arzneimittelzubereitungen direkt beobachtet und Angaben zur Applikation via Befragung
ermittelt. Es wurde nicht erhoben, ob die beobachteten Fehler zu einem Patientenschaden gefiihrt haben,
d.h. der klinische Outcome ist unbekannt. Nicht jeder Medikationsfehler ist kritisch. Energie und
Ressourcen fir die Erarbeitung von Losungsansatzen sollten gezielt fur Risiko-behaftete Situationen
eingesetzt werden. Aus diesem Grund sollte die klinische Relevanz der beobachteten Situationen und
Medikationsfehlern erhoben werden.

Verschiedene Methoden zur Beurteilung des Schweregrads von Medikationsfehlern werden beschrieben.
Einige basieren z.B. auf Punktesysteme in Bezug auf Indikatoren, effektive oder potentielle
Patientenoutcomes oder Kombinationen davon. [59] Voraussetzungen fiir jedes Messinstrument sind
Spezifitat (in diesem Fall die Messung des wahren Schweregrads eines Medikationsfehlers),
Zuverlassigkeit (es wird das gleiche Ergebnis fur gleiche Fehler erzielt, unabhéngig vom Bewerter oder
vom Bewertungszeitpunkt) und Anwendbarkeit. [59] Methoden anhand von Punktesystemen sind zwar
zuverlassig, aber ihre Spezifitat ist umstritten, wahrend Methoden basierend auf Patientenoutcomes zwar
spezifisch, aber nicht besonders anwenderfreundlich sind. [59] Bei Beobachtungsstudien ist der
Beobachter ethisch verpflichtet, bei entdeckten Medikationsfehlern, die eine hohe Wahrscheinlichkeit
haben, zu einem Patientenschaden zu fihren, zu intervenieren. Das effektive Patientenoutcome ist dann
aber unmdoglich bestimmbar. Der Vorteil von Methoden, die auf potentielle Patientenoutcomes basieren,
besteht demnach darin, dass das effektive Patientenoutcome nicht bekannt sein muss. Die Beurteilung
von potentiellen Patientenoutcomes ist jedoch subjektiv und die Reprasentativitit eines einzigen
Bewerters fraglich. Ausserdem wurden Bedenken geédussert, in wie fern die Beurteilung von Bewerter
aus unterschiedlichen Berufsgruppen tbereinstimmen wirden. [59]

Dean und Barber, Taxis et al. und Dittrich et al. haben eine zuverlassige, spezifische und umsetzbare
Methode zur Erfassung der klinischen Relevanz von Medikationsfehlern validiert, welche ohne Kenntnis
des klinischen Outcomes auskommt. [59-61] Zudem bewiesen alle die Unabhangigkeit ihrer
Auswertungen von der Berufsangehorigkeit der Bewerter und vom Bewertungszeitpunkt. Die Methode
nach Dean und Barber [59] zeigte in verschiedenen Léndern (England, Deutschland, Holland) leicht
unterschiedliche durchschnittliche Bewertungswerte. In England wurden Medikationsfehler im Schnitt
tendenziell schwerwiegender bewertet, gefolgt von Holland und schliesslich Deutschland. [59-61]

Gemass Aussagen von Dean und Barber, Taxis et al. und Dittrich et al. werden mindestens drei Bewerter
fir eine zuverlassige Evaluation des Schweregrads von Medikationsfehlern benétigt. [59-61] Wahrend
der Erfassungsphase wurden 427 Medikationsfehler erhoben, welche demnach alle durch mindestens
drei Personen evaluiert werden miussten. Dies erschien aus Kapazitatsgrinden schwer umsetzbar.
Weiter waren einige Medikationsfehler wiederholt aufgetreten, welche zusammenfassend betrachtet
werden konnten. Aus diesem Grund konnte eine Evaluation eines Auszugs der verschiedenen
Medikationsfehlerarten durch ein Expertengremium die Basis fur die komplette Evaluation der
Medikationsfehler durch die FPH-Kandidatin darstellen.

Mit dem letzten Teil dieser Arbeit sollten folgende Ziele erreicht werden:

» Bestimmung des Schweregrads ausgewahlter Medikationsfehler anhand eines Bewertungsbogens
durch eine Expertengruppe und die FPH-Kandidatin. Die ausgewahlten Medikationsfehler sollten
mdglichst alle in der Beobachtungsphase erfassten Fehlerarten abdecken.

+ Die Ubereinstimmung der Beurteilung der Medikationsfehler durch die FPH-Kandidatin gegeniiber
der Expertengruppe eruieren.

+ Bei ausreichender Ubereinstimmung: Evaluierung des Schweregrads aller beobachteten
Medikationsfehler durch die FPH-Kandidatin.

» Die Inzidenz der verschiedenen Schweregrade der Medikationsfehler und deren zugrundeliegenden
Fehlerarten analysieren.
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4.2. Methode

Grundlage der Bewertung des Schweregrads ist die von Dean und Barber, Taxis et al. und Dittrich et al.
beschriebene Methode. [59-61] Da in der Schweiz diese Methode noch nicht validiert ist, wurden nicht
nur drei sondern acht Bewerter in die Expertengruppe eingeschlossen (3 Padiater, 3 Pflegefachpersonen
mit mindestens 5 Jahren Berufserfahrung in der Padiatrie und 2 Spitalapotheker mit Spezialisierung in
klinischer Pharmazie).

Die Bewerter erhielten eine Auswahl von 40 beobachteten Situationen mit 57 Medikationsfehlern.
Gewisse Medikationsfehler verhielten sich ,kumulativ* was das Outcome betraf. Beispielsweise flihrten
das Benutzen einer unvollstandig gelosten Trockensubstanz und ein zu geringes Volumen an
Stammldsung beides zu einer Unterdosierung des Medikaments und einer méglichen ungeniigenden
therapeutischen Wirkung. Aus diesem Grund wurden Situationen mit kombinierten Medikationsfehler
geschildert. Damit sollten Gesamtsituationen bewertet werden kénnen. Die 40 Situationen schilderten alle
wahrend der Erfassungsphase erhobenen Fehlerarten.

Das Expertengremium bewertet die Medikationsfehler mit Hilfe einer visuellen, nicht-graduierten
Analogskala von 0 bis 10 ohne Graduierung, wobei O einen Fall darstellte, der ihrer Ansicht nach keinen
Effekt auf den Patienten hat und 10 einen Fall, der einen potentiell tédlichen Effekt ausiiben kdnnte. Die
ersten drei Seiten des Bewertungsbogens kénnen dem Anhang IV enthommen werden, damit sich ein
Bild von der Frageart gemacht werden kann.

Die Skala auf dem Bewertungsbogen war exakt 10 cm lang. Der Abstand zwischen dem Nullpunkt und
der Markierung fir den Schweregrad durch die Bewerter wurde von der FPH-Kandidatin mit einem Lineal
gemessen und in einen Punktewert umgesetzt (mm). Der Durchschnitt der durch die Expertengruppe
erhobenen Punktewerte pro Medikationsfehler stellt somit den potentiellen Schweregrad fur diesen
Medikationsfehler dar. [59-61] Die Medikationsfehler wurden aufgrund ihres Punktstands, wie in Tabelle
15 angegeben, kategorisiert: [62] Die Bewertung der Medikationsfehler durch die FPH-Kandidatin wurden
ebenfalls so kategorisiert. Die Bewertung durch die FPH-Kandidatin erfolgte vor der Auswertung der
Bdgen der Experten.

Tabelle 15: Kategorisierung des Punktstands eines Medikationsfehlers nach seinem potentiellen Schweregrad. [62]

Potentieller Schweregrad ~ Punktstand (mm)
des Medikationsfehlers

leicht 0-29
mittel 30-69
schwerwiegend 70 - 100

Zur Bestimmung des Ubereinstimmungsgrads von kategorischen Werten zwischen zwei Bewertern wird
Ublicherweise der Kappa-Koeffizient nach Cohen (Cohen’s Kappa, k) benutzt. [63] Der Kappa-Koeffizient
bewegt sich zwischen 0 und 1, wobei er auch negative Werte erreichen kann. Hohe Werte bedeuten eine
bessere Ubereinstimmung und bei Werten um 0 sind allfallige Ubereinstimmungen eher dem Zufall
zuschreiben.

Sind die kategorischen Werte geordnet, wie in diesem Fall leicht — mittel — schwerwiegend, ist es von
Vorteil, den gewichteten Kappa-Koeffizienten (weighted Cohen’s Kappa) einzusetzen. [63] Damit werden
eindeutigere Unstimmigkeiten, wie beispielsweise zwischen leicht und schwerwiegend, starker gewichtet.

Gemass Landis und Koch [64] sind folgende Interpretationen vom Kappa-Koeffizienten tblich: (s. Tabelle
16)

Tabelle 16: Interpretation des Kappa-Koeffizienten nach Cohen geméss Landis und Koch. [64]

K Interpretation

<0 Keine Ubereinstimmung, nur durch Zufall (poor agreement)
0.0-0.20 Sehr schwache Ubereinstimmung (slight agreement)

0.21 - 0.40 Schwache Ubereinstimmung (fair agreement)

0.41 -0.60 Mittelmassige Ubereinstimmung (moderate agreement)
0.61 —0.80 Gute Ubereinstimmung (substantial agreement)
0.81-1.00 Hervorragende Ubereinstimmung (almost perfect agreement)

Ein Kappa von mindestens 0.60 wird vorausgesetzt, damit von einer guten Ubereinstimmung
ausgegangen werden kann. Wird dieser Wert zwischen der FPH-Kandidatin und der Expertengruppe
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erreicht, beurteilt die FPH-Kandidatin den Schweregrad der restlichen 370 Medikationsfehler alleine. Die
Inzidenz der verschiedenen Schweregrade der Medikationsfehler und deren zugrundeliegenden
Fehlerarten werden analysiert.

Wird ein Kappa unter 0.60 erreicht, werden die mdoglichen Grinde dafiir eruiert. Es werden die
Ubereinstimmungsgrade innerhalb der Expertengruppe evaluiert. Fir die Berechnung des
Ubereinstimmungsgrads von drei und mehr Bewerter muss der Kappa-Koeffizient nach Cohen erweitert
werden. Diese Ausweiterung nennt sich Fleiss’ Kappa (K). [65] Die Interpretation des Fleiss’ Kappa bleibt
analog derer des Kappa-Koeffizients nach Cohen.

Die Auswertung der Daten fand mit Hilfe der Programme Microsoft// Excel/7 for Mac 2011 Version 14.4.5
statt.

4.3. Resultate

Alle Bewertungsbégen wurden retourniert. Sieben Fehler wurden nicht vollstandig bewertet, jedoch
waren fur alle Fehler mindestens sechs Beurteilungen vorhanden. Der Durchschnitt der Punktewerte
jeder Frage wurde ermittelt und nach ihrem potentiellen Schweregrad kategorisiert. (Rohdaten s. Anhang
V) Die kategorisierten Antworten der Expertengruppe wurden mit denjenigen der FPH-Kandidatin
verglichen. Der gewichtete Kappa-Koeffizient betrug 0.49. (s. Tabelle 17 und Tabelle 18)

Tabelle 17: Kontingenztabelle zwischen der Expertengruppe und der FPH-Kandidatin von der Evaluation des
potentiellen Schweregrads der ausgewahlten Medikationsfehler.

Antworten FPH -Kandidatin

potentieller leicht mittel schwer Total
Schweregrad

Antworten Experten -gruppe leicht 15 4 0 19
mittel 8 24 5 37
schwer 0 0 1 1
Total 23 28 6 57

Tabelle 18: Resultat der Berechnung des gewichteten Kappa-Koeffizienten nach Cohen.

Ubereinstimmungsgrad gewichtetes Kk 95% Konfidenzintervall

Expertengruppe — FPH-Kandidatin 0.49 0.27 - 0.71

Unstimmigkeit zwischen der Expertengruppe und der FPH-Kandidatin traf bei 17 von 57
Medikationsfehlern (30%) auf. Die Antworten der FPH-Kandidatin waren weniger gemassigt. Finfmal
ordnete sie den potentiellen Schweregrad von Medikationsfehler als schwerwiegend ein, wéhrend die
Expertengruppe diese Félle als mittel einstufte. Umgekehrt ordnete sie acht Falle mit einem potentiell
leichten Schweregrad ein und die Expertengruppe hingegen mit einem potentiell mittleren Schweregrad.
Vier Fehler stufte die FPH-Kandidatin als mittelschwer ein, wahrend die Expertengruppe diese Fehler als
leicht klassierte.

Tabelle 19 gibt die Resultate an, wobei die Medikationsfehler und ihr potentieller Schweregrad nach der
Fehlerart gruppiert wurden. Die Unstimmigkeiten zwischen der Expertengruppe und der FPH-Kandidatin
betrafen die zehn Fehlerarten 1) fehlende/fehlerhafte Dosisverordnung 2) fehlerhafte Dosiszubereitung 3)
fehlende/fehlerhafte Beschriftung der Zubereitung 4) Teilungsschwierigkeiten 5) unvollstandig geldste
bzw. vermischte Ldsung 6) Kontaminationsgefahr wéahrend der Zubereitung 7) falscher
Applikationszeitpunkt 8) Verordnungsstop ubersehen 9) falsche Applikationsgeschwindigkeit und 10)
Haltbarkeit der Zubereitung tberschritten.

Im Gegensatz zur Expertengruppe wertete die FPH-Kandidatin besonders Kontaminationsgefahren fur
Parenteralia als klinisch potentiell schwerwiegendere Fehler ein. Andere Fehlerarten, die die FPH-
Kandidatin schwerwiegender als die Expertengruppe wertete waren: 1) Unterdosierungen von Antibiotika
2) Uberschreiten der Haltbarkeit einer Zubereitung mit dem Risiko die Erndhrungssonde zu verstopfen 3)
Falle, die zwar sehr seltene aber schwerwiegende UAW zur Folge haben kénnen.
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Als Medikationsfehler von potentiell leichterem Schweregrad als von der Expertengruppe erachtet
betrachtete die FPH-Kandidatin Falle mit ungenigender Beschriftung und Dosisungenauigkeiten bei
oralen Medikamenten mit breitem therapeutischem Fenster.

Funf Antworten hatten von der Expertengruppe und der FPH-Kandidatin einen ahnlichen Punktestand,
aber nahe der Abgrenzung zwischen der Kategorie leicht und mittel erhalten (< 15 Punkte Unterschied)
und waren deshalb nicht Ubereinstimmend. Dabei handelte es sich um Fehler wie die zu spate
Applikation eines Antibiotikums, Teilungsschwierigkeiten und daraus Dosisungenauigkeiten, eine
Uberdosierung mit Diclofenac um 20% der Zieldosis, einen Rechnungsfehler in der Dosisverordnung und
eine knapp zu rasche Applikationsgeschwindigkeit eines Antibiotikums.

Es waren sich alle einig, dass die beobachtete Inkompatibilitdt zu den potentiell schwerwiegenden
Medikationsfehlern gehdrt (parallele Infusion von Ceftriaxon und Calcium bei einem 3-jahrigen Kind).
Ebenfalls waren alle gleicher Meinung, dass Dokumentationsfehler und formale Fehler, wie das
Verordnen nur des Wirkstoffs oder nur eines Beispielpraparats und die fehlende Beschriftung eines
Medikaments wenn es sofort und eigenhandig verabreicht wurde, als potentiell leichte Medikationsfehler
betrachtet wurden. Bei den restlichen Fehlerarten wurde der potentielle Schweregrad, abhangig von der
geschilderten Situation und des Medikaments, teils als leicht oder mittel eingestuft, sowohl von der
Expertengruppe wie auch von der FPH-Kandidatin.

Tabelle 19: Resultate des potentiellen Schweregrads der Medikationsfehler gruppiert nach Fehlerart.
Rot: Fehlerarten mit Unstimmigkeiten zwischen der Expertengruppe und der FPH-Kandidatin.

Fehlerart (n =57) Expertengruppe FPH-Kandidatin
Potentieller Schweregrad: leicht mittel schwer leicht mittel schwer
Verordnungsfehler
Wirkstoff fehlt/fehlerhaft 2 - - 2 0 0
Bsp-P. fehlt/fehlerhaft 1 0 0 1 0 0
Dosis fehlt/fehlerhaft 1 6 0 2 5 0
Applikationsweg fehlt 2 1 0 2 1 0
Zubereitungsfehler
Dosis fehlerhaft 0 8 0 2 5 1
Beschriftung fehlt/fehlerhaft 2 3 0 4 1 0
Arzneiform falsch 1 0 0 1 0 0
Verdiinnung ungeniigend 0 2 0 0 2 0
Teilungsschwierigkeiten? 1 2 0 1 2 0
Nicht vollstandig geldst/gemischt 0 2 0 1 1 0
Kontaminationsgefahr 0 5 0 0 2 3
Verfallenes Arzneimittel benutzt 1 1 0 1 1 0
Applikationsfehler
Versaumnis 0 1 0 0 1 0
falscher Applikationszeitpunkt 2 0 0 1 1 0
Verordnungsstop Ubersehen 1 0 0 0 1 0
falsche Applikationsgeschwindigkeit 0 4 0 1 2 1
Spilen der Erndhrungssonde 0 1 0 0 1 0
unterlassen/mit ungeeigneten Flissigkeiten
Inkompatibilitaten 0 0 1 0 0 1
Haltbarkeit der Zubereitung Uberschritten 1 1 0 0 2 0
Dokumentationsfehler 4 0 0 4 0 0
Total 19 37 1 23 28 6

1 Einmal Expertengruppe mittel und FPH-Kandidatin leicht gewertet, einmal umgekehrt.

Wird der Ubereinstimmungsgrad zwischen den einzelnen Bewertern, pro Berufsgruppe und alle
gemeinsam berechnet, werden wiederum tiefe Kappa-Koeffizienten erreicht. (s. Tabelle 20) Uber alle
Bewerter und unter den Pflegenden wird ein sehr schwacher Ubereinstimmungsgrad festgestellt (Fleiss’ k
= 0.15 resp. 0.07). Unter den Arzten und Apothekern wird jeweils ein schwacher Ubereinstimmungsgrad
entdeckt (Fleiss’ k = 0.31 resp. 0.27).
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Tabelle 20: Ubereinstimmungsgrad aller Bewerter gemeinsam, einzeln und nach Berufsgruppe.

Ubereinstimmungsgrad Fleiss' kK gewichtetes K 95% Konfidenzintervall
Alle Gesundheitsfachpersonen 0.15 0.12-10.19
Arzte 0.31 0.19-0.42
Arzt 1 — Arzt 2 0.16 -0.07 — 0.38
Arzt 2 — Arzt 3 0.43 0.21 - 0.65
Arzt 3—Arzt 1 0.41 0.18 — 0.64
Pflege 0.07 -0.04 - 0.17
Pflege 1 — Pflege 2 0.17 -0.09 — 0.43
Pflege 2 — Pflege 3 0.09 -0.07 — 0.26
Pflege 3 — Pflege 1 0.06 -0.09 — 0.20
Apotheker? 0.27 0.16 — 0.38
Apotheker 1 — Apotheker 2 0.18 -0.07 - 0.42
Apotheker 2 — Apotheker 3 0.49 0.29 — 0.69
Apotheker 3 — Apotheker 1 0.08 -0.15-0.31

1 inklusive FPH-Kandidatin

4.4. Diskussion

Der geforderte Ubereinstimmungsgrad von 0.60 zwischen der Expertengruppe und der FPH-Kandidatin
wurde nicht erreicht. Somit war es nicht sinnvoll, die verbleibenden 370 Medikationsfehler zu bewerten
und die Inzidenz der verschiedenen potentiellen Schweregrade der beobachteten Medikationsfehler
konnte nicht ermittelt werden.

Dieses Ergebnis bestatigt im Grunde, dass die angegebene Mindestanzahl von Bewertern, also drei,
nicht unterschritten werden kann ohne an der Zuverlassigkeit der Resultate einzublssen. [59-61]

Allerdings hatten auch die Experten untereinander nur eine schwache Ubereinstimmung. Nebst den
unterschiedlichen Ansichten der Bewerter, die ja subjektiv sind, gibt es noch andere mdgliche Griinde,
weshalb diese Untersuchung nicht wie geplant klappte. Auf der einen Seite schien die Fragestellung im
Bewertungsbogen nicht optimal gewesen zu sein. Es wurden beobachtete Situationen geschildert, die
mehrere Medikationsfehler beinhalteten, die sich auf die Qualitat des zubereiteten Arzneimittels kumulativ
verhielten. Beispielsweise wurde eine Situation geschildert, bei welcher die Trockensubstanz eines
Produkts unvollstandig geldst und gleichzeitig eine zu geringe Menge der Stammldsung aufgezogen
wurde. Der Hinweis, welcher Medikationsfehler konkret zu bewerten war, wurde teilweise als unklar bzw.
nicht eindeutig gewertet. Weiter konnten je nach Medikationsfehler verschiedene Outcomes denkbar
sein, die unterschiedlich gravierend sind. So zum Beispiel die fehlende Beschriftung eines Medikaments,
das zur Applikation an eine andere Kollegin abgegeben wurde und diese zum falschen Patienten gehen
wollte. Die Auswirkungen auf den Patienten, der das Medikament erhalten sollte, sind andere, als
diejenigen auf den Patienten, der das Medikament irrtimlicherweise beinahe erhalten héatte. Diese Frage
wurde nicht auseinander gehalten und entsprechend sehr unterschiedlich bewertet, je nhach dem worauf
sich der Bewerter bezog (von leicht bis schwerwiegend).

Auf der anderen Seite meldeten einige Bewerter Schwierigkeiten bei der Beurteilung der
Medikationsfehler auf der visuellen Analogskala, weil dadurch nicht die beiden Aspekte des
Schweregrads und der Eintrittswahrscheinlichkeit auseinandergehalten werden konnten. Ein
Medikationsfehler kann eine potentiell schwerwiegende Auswirkung haben, diese kann aber &usserst
selten vorkommen. Der Wunsch nach einer zweidimensionalen Beurteilungsskala wurde geaussert.

Zu den meisten Fragen auf dem Bewertungsbogen hatte die FPH-Kandidatin Hinweise geschrieben, wie
beispielsweise welche UAW aufgrund einer zu raschen Applikationsgeschwindigkeit auftreten kdnnen.
Diese Hinweise wurden mdglichst gering gehalten, damit die Meinungsbildung der Bewerter nicht zu
stark beeinflusst wird. Mdglicherweise wére es bei einigen Fallen besser gewesen, nebst der Situation
und den Hinweisen, eine konkrete Frage zu formulieren, die sowohl den Medikationsfehler als auch das
daraus abgeleitete Outcome benennt.

Diese Tatsachen trugen vermutlich dazu bei, dass beim genaueren Betrachten des
Ubereinstimmungsgrads zwischen den Berufsgruppen und den einzelnen Bewerter sehr tiefe Kappa-
Koeffizienten berechnet wurden.
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Die Auswertung der Bewertungshdgen brachte zum Vorschein, dass Inkompatibilitditen als kritisch
betrachtet und mit potentiell schwerwiegenden Auswirkungen verbunden werden. Allerdings wurde nur
ein Beispiel einer (in der Fachinformation sehr gut dokumentierten) Inkompatibilitit beobachtet.
Entsprechend wurde nur diese in den Bewertungsbogen integriert. Andere Beispiele kénnten weniger
kritisch bewertet werden, da in den wenigsten Fallen von Inkompatibilititen die effektiven klinischen
Konsequenzen so gut beschrieben sind wie im Fall von Ceftriaxon und Calcium. [66] Das Management
zur Verhinderung von Inkompatibilitaten bleibt ein Thema, wofilr es noch keine umfassende Ldsung gibt.
Eine Untersuchung zur Evaluation von verschiedenen Tools zur Pravention von Inkompatibilitaten auf
einer padiatrischen und neonatologischen Intensivpflegestation betrachtete Genauigkeit (accuracy),
Ausfihrlichkeit (completeness), Verstandlichkeit (comprehensiveness) und Anwendbarkeit (applicability)
von acht Tools. [67] Keines der Tools stellte sich als perfekt heraus, jedoch erhielt die Datenbank
Thériaque das beste Endergebnis und konnte offenbar in das elektronische Verordnungssystem des
Spitals verknupft werden, so dass nebst dem Interaktions- auch ein Inkompatibilitdtscheck mdglich ist.
Als Nachteil erwies sich, dass ein gewisser Interpretationsspielraum unterschiedliche Rickschliisse
erlaubten und der Zugang zu Computern auf Stationen teilweise limitiert ist. Fir diese Falle sind Posters
mit auf Stationsbedirfnisse-angepassten Kompatibilitatstabellen, wie sie das Centre Hospitalier
Universitaire Vaudois (CHUV) herausgearbeitet hat und kennt, als geeignete Alternativen beurteilt
worden. [67] Aktuell existiert im KSA eine fur die padiatrische Onkologie angepasste
Kompatibilitatstabelle. Allerdings mag es sinnvoll sein, deren Verstandlichkeit/Anwendbarkeit zu prufen
und ggf. mit neuen, regemassig eingesetzten Wirkstoffen zu erganzen.

Alle formalen Fehler in der Verordnung sind sowohl von der Expertengruppe als auch von der FPH-
Kandidatin als leicht eingestuft worden. Dies wahrscheinlich weil die formalen Fehler zu keinen effektiven
Fehlern fuhrten, da anhand der Angabe des Wirkstoff oder des Beispielpréparats alleine die Verordnung
trotzdem eindeutig war. Hingegen bei den formalen Fehlern in der Zubereitung (fehlende Beschriftung)
wurde der potentielle Schweregrad teils als leicht, teils als mittel bewertet. Vermutlich rihrte dieser
Unterschied daher, dass eine Verwechslung der Patienten nicht ausgeschlossen werden konnte und dies
als mdéglichen effektiven Fehler entsprechend gravierender erachtet wurde.

Kontaminationsgefahren wurden von der FPH-Kandidatin kritischer als von der Expertengruppe bewertet.
Wenn die Antworten jedoch einzeln betrachtet werden, sehen v.a. die Arzte diesen Fehlertyp als weniger
kritisch an. Die Pflegenden und einer der Spitalapotheker stuften diese Situationen tendenziell auch als
potentiell schwerwiegend ein. Dies ist mdglicherweise ein Ausdruck der unterschiedlichen
Sensibilisierung auf dieses Thema. Hier ware vielleicht die Expertise des Teams der Spitalhygiene
interessant gewesen.

Die Expertengruppe bezeichnete bei fast allen Fehlern, welche zu falschen oder ungenauen Dosierungen
fuhrten, den potentiellen Schweregrad als ,mittel*. Die FPH-Kandidatin bewertete diese Falle
differenzierter. Dies konnte an drei Aspekten liegen: Erstens ist die Bewertung der FPH-Kandidatin
maoglicherweise leicht befangen, da sie die Situationen direkt erlebt hat und deshalb eventuell unbewusst
weitere Faktoren mitzahlen liess, die nicht als Hinweis formuliert waren. Beispielsweise wertete sie das
Auslassen des Schittelns der Voltarend Tropfen Suspension als leicht ein. Dieses Produkt wird meistens
mehrmals pro Tag verwendet und deshalb ,regelmassig” geschittelt. Am geschilderten Beispiel war dies
aber nicht zu erkennen und bei einem eher selteneren Gebrauch ware die Homogenitat der Suspension
zwangslaufig weniger gewahrleistet. Zweitens wurden die Dosisfehler im Bewertungsbogen als
Einzelfélle bewertet und nicht als repetitive Fehler. Da jedoch z.B. bei Fortam[ aufgrund der Angaben
auf dem Zubereitungsprotokoll praktisch ausnahmslos alle Therapien um 10% unterdosiert wurden,
schatzte die FPH-Kandidatin dies als kritischer ein. Die Tatsache, dass der Fehler auf dem
Zubereitungsprotokoll war und somit repetitiv, wurde aber nicht im Bewertungsbogen angegeben.
Drittens konnte die Aufmerksamkeit der FPH-Kandidatin zu sehr auf angegebene Dosisranges in der
Fachliteratur gelegen haben, wodurch Dosisungenauigkeiten bei Wirkstoffen mit breitem therapeutischem
Range als weniger kritisch erachtet wurden. Oder aber fehlten ihr mdglicherweise mehr praktische
Erfahrungen direkt am Patienten und sie betrachtete die Auswirkungen zu sehr von der theoretischen
Seite.

Die potentiellen Auswirkungen einer Risikosituation fiir die Verstopfung einer Erndhrungssonde wurden
als leicht bis mittel eingestuft. Im Zusammenhang mit der Haufigkeit, mit welcher Medikationsfehler bei
der Medikamentengabe (ber Erndhrungssonde auftreten, ware es jedoch von Interesse, die
Auftrittshaufigkeit von verstopften Sonden und die tatsachlich resultierenden Folgen zu erfassen.

Schliesslich ist eine Inzidenzberechnung der einzelnen Schweregrad-Kategorien nicht maéglich, aber
innerhalb der beurteilten Auswahl an verschiedenen Medikationsfehlerarten wurden die meisten als
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.mittel* gewichtet. Demnach liegt der Schluss nahe, dass die meisten Fehlerarten zu einem mittleren
potentiellen Schweregrad fuhren, dies aber nichts in Bezug auf ihre Auftrittshaufigkeit aussagt.

4.5. Schlussfolgerung

Zur Bestimmung des potentiellen Schweregrads von Medikationsfehlern ist die Validierung einer Person
anhand der Berechnung des Ubereinstimmungsgrads mit einer Expertengruppe nicht geeignet bzw. die
Evaluation der klinischen Relevanz durch eine einzige Person ist keine zuverlassige Methode. Eine
Unterschreitung der gemass Literatur genannten Mindestanzahl von drei Bewertern scheint nicht méglich
Zu sein. [59-61]

Die Einfihrung der Bewerter in die Bewertungsmethode und die Formulierung der fehlerhaften
Situationen war maglicherweise unzureichend. Darauf deutet die Tatsache hin, dass alle Bewerter nur
eine schwache Ubereinstimmung untereinander erreichten.

Die Bewertung des Schweregrads von Medikationsfehlern anhand von Situationen gestaltet sich
schwierig, wenn mehrere Medikationsfehler kombiniert dargestellt werden. Um klare und einheitlichere
Antworten zu erhalten, sind vermutlich Fragestellungen, mit klarem Bezug zu welchem Medikationsfehler
und welchen Auswirkungen, besser geeignet.

Die fehlende Mdoglichkeit, mit der benutzten Methode die Auftrittswahrscheinlichkeit der potentiellen
Auswirkungen separat bewerten zu kénnen, verunsicherte gewisse Bewerter, ob jetzt vom worst case-
Szenario ausgegangen werden sollte, oder nicht.

Der Medikationsfehler, dessen mdglicher Ausgang in der Literatur deutlich geschildert wird
(Inkompatibilitat Ceftriaxon mit Calcium), kann als Kontraindikation betrachtet werden. Daher ist es
naheliegend, dass dieser Fall einheitlich als schwerwiegend beurteilt wurde. Tools zur Pravention von
Inkompatibilitaten existieren. Eine Evaluation der aktuell in der KKJ zur Verfigung stehenden Tools ist
sinnvoll, damit gegebenenfalls Anpassungen bzw. Verbesserungen angebracht werden kdnnen.

Fehler, die zu fehlerhaften Dosen fuhrten, wurden meistens als ,mittel“ eingestuft. Einige dieser Fehler
sind aber in der Beobachtungsphase repetitiv aufgetreten, so dass auch diese Fehler durch ihre
Haufigkeit (und moglicherweise schlechte Detektion) in den Fokus gestellt werden kénnten. Mit der
Uberarbeitung der Medi-Schemen (s. Kapitel 3.5) wurde bereits eine Massnahme in diesem Bereich
umgesetzt.
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5. Synthese und Perspektiven

Die vorliegende Arbeit ermdglichte einen vertieften Einblick in die Arzneimittelanwendung einer
padiatrischen Klinik eines Kantonsspitals. Die benutzten Methoden zur Erfassung der Medikationsfehler
(CIRS - Analyse; direkte Beobachtung) unterschieden sich dabei nicht nur in der Sensitivitat mit welcher
Medikationsfehler detektiert wurden, sondern auch, welche Fehlerarten damit festgestellt wurden.

Die Analyse der Meldungen aus dem CIRS der PAadiatrie zeigte, dass 33% der gemeldeten
Behandlungsfehler den Medikationsprozess betrafen und somit Medikationsfehler waren. 13% der
gemeldeten Medikationsfehler fuhrten zu unerwiinschten Arzneimittelereignissen, 69% hatten das
Potential dazu. 12% waren Beinahe-Ereignisse. Knapp drei Viertel der Medikationsfehler betrafen
Prozesse im pflegerischen Bereich. Dosisfehler waren sowohl wahrend der Verordnung als auch bei der
Zubereitung die haufigste gemeldete Fehlerart. Bei der Etappe der Applikation wurden am haufigsten
Applikationen zum falschen Zeitpunkt gemeldet. Mehrheitlich entstanden die Medikationsfehler aus
Unachtsamkeit. Als beglinstigende Faktoren wurden u.a. Situationen mit hoher Arbeitsbelastung und
Unterbriche wahrend den Tatigkeiten genannt. Ca. 20% der Medikationsfehler wurden auf
unzureichendes Fachwissen zuriickgefuhrt.

Aufgrund der Hinweise aus der CIRS-Analyse wurde der Fokus in der Beobachtungsphase auf die
Etappe der Zubereitung gelegt. Verordnung und Dokumentation wurden mittels Durchsicht der
Patientendokumentation erhoben, wobei Verordnungen nicht auf ihre therapeutische Korrektheit
Uberpruft wurden. Zubereitungen wurden durch direkte Beobachtung erfasst und Applikationen mittels
Befragung. Uber alle untersuchten Etappen waren 69% der Medikationen fehlerhaft, jedoch ,nur* 31%
beinhalteten effektive Fehler. Die Mehrheit der erfassten Medikationsfehler waren folglich rein formaler
Art (38%). Ein solcher Fehler fuihrte z.B. beinahe zu einer Patientenverwechslung (Zubereitung nicht
angeschrieben). In den CIRS-Meldungen wurde aufgrund eines formalen Verordnungsfehlers beinahe ein
Medikament verwechselt. Dennoch enthielten 12% der Verordnungen, 18.5% der Zubereitungen, 8% der
Applikationen und 3% der Dokumentationen effektive Fehler. Bei der Verordnung waren wiederum Fehler
in der Dosisangabe die haufigste effektive Fehlerart. Hingegen bei den Zubereitungen und Applikationen
wurden am haufigsten effektive Fehler in der Handhabungstechnik erhoben. Die Medikamentengabe
Uber Ernahrungssonde wurde mit haufigerem Auftreten von Medikationsfehlern in Verbindung gebracht.
Die geltenden Richtlinien scheinen fur den péadiatrischen Rahmen liickenhaft bzw. schwierig umsetzbar
zu sein. Analgetika und Antibiotika waren am haufigsten verordnet worden. Bei der Subanalyse der
betroffenen Substanzklassen waren auch am meisten effektive Fehler bei den Antibiotika, gefolgt von
den Analgetika erfasst worden. Es wurde ein Zusammenhang zwischen der Fehlerrate und mehrmaligen
Unterbrichen wahrend der Zubereitung festgestellt. Weiter waren auch wahrend der 2. Haélfte der Frih-
und Spatschicht tendenziell haufiger Fehler beobachtet worden. Die Berufserfahrung der Pflege schien
keinen Einfluss auf das Auftreten von effektiven Medikationsfehlern zu haben, jedoch tendenziell auf
formale Fehler (haufiger bei erfahrenen Mitarbeitern). Somit kann auf eine gute Betreuung der
Auszubildenden und Berufseinsteiger geschlossen werden.

Diese Arbeit bestatigt die Erkenntnis, dass Medikationsfehler in der Padiatrie haufig sind und in allen
Etappen des Medikationsprozesses auftreten. Sie zeigte auf, in welchen Aspekten die
Arzneimittelanwendung in der KKJ optimiert werden kdnnte.

Nebst der Inzidenz von Medikationsfehlern sollte ebenfalls ihre klinische Relevanz erhoben werden.
Leider war eine Bewertung des potentiellen Schweregrads aller beobachteten Medikationsfehler nicht
moglich, da kein geniigender Ubereinstimmungsgrad fiir die Bewertung durch die FPH-Kandidatin
erreicht wurde. Bei der Uberpriifung des Ubereinstimmungsgrads unter den Experten wurden ebenfalls
tiefe Werte festgestellt. Nebst der Subjektivitdt wird auch die Fragestellung als Ursache fir die tiefe
Ubereinstimmung vermutet. Innerhalb der ausgewéhlten Medikationsfehler, die bewertet wurden, waren
die meisten Fehlerarten mit einem potentiell mittleren Schweregrad eingestuft worden. Ein einziger (gut
dokumentierter) Fall einer Inkompatibilitat wurde als schwerwiegend bezeichnet.

Drei Projekte zur Verbesserung der Arzneimittelanwendungssicherheit wurden bereits wahrend der
Verfassung dieser Arbeit umgesetzt. Die Einfihrung des nasogastrischen Adapters flr Oralspritzen ist
eine erste Unterstiitzungsmassnahme zur eindeutigeren Identifizierung von Ldsungen in Spritzen. Die
Oralspritzen sind bereits mit dem Applikationsweg beschriftet. Mit dem Adapter kénnen Oralspritzen auch
fur Medikamente zur Gabe (Uber péadiatrische Erndhrungssonden benutzt werden. Alle
Zubereitungsprotokolle fir Parenteralia (Medi-Schemen) wurden Uberarbeitet. Dadurch wurden
Flichtigkeitsfehler korrigiert und fehlende Informationen zur Zubereitung und Applikation zuganglicher

Schaller Hélene, Kantonsspital Aarau, Marz 2015 54



gemacht. Schliesslich wurde ein Produkt in besser geeigneter Formulierung zur Applikation bei Kindern
fur die padiatrische Onkologie eingeflhrt.

Es existieren mehrere Mdglichkeiten, um die Arzneimittelanwendungssicherheit in der Péadiatrie zu
verbessern. Folglich besteht nun die Herausforderung darin, auf Basis obiger Erkenntnisse Prioritaten zu
setzen und Optimierungsmassnahmen in der alltédglichen Praxis umzusetzen.

Fehler und Schwierigkeiten in der Zubereitungs- und Applikationstechnik waren die haufigsten effektiven
Medikationsfehler aus der Beobachtungsphase. Sie waren sehr vielfaltig. Anhand von Pflege-Projekten
oder eines Schulungskonzepts wie es im KSA bereits auf der Medizin eingefuhrt ist (Mikroschulungen),
kénnten mehrere dieser Schwierigkeiten auf einfache und zugéngliche Art angegangen werden.

Latente Fehler in den Zubereitungsprotokollen fir Parenteralia fihrten zu repetitiven Fehler. Solche
Protokolle dienen der sichereren Zubereitung — es ist aber wichtig, dass sie Uber korrekte und
vollstandige Angaben verfligen. Als Sofortmassnahme wurden diese Uberarbeitet. Die fortlaufende Pflege
dieser Informationen sollte sichergestellt werden.

Generell ist die direkte, einfache und schnelle Bereitstellung von Informationen zu Medikamenten eine
Herausforderung. Es stellt sich die Frage, wie der Zugang zu Fachinformationen verbessert werden kann.
Dazu gibt es verschiedenste Ansatze, je nach Zielgruppe, Ressourcen, ortliche und technische
Voraussetzungen sowie Themengebiet (z.B. aseptische Manipulationen, Inkompatibilitatscheck, Gerate
und Hilfsmittel). Ein bevorstehendes Projekt ist die Einfiihrung der elektronischen Verordnung in der
Klinik fur Kinder und Jugendliche. In elektronischen Verordnungssystemen fir die Padiatrie sollten
verschiedene Aspekte berlicksichtigt sein, wie beispielsweise altersspezifische Dosierungshinweise inkl.
off-label Gebrauch und Umrechnungsfunktionen. Daran misste gearbeitet werden. Bis diese
implementiert sind oder als Ergdnzung kénnte im Rahmen einer Testphase ein klinischer Pharmazeut
Unterstlitzung bieten. Daflir missten seine Interventionen dokumentiert werden und die klinischen sowie
O6konomischen Auswirkungen kénnten ermittelt werden. Verschiedene Modelle fir den Wissenstransfer in
die pflegerischen Bereiche wurden ebenfalls bereits erwéhnt (Pflege-Projekte, Mikroschulungen). Darin
finden sich auch spezifische, verstandliche und benutzerfreundliche Kompatibilitatstabellen. Aufgrund der
moglichen schwerwiegenden Relevanz von Inkompatibilitaten ist eine Reevaluierung der aktuellen
Kompatibilitatstabelle indiziert und es misste untersucht werden, in welcher Form dieses Tool
moglicherweise angepasst werden misste, damit es haufiger benutzt wird.

Der direkte Zusammenhang zwischen haufigen Unterbrechungen wahrend der Zubereitung und dem
Auftreten von Medikationsfehlern zeigt einen Handlungsbedarf an. Wie bereits erlautert, existieren
einfache und relativ kostengiinstige Massnahmen, um Unterbrliichen vorzubeugen: Sensibilisierung des
Personals auf die Problematik, Deklaration der Zubereitungszimmer als ,Schweigezonen* sind zum
Beispiel vielversprechende Anséatze. Diese Ansadtze mussten diskutiert werden und deren Effektivitat
koénnte beispielsweise anhand einer Interventionsstudie gemessen werden. Zudem wurden wahrend der
2. Haélfte der Arbeitsschicht jeweils haufiger effektive Medikationsfehler beobachtet, besonders in der
Spatschicht. Mdgliche Ursachen sollten eruiert werden.

In Bezug auf die Haufigkeit mit welcher Medikationsfehler auftraten, scheint es ebenfalls sinnvoll, die
Medikamentengabe (ber Erndhrungssonde in der Padiatrie in einem interdisziplindren Team naher zu
betrachten. Gegebenenfalls kénnten Arzneimittel, die haufig bei Patienten mit Ernahrungssonden benutzt
werden, auf ihre Eignung zur Gabe Uber diesen Applikationsweg evaluiert werden und wenn nétig
angepasste Formulierungen entwickelt werden. Weiter wéaren auch Zubereitungsprotokolle fir
ausgewahlte Medikamente zur Gabe Uber Erndhrungssonden denkbar.

Schliesslich war die Mehrheit der erfassten Medikationsfehler formaler Art. Dabei wurden Vorgaben aus
internen Richtlinien missachtet. Dieses Resultat bedeutet, dass entweder die Richtlinien nicht den im
Alltag umsetzbaren Mdoglichkeiten entsprechen oder deren Sinn und Zweck nicht verankert ist und sie
deshalb nicht umgesetzt werden. In Anbetracht des hohen Anteils an formalen Fehlern ist eine
Uberpriifung der internen Vorgaben und eine Ursachenfindung fir die mangelhafte Umsetzung sinnvoll.

Abschliessend waére es interessant in einigen Jahren eine erneute prospektive Untersuchung der
Medikationsfehler durchzuftihren, um den Einfluss der bis dahin umgesetzten Massnahmen zu
quantifizieren. Es ist zu hoffen, dass bis zu diesem Zeitpunkt die Arzneimittelanwendungssicherheit in der
Padiatrie verbessert werden kann und mehr geeignete Arzneimittelformulierungen fur die Anwendung bei
Kindern zur Verfligung stehen.
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7. Anhéange

Anhang | — Fallzahlberechnung

Die Fallzahlberechnung wurde anhand folgender Annahmen, Schatzungen und Formeln berechnet: [68]

(U +Vv)? (M2 + pa)

Q) N=2n * 1.18 (2) n=

(M2 - a)?

» N: Gesamtfallzahl; Nach (1) ergibt N = 392 Falle

* 2n: Es werden mindestens zwei Gruppen verglichen

» Faktor 1.18: Annahme, dass moglicherweise 15% der erfassten Daten ausgeschlossen werden
missen; ergibt einen Sicherheitswert von 100/(100-15) = 1.18

* n: Fallzahl pro Gruppe; Nach (2) ergibt n = 166 Falle pro Gruppe

» u: Faktor, der die Power berlcksichtigt; Wenn die Power = 80% ist, ergibt dies u = 0.84

» v: Faktor, der das Signifikanzniveau a beriicksichtigt; Wenn a = 0.05, ergibt dies v = 1.96

» 1 = Erwartungswert der Gruppe 1 bzw. Haufigkeit; hier 0.27 gewahlt (Durch direkte Beobachtung
ermittelte Medikationsfehlerrate in der Padiatrie wahrend der Zubereitung und Applikation = 26.9%
der Medikationen [22])

* M2 = Erwartungswert der Gruppe 2 bzw. Haufigkeit; hier einen geschétzten Unterschied von 15%
gewahlt, ergibt also 0.42.
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Anhang Il — Erfassungsbogen

Erfassungsbogen Uber die Zubereitungs- und Applikationssicherheit von Arzneimittel in der Padiatrie
PARENTERAL

Datum, Schicht

i.v. Verordnung Zubereitung Applikation Bemerkungen
RS Produktovs) Dos. | Intervall 1] St | Lsg- | Vol | Vol | Verd- | Vol B |V Bol | Daver | Rate info-Quelle/

Init Konz | m. SL | miteel £ iZ | Hitsmittel

Inf.

ZVKI PVK

Erfassungsbogen tiber die Zubereitungs- und Applikationssicherheit von Arzneimittel in der Padiatrie

ANDERE ROUTE

Datum Schicht
o Verordnung 3 ubereitung Appl. Bemerkungen
P | Pat | Geb. [ZTUUE)) Dos.  Intervall LU Gal. | Starke/ | Verd | Vol | Susp | Abgab po/Sonde Info-Quelle/
Init Konz | mittel s e £ | imrecisc/ iZ | Hittsmittel
Mor ophtinhal/

@

Generelles: Pflege (= Berufserfahrung), Patient (= Alter, Zuordnung/ Kontrolle der Verordnung),
Unterbriche wahrend der Zubereitung, Besondere Hilfsmittel fir die Zubereitung / Applikation,
Informationsquellen fiir die Zubereitung / Applikation, Vorgesehener Applikationszeitpunkt, Schicht

Verordnung: Wirkstoff, Beispielprodukt, Applikationsweg, Dosis, Dosierungsintervall

Zubereitung:  Zubereitungszeitpunkt, Verabreichtes Produkt, Galenik, Starke / Konzentration,
Manipulation (suspendiert, geldst, geteilt, zermorsert, gemischt), Anzahl / Menge abgegeben, Lésungs- /
Verdinnungs- / Suspensionsmittel, Volumen L&sungs- / Verdinnungs- / Suspensationsmittel,
Beschriftung

Applikation:  Effektiver Applikationsweg, Applikationszeitpunkt, Parallel verabreichte Arzneimittel, Bei
parenteralem Zugang: zentral- oder periphervends, Applikationsdauer und bei Infusionen zuséatzlich
Applikationsrate
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Anhang Ill — Substanzklassen aus der Erfassungsphas e

Substanzklassen aus der Erfassungsphase

i korrekte Medikationen i fehlerhafte Medikationen

A01
A02
AO3 M
A04
A06
A07
A10
All
A12
Al6
BO1
BO2
BO3
BO5
BO6
co1
co7
cos8
Do1
D02
HO2
HO3
Jo1
J02
JO5 1
Jo6 M
Lo1
LO3
MO01
NO1
NO2
NO3
NO5
NO6
RO1
RO2
RO3
RO6
Vo3

ATC Code der Substanzklassen

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100
Anzahl fehlerhafter Fille (n)
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Substanzklassen aus der Erfassungsphase - nur
effektive Fehler

W korrekte Medikationen W fehlerhafte Medikationen

A01 8
A02
AO3
AO4
AO6
A07
A10
All
Al12
Al6
BO1
BO2
BO3
BO5
BO6
C01
Cco7
Cco8
DO1
D02
HO2
HO3
Jo1
J02
Jos
Jo6
Lo1
L03
MO01

NO2

o -
NOS 6

NO6

RO1

RO2

RO3

RO6

V03

ATC Code der Substanzklassen

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100
Anzahl fehlerhafter Fille (n)
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ATC . Anzahl Anzahl Anzah'l Anz_ahl Anzghl Anzth
Code Bezeichnung Verord- Verordnungs- %? Zubereit- Zubereitungs- %? Appllka— Applikations- %?
i il
nungen fehler ungen fehler tionen fehler
A01 Stomatologika 5 --- 18 9 50% 18 - -
A02 Mittel bei saurebedingten Erkrankungen 5) 2 40% 8 9 113% 8 8 100%
A03 Mittel bei funktionellen GI-Stérungen 2 - 2 1 50% 2 - -
A04 Antiemetika 15 2 13% 16 5 31% 16 4 25%
A06 Laxantien 7 1 14% 7 7 100% 7
A07 Antidiarrhoika 3 1 33% 4 3 75% 4 2 50%
A10 Antidiabetika 2 2 2
All Vitamine 7 7 100% 7 4 57% 5
Al12 Mineralstoffe 5 5 100% 11 8 73% 11
Al6 Andere Stoffe fur das alimentére System 1 - 4 4 100% 4 - -
BO1 Antithrombotische Mittel 9 1 11% 10 3 30% 10 - -
B02 Antihdmorrhagika 5) 3 60% 5) 2 40% 5
BO3 Antianamika 3 6 200% 2 2 100% 2 1 50%
BO5 Blutersatzmittel und Infusionsldsungen 47 3 6% 49 19 39% 48 1 2%
B06 Andere Hamatologika 1 1 100% 1 1 = -
co1 Herztherapie 3 3 100% 3 0
co7 Beta-Adrenorezeptoren-Inhibitoren 2 2 100% 2 2
C08 Calciumkanalblocker 1 1 100% 2 2 100% 2 - -
D01 Antimykotika, topisch 1 1 1 100% 1
D02 Emollentia 1 - 1 1 100% 1 o= —
HO02 Corticosteroide 19 4 21% 23 22 96% 22
HO3 Schilddrusentherapie 1 1 100% 1 1 100% 1 - -
JOo1 Antibiotika 51 23 45% 59 34 58% 61 13 21%
J02 Antimykotika, systemisch 1 1 1 100% 1
JO5 Antivirale Mittel 3 1 33% 5 4 80% 5 - -
JO6 Immunglobuline 2 2 1 50% 2
LO1 Antineoplastische Mittel 1 1 1
L03 Immunstimulantien 1 - 1 1 100% 1 o= —
M01 Antiphlogistika 24 13 54% 29 17 59% 29
NO1 Anésthetika 1 --- 1 1 100% 1 - -
NO02 Analgetika 79 63 80% 92 39 42% 91 6 7%
NO3 Antiepileptika 3 4 133% 3 4 133% 3 - -
NO5 Psycholeptika 11 7 64% 13 10 77% 12
NO06 Psychoanaleptika 1 1 1
RO1 Rhinologika 1 1 100% 1 1 100% 1
R0O2 HNO-Therapeutika 1 1 1 100% 1
R0O3 Mittel bei obstruktiven Atemwegserkrankungen 3 6 200% 3 3 - -
R0O6 Antihistaminika 3 1 33% 3 2 67% 3
V03 Ubrige therapeutische Mittel 4 -—- 4 1 25% 4 - -
335 162 399 220 392 85)

Linkl. formale Fehler
2 Fehlerrate in Bezug auf die Anzahl Verordnungen, Zubereitungen bzw. Applikationen
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Anhang IV — Bewertungsbogen klinische Relevanz der
Medikationsfehler

Bewertungsbogen

Wichtige allgemeine Informationen

Aktuell werden Verordnungen und Plegedokumentation in der KKJ des KSA noch in Paper-Form und
hauptsichlich handschriftich gefihrt.

Die Eintrittswahrscheinlichkeit der Gefahren, die durch die Medikatonsfehler entstehen kinnen, wird
hier bei der Beurteilung des Schweregrads nicht bericksichtigt.

Einzelne Falle enthalien mehr als einen Fehler. Bei unterschiedlichen daraus resultierenden Gefahren
sind deshalk auch mehrere Analogskalen in einem Fall auszufilen. Wenn mehrere Fehler zur
gleichen Gefahr for den Patienten fihren (z.6. zwei Fehlmanipulationen, die beide ein
Kontaminationsnsiko bergen), ist nur eine Skala angegeben und die Fehler kinnen kumulatv beurteilt
werden. Die Tatsache, dass die Arzneimittel zum Teil fir die Abgabe an den Patienten nicht
beschrifiet wurden, wird zwar jeweis erwdhni. ist aber nicht jedes Mal als separate Gefahr zu
beurteilen. Im Zweifelsfall ist die gravierendere Gefahr zu beurteden.

Diie Werordnungen werden so wiedergegeben, wie sie reell [auteten.

Angestochene Parenteralia sind im KSA mit Anbruchdatum und Uhrzeit anzuschreiben. zwischen
2 — B *C aufzubewahren und innerhalk won 24 h aufzubrauchen oder zu entsargen.

Luer-Spritzen: Dblicherweise fir die Applikation von Parenteralia benutzt. Gewisse enterale Sonden
in der Padiatrie sind jedoch nicht kompatibel mit den oral-Tips der oralen Spritzen und
konmen nur mit den Luer-Spritzen bedient werden. In Lusr-Spritzen zubereitete
Medikamente zur Applikation dber Magensonde miissen im KSA anhand einer
violetten Etikette _enteral” gekennzeichnet werden.

In kursiv werden Bemerkungen zu den Fallen angegeben, die fir die Beurteilung relevant sind.

Falls Sie eine Bemerkung zu einem Fall machen machien, kinnen Sie diese am Seitenende
ankbringen.
Beispiel zum Eintragen der Bewertung: bitte in Blau oder Schwarz, Komektur in Rot
Pabantiall 18dilichen
Keinen EMakt Effekt
| | | |
' | I '

o 10

Der Ubereinstimmungsgrad wird einerseits gesamthaft und andererseits innerhalb siner
Berufsgruppe bestimmt Geben Sie deshalb bitte lhre Berufsgruppe an:

v ArztiBrztin u Pflege u  Spitalapothekerfin

Falle

1. Emem Patientzn {12 Jahre alt) wird verordnet:
Metronidazol 570 mg 3= taglich iv."
Aus einem angebrochenen Metronidazol Bioren® Infusionsbeutel nimmit die Pflege 14 ml =
70 mg) und spritzt diese Menge in einen frischen Infusionsbeutel mit 500 mg Metronidazolf
100 il hinen. Der angebrochene Infusionsbeute] hatte die maximale Haltbarkeit von 24 b
bereits um 8 h dberschritten.
Froblematisch sind die potenfielile Kontamination des angebrochenen Infusionsbeutels und die
mikrebiefle Stabiftat Die physikalisch-chemische Stabilitat ist je nach Studie fir 24 h bis
7 Tage belegt worden.™

Potentiell bidlichen
Kelnen Erfekt Emekt

o 10
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a)

b)

Emem Patienten (1 Monat alt) wird verordnet
Meronem® (Meropenem) 57 mg iv. 3x taglich®.
Die Plliege zieht 1.14 ml (= 57 mg) Inektionslosung in eine Spritze auf. In eine zweite Spritze
zieht die Pilege & ml MaCl 0.8% auf. Sie gibt dber eine frische Kandle die 1.14 mi
Injektionslosung zum MNaCl 0.8%. Aufgrund des Totwolumens der frischen Kanile gehen
0.2 ml Injektionskisung werloren (— 47 mg = B2.5% der verordneten Dosis).
Patentiall 1dlichen
Kelnen Efakt Efekt

o 10

Auf dem angestochenen NaCl 0.9% 100 ml Wial wird die komekte Uhrzeit aber das Datum des
Folgetags notiert anstatt des aktuellen Datums.

Patentball tidichen
Kelnen Efekt Efmekt

o 10

Einem Patenten {7 Jahre alt) wird werordnet:
Foraml (Ceftazidim) 1250 mg 3= t3glich” ohne Angabe des Applikationswegs.
Die Pllege lost 2 g Treckensubstanz mit 20 mL MaCl 0.8% und zieht 12.5 ml Injektionsiisung

auf noch bevor die Trockensubstanes vollstindig gelbst ist.
{bei komekter Rekonstitution 12.5 ml = 1125 mg = 80% der verordneten Dosis)
Forfami existiert nur als parenferale Form. Forfam® Trockensubsfanz enthalt Knstalwasser.
Bei der Rekonstitution eines 2 g Vials mif 20 mil NaCi 0.9% enisteht eine Losung mi der
HKonzenirafion von 90 mg/ml Ceflazidim.
Potentlell t3dlichen
Kelnen Effekt Effekt

o 10

a)

b)

Einem Patienten (6 Monate alt) wird wveromdnet:
Mexium® (Esomeprazol) 5 mg Ober PEG-Sonde 2x taglich®.
Die Pliege entschiesst sich Mexium® 10 mg Granulat gem. offizieller Fachinformation in 15 mil
Wasser zu suspendieren und zieht 7.5 ml Suspension {~5 mg) in eine Luer-Spritze auf. Sie
schreibt die Spritze mit dem Patientennamen und dem Produkinamen (Nexum@) an, klebt
jedoch die wiclette Etikette _enteral™ nicht auf. Sie geht selber zum Patienten und verabreicht
die Suspension.
Eszomeprazol existiert weder als flissige orale Losung noch ais feste Arzneiform zu 5 mg.
Patentiall 1dlichen
Kelnen Efakt Efekt

o 10

Die Applikationsfrist von 30 Min. wird von der Pliege nicht eingehalten.

Die Nexium&-Suspension ist gemass offizieller Fachinformation™ imnerhaib won 30 Min. zu
verabreichen, da ansonsten durch die dickflissige Eigenschaft der Suspension das Risiko fiir
eme Verstopfung der Sonde steigt.

Paotentiall tidiichen
Keinen Emekt Emekt

o 10
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Emnem Patienten {13 Monate alt) wird verordnet:
Maltoferrin 30 mg = 20 Tropfen 3x taglich® ochne Angabe des Applikationswegs.
Die Pflege nimmit an, dass es sich dabei um das Praparat Maltofer® handelt.
(Maltofer® 20 Tropfen = 50 mg Fe™').

Potertiell tdiichen

Kelnen Effekt Effekt

o 0

Einem Patienten {17 Jahre alt) wird verordnet:
Fanadol® 1 g p.o. 4x taglich”
Die Pllege entscheidet dem Patienten 2 Tabletten Dafalgan® 500 mg zu geben.
Panadol® existiert 5/s wnrefardierte Tableffe nur zu 500 myg.
Fotentiell t3dlichen

Keinen Effekt Efekt

o 10

b)

Ein Patient (4 Jahre alt) befindet sich im Glucocorticoid-Abbauschema einer Chemotherapie.
Fir den aktuellen Tag verordnet der Arzt:

Frednison (Prednison Streub® Tabletten, Solupred® Brausetabletien oder Prednisolon-P&
Suspension) 10 mg — 10 mg — 5 mg p.0.” und
Hactim® Cotrim® |{Cotrimoxazol) 100 mg = & ml p.o. 2x taglich®.
Es ist Morgen und die Pfiege entscheidet sich 1 Brausetablette Solupred® 20 mg zu teilen, die
eine Halfte zu mérsem und in § ml Wasser aufzulésen. Der Medikamentenbecher wird nicht
angeschrieben aber sofort ins Patientenzimmer gebracht und das Medikament dem Patienten
verabreicht.
Prednison Sirewi® ist kein Praparat der Medikamenteniiste K5A. Prednisolon-PE Suspension
i=f ausser Handel. Solupred® BRT sind grundsafziich nichf zum Telen gesignet (brockein —
Dosisungenawigket] und losen sich schnel auf (Marsem wnndfig, moglicher Produktveriust).
Auf der Station befinden sich ebenfalls Solupred® 5 myg Brausetabletfen (2 BRT a2 Smyg
bessere Dosiergenauigkeit als 2= BRT 20 mg).
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Der Arbeitstag ist hektisch und die Pflege vergisst das Bactim® abzugeben und bemerkt
deshalb auch die unstimmige Verordnung nicht (100 mg = 2 ml bzw. § ml = 283 mg).
CotnmE ist ausser Handel Cofrimoxazol isf eine gebrauchiiche Bezeichnung fiir die beiden
Wirkstoffe Sulfsmethoxazol (SMZ) und Trimethoprim (TMP). Der Baciim@ Siup endhalt
200 mg SMZ und 40 mg TMP pro 5 mi bzw. 240 mg Colnmoxazol pro 5 mi.
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Anhang V — Rohdaten zur Evaluation der klinischen R elevanz von
Medikationsfehlern

Tabelle 21: Rohdaten der Erfassung des potentiellen Schweregrads von Medikationsfehlern. A = Arzt; P = Pflege; Ap
= Apotheker; d = Durchschnitt Expertengruppe; Kat. = Kategorisierung; FPH = FPH-Kandidatin

Frage Fehlerart Punktstand (mm)

Al A2 A3 P1 P2 P3 Apl Ap2 d Kat.d FPH Kat. FPH
1 Verfallenes Arzneimittel benutzt 25 63 64 72 43 70 36 73 56 mittel 64 mittel
2a Dosis fehlerhaft 7 53 54 66 36 12 29 51 39 mittel 54  mittel
2b Beschriftung fehlt/fehlerhaft 38 62 63 47 37 5 18 69 42 mittel 21 leicht
3 Dosis fehlerhaft 30 47 47 70 72 82 23 71 55 mittel 74 schwer
4a Beschriftung fehlt/fehlerhaft 94 0 0 35 0 7 2 22 20 |leicht 28 leicht
4b Haltbarkeit der Zub. uberschr. (Nexium fir tber PEG) 19 16 16 62 53 9 7 29 26 leicht 60 mittel
5 Dosis fehlt/fehlerhaft 42 39 39 82 89 28 15 13 43 mittel 41 mittel
6 Wirkstoff fehlt/fehlerhaft -3 0 - 0 1 0 3 1 leicht 2 leicht
7a Teilungsschwierigkeiten 16 41 36 41 56 27 4 36 32 mittel 35 mittel
7b Versaumnis 6 25 49 82 72 54 -- 66 51 mittel 62 mittel
8a falscher Applikationszeitpunkt 3 60 43 60 33 5 11 8 28 leicht 35 mittel
8b Kontaminationsgefahr 4 37 23 53 64 75 21 68 43 mittel 31 mittel
9 Dokumentationsfehler 4 0 03 79 1 0 4 15 leicht 1 leicht
10a  Dokumentationsfehler 4 0 1 50 8 2 O 4 19 leicht 1 leicht
10b  Dosis fehlt/fehlerhaft 1558 8 53 62 12 1 9 27 leicht 28 leicht
1la  Teilungsschwierigkeiten 10 33 33 42 68 67 10 26 36 mittel 19 leicht
11b  Dosis fehlerhaft 11 47 - 47 53 16 20 15 30 mittel 50 mittel
11c _ falsche Applikationsgeschw. 85 71 63 69 96 75 32 27 65 mittel 62 mittel
12 Beschriftung fehlt/fehlerhaft 69 70 56 69 95 6 40 19 53 mittel 21 leicht
13 Dosis fehlerhaft 19 57 46 71 56 5 21 27 38 mittel 48 mittel
14  Applikationsweg fehlt 11 0 16 35 13 1 12 9 12 |leicht 3 leicht
15 Beschriftung fehlt/fehlerhaft 54 73 72 87 100 27 22 92 66 mittel 67 mittel
16 Nicht vollsténdig gelést/gemischt 21 47 27 46 63 30 42 65 43 mittel 27 leicht
17 Teilungsschwierigkeiten 26 22 27 41 25 23 27 29 28 leicht 39 mittel
18  falsche Applikationsgeschw. 52 65 71 48 50 84 8 32 51 mittel 75 schwer
19 Kontaminationsgefahr 27 72 43 47 100 73 19 70 56 mittel 82 schwer
20 Kontaminationsgefahr 29 55 40 64 64 84 25 70 54 mittel 78 schwer
21 Verdinnung ungeniigend 27 52 25 67 31 33 19 39 37 mittel 51 mittel
22 Dosis fehlerhaft 23 13 16 63 77 25 32 12 33 mittel 26 leicht
23a  Dosis fehlt/fehlerhaft 10 22 37 67 36 90 3 9 34 mittel 38  mittel
23b  Kontaminationsgefahr 29 56 11 38 20 84 14 72 41 mittel 77  schwer
24 Dosis fehlt/fehlerhaft 33 50 35 40 66 30 26 66 43 mittel 34  mittel
25a  Dosis fehlerhaft 69 72 35 69 49 21 49 - 52 mittel 51 mittel
25b  falsche Applikationsgeschw. 89 37 41 65 70 33 58 32 53 mittel 37 mittel
26 Arzneiform falsch 13 6 289 38 7 41 7 19 leicht 22 leicht
27 Nicht vollstandig gelést/gemischt 24 46 29 75 74 14 53 67 48 mittel 62 mittel
28a  Spilen der Sonde unterl./mit ungeeigneten Flissigkeiten 29 68 26 65 48 62 46 66 51 mittel 51 mittel
28b  Wirkstoff fehlt/fehlerhaft 16 8 - -- 53 - 45 7 26 leicht 4 leicht
29 Haltbarkeit der Zub. tiberschr. 35 56 30 70 63 56 42 70 53 mittel 48 mittel
30a  Inkompatibilitdten 88 85 78 87 74 87 71 89 82 schwer 93 schwer
30b  Dokumentationsfehler 11 2 3 33 76 16 O 3 18 leicht 3 leicht
31  Verdiinnung ungeniigend 30 38 57 57 58 11 64 80 49 mittel 34  mittel
32a  Dosis fehlerhaft 22 38 38 65 64 20 31 20 37 mittel 50 mittel
32b  falsche Applikationsgeschw. 33 0 3225 76 25 31 53 34 mittel 22 leicht
33 Verfallenes Arzneimittel benutzt 23 5 17 61 26 48 21 12 27 leicht 15 leicht
34  falscher Applikationszeitpunkt 19 20 9 35 - 56 21 5 24 |leicht 20 leicht
35 Dosis fehlt/fehlerhaft 60 4 23 48 69 84 O 6 37 mittel 44 mittel
36a  Applikationsweg fehlt 76 23 70 49 79 77 - 72 64 mittel 63 mittel
36b  Beschriftung fehlt/fehlerhaft 47 13 24 36 33 33 7 7 25 leicht 6 leicht
37a  Applikationsweg fehlt 20 8 1 48 36 5 14 16 19 leicht 17 leicht
37b  Dosis fehlt/fehlerhaft 18 20 25 54 70 90 O 22 37 mittel 62 mittel
38a  Dosis fehlerhaft 53 25 58 63 66 81 64 5 52 mittel 22 leicht
38b  Bsp-P. fehlt/fehlerhaft 41 23 1 73 13 5 13 23 24 leicht 17 leicht
39 Dosis fehlt/fehlerhaft 12 30 21 63 44 17 0 71 32 mittel 20 leicht
40a  Verordnungsstop lbersehen 18 6 49 54 37 7 23 39 29 leicht 59 mittel
40b  Kontaminationsgefahr 21 42 21 57 69 17 36 68 41 mittel 37 mittel
40c  Dokumentationsfehler 27 0 0 41 8 15 O 3 22 leicht 2 leicht
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