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Mit den in dieser Leitlinie verwendeten Personen- und Tdtigkeitsbezeichnungen sind, auch wenn sie
aus Griinden der Lesbarkeit nur in einer Form verwendet werden, alle Geschlechter gemeint. Wo dies
gut lesbar bleibt, werden geschlechtsneutrale Bezeichnungen verwendet. In der Leitlinien-Gruppe
bestand Einigkeit, dass zur besseren Lesbarkeit auf Sternchen, Unterstriche oder Binnen-I verzichtet
werden soll.
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Die wichtigsten Empfehlungen auf einen Blick

e Ein Medikament, zu welchem dem Anwender hinreichende pharmakologische Kenntnis fiir
die Kinderanasthesie fehlt, soll nicht verabreicht werden (,,primum non nocere”).

e Vor jeder Medikamentengabe soll (wenn moglich) im Vier-Augenprinzip Uberpriift werden,
dass es sich um das richtige Medikament, in der richtigen Dosis, zum richtigen Zeitpunkt,
mit dem richtigen Verabreichungsweg und fiir den richtigen Patient handelt (Anwenden der
5-R-Regel).

e Fir die Anasthesie bei Kindern sollen Therapieentscheidungen auf wissenschaftlicher
Evidenz und Erfahrung basieren und nicht allein aufgrund des Zulassungsstatus erfolgen.

e [Zur Dosierung von Propofol] Vor allem soll eine Ubertherapie vermieden werden, die bei
Dosierung am tatsadchlichen Gewicht mit hoher Wahrscheinlichkeit eintritt.

* Altersgruppenspezifische  Dosierungen sollen bekannt sein und jederzeit
rickversichert/abgefragt werden kénnen.

¢ Medikamente mit geringem Verteilungsvolumen und geringer therapeutischer Breite sollen
bei deutlicher Adipositas am Normalgewicht dosiert werden.

e Bei der Vorbereitung einer geplanten andasthesiologischen Versorgung soll das aktuelle
Gewicht des Kindes prazise ermittelt und zuverldssig dokumentiert werden.

* Die Gaben von Medikamenten, welche eine geringe therapeutische Breite aufweisen oder
bei Fehldosierung groRen Schaden anrichten kdnnen (z.B. Adrenalin/Epinephrin) sollen
NICHT ohne vorherige Uberpriifung durch ein unterstiitzendes System (z.B. Tabelle, Lineale,
Taschenrechner, CPOE) erfolgen.

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

e Erst und nur wenn alle Teammitglieder Einigkeit signalisiert haben (,Closed-Loop“-
Kommunikation) beziehungsweise bestdtigen, dass alles korrekt ist, soll die
Medikamentengabe erfolgen.

e Die Vorhaltung von &hnlich klingenden Handelsnamen und &hnlich aussehenden
Ampullen/Verpackungen soll vermieden werden.

¢ Medikamente sollen an einem eindeutigen und bekannten Ort gelagert werden.

e Jede aufgezogene Spritze soll vorzugsweise mit einem Etikett nach ISO 26852 lings so
beklebt werden, dass die Skalierung weiter lesbar bleibt.

e Verdinnungen sollten, wo immer praktikabel und sinnvoll, vermieden werden. Dabei wird
die Verwendung von ausreichend kleinen Spritzen (z.B. 1 und 2 ml) empfohlen.

e Jede Versorgungsstruktur soll eine gelebte Sicherheits- und Fehlerkultur etablieren.

¢ Die nicht-technischen Fahigkeiten und die Inhalte von Versorgungsstandards sollen trainiert
werden (z.B. Simulationstraining).
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1 Geltungsbereich und Zweck

1.1 Einleitung

Es ist bekannt, dass Kinder durch Medikationsfehler in besonderem Ausmald gefdahrdet sind, denn
unter anderem besteht die Notwendigkeit der Verabreichung einer Dosisberechnung, was in vielen

Fallen bei Erwachsenen nicht in gleichem Mal3e notwendig ist

Aufgrund der bekannten Haufigkeiten und Tragweiten von Medikationsfehlern bei der Versorgung
von Kindern hat sich der wissenschaftliche Arbeitskreis Kinderanasthesie (WAKKA) der DGAI fiir den
Bereich der andsthesiologischen Versorgung von Kindern eine S2e-Leitlinie herausgegeben. Die hier

vorliegende zweite Version stellt eine Uberarbeitung und Aktualisierung dieser Leitlinie dar.

1.2 Zielsetzung und Fragestellung

Zielsetzung der Leitlinie ist es, die Sicherheit und Qualitat der Pharmakotherapie und damit der

Patientensicherheit in der Kinderanasthesie zu verbessern.

1.3 Geltungsbereich und Adressaten

Adressaten dieser S2k-Leitlinie sind Andsthesisten und Pflegekrdfte in allen ambulanten und

stationaren Einrichtungen, in denen Kinder anasthesiologisch betreut werden.

1.4 Patientenzielgruppe
Die Zielgruppe sind Kinder aller Altersstufen bis zum Erreichen der Volljahrigkeit, die
anasthesiologisch zur Durchfihrung einer Sedierung oder einer Narkose fiir eine diagnostische oder

interventionelle MaRnahme versorgt werden.

1.5 Methodik der Leitlinienerstellung

Diese Leitlinie wurde von einer vom Vorstand der Deutschen Gesellschaft fiir Andsthesiologie und
Intensivmedizin (DGAI) eingesetzten Leitliniengruppe gemeinsam mit der Deutsche Gesellschaft fiir
Fachkrankenpflege und Funktionsdienste e.V. (DGF) und der Deutschen Gesellschaft fiir Kinder- und
Jugendmedizin (DGKJ) erstellt. Die Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften (AWMF) hat fur das Erstellen einer solchen Leitlinie klare, international

anerkannte Regeln aufgestellt, nach denen gearbeitet und was von der AWMF (iberwacht wurde.



S2k — Leitlinie 001/033 “Medikamentensicherheit in der Kinderandisthesie”

1.6 Interessenerklarungen und Umgang mit Interessenkonflikten
Vor Beginn der Leitlinienarbeit wurden alle Teilnehmer und Koordinatoren aufgefordert,
Interessenkonflikte in dem von der AWMF zur Verfiigung gestellten Online-Portal zu erklaren. Dabei
wurden alle materiellen und immateriellen Interessen erfasst. Die Sammlung der genannten
Interessenerklarungen wurde vor Beginn der Konsensuskonferenz unter Moderation der AWMF

thematisiert und gewichtet. Hierbei wurden keinerlei die Leitlinienarbeit beeintrachtigenden

Konflikte festgestellt.
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2 Rationale Arzneimitteltherapie, Indikationen, , Off-Label-Use“

Wer Kinder medikamentos behandelt, soll padiatrisch-pharmakologische Kenntnisse haben und ein
Zugriff auf die relevanten Informationen soll allzeit moglich sein. Diese Kenntnisse sollen durch

Bereitstellung von Referenzen, auch in tabellarischer Form, als Listen vorgehalten werden.

Medikamente sollen nicht verordnet werden, wenn das Medikament nicht hinsichtlich der

Indikationen und Kontraindikationen bekannt ist.
Vor jeder Medikamentengabe missen alle Beteiligten mit hoher Vigilanz die 5-R-Regel beachten:

-> Richtiger Patient? - Richtiges Medikament? - Richtige Dosierung? - Richtiger Zeitpunkt? -

Richtiger Verabreichungsweg?

2.1 ,,0ff-Label-Use”

Die Verwendung eines Medikamentes aullerhalb seiner expliziten Zulassung bezliglich der
Indikation, der Altersgruppe von Patienten, der Dosis oder von Applikationsweg und -form stellt

formal einen , Off-Label-Use” dar.

Es existiert unabhangig vom Zulassungsstatus fir viele Medikamente ein umfangreicher Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnis (,,der Evidenz”), der den wirksamen und sicheren Einsatz bei Kindern
belegt. In vielen Féllen ist es sogar so, dass nicht zugelassene Medikamente aufgrund dieser Evidenz
dennoch als Medikamente der ersten Wahl fiir bestimmte Indikationen und Patientengruppen
gelten. Die individuelle Therapieentscheidung soll daher aufgrund der wissenschaftlichen Evidenz

erfolgen und nicht allein aufgrund einer arzneimittelrechtlichen Zulassung.
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S2k-LL 001/033 ,,Medikamentensicherheit in der Kinderanasthesie” [Stand 2021]

2.1 Rationale Arzneimitteltherapie, Kenntnisse. Empfehlungsgrad

Anwender sollen hinreichende Kenntnisse zu jedem verordneten Medikament haben. m

Zugriff auf vollstandige, wesentliche Informationen soll gewéhrleistet werden (Referenzen,

Listen, Telefonkonsultation, Telemedizin). o
Ein Medikament, zu welchem dem Anwender hinreichende pharmakologische Kenntnis fiir I
die Kinderanasthesie fehlt, soll nicht verabreicht werden (,,primum non nocere”).

Vor jeder Medikamentengabe soll (wenn mdoglich)! im Vier-Augenprinzip Uberprift werden,

dass es sich um das richtige Medikament, in der richtigen Dosis, zum richtigen Zeitpunkt, o

mit dem richtigen Verabreichungsweg und fiir den richtigen Patient handelt (Anwenden der
5-R-Regel).

Konsensstirke in allen Unterpunkten: 100%2; Blaue Empfehlungen wurden aus der S2k-LL 027/017
»Medikamentensicherheit bei Kindernotfdllen” Ubernommen, grin sind zusadtzliche Empfehlungen fur die
Kinderanasthesie oder Erganzungen / Veranderungen aufgrund der besonderen Situation in der Kinderanéasthesie.

LIn der Kinderanisthesie werden Medikamente wihrend einer laufenden Sedierung oder Narkose oft durch einen
Andsthesisten gegeben, wahrend keine weitere Person anwesend ist; bei der Ein- und Ausleitung sowie in schwierigen
Situationen oder bei anspruchsvollen Fallen soll eine Assistenzperson und gegebenenfalls ein weiterer Andsthesist
anwesend sein; dann soll die oben genannte Regel immer zur Anwendung kommen (Vier-Augenprinzip vor jeder
Medikamentengabe).

2 Eine detaillierte Beschreibung des Konsensus-Prozesses findet sich im Kapitel 1.4 des Leitlinien-Reports.

10
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S2k-LL 001/033 ,,Medikamentensicherheit in der Kinderanasthesie” [Stand 2021]
2.2 ,,Off-Label-Use”. Empfehlungsgrad

Fir die Anasthesie bei Kindern sollen Therapieentscheidungen auf wissenschaftlicher
Evidenz und Erfahrung basieren und nicht allein aufgrund des Zulassungsstatus erfolgen.
Ein ,Off-Label-Use” ist nicht unsachgemal, illegal oder kontraindiziert, sondern kann die | 11
bestmogliche Therapie darstellen. Ein grundsatzlicher Verzicht auf ,Off-Label-Use”
gefahrdet Kinder und macht eine sachgemalRe Behandlung unmaoglich.

,Off-Label-Use“ soll so bald wie moglich mit den Sorgeberechtigten besprochen werden. m
Bei der geplanten, elektiven kinderanadsthesiologischen Versorgung soll zuvor tGber den o
,,Off-Label-Use” aufgeklart werden

,Off-Label-Use“- Anwender sollen vigilant gegeniiber neuen Erkenntnissen sein. m
Fiir bestimmte Altersgruppen zugelassene, gleichwertige Medikamente sollten bevorzugt 0

werden.

Die Anwender von Medikamenten bei Kindern und Jugendlichen sollten zeitnah Kenntnis
nehmen von aktuellen Sicherheitshinweisen der Pharmakovigilanz (z.B. Rote Hand Briefe3, | 1
Newsletter der AkdA?, BfArM-Bulletin®).

Konsensstdrke in allen Unterpunkten: 100%; Blaue Empfehlungen wurden aus der S2k-LL 027/017
,Medikamentensicherheit bei Kindernotfallen“ Ubernommen, grin sind zusatzliche Empfehlungen fir die
Kinderanasthesie oder Ergdnzungen / Veranderungen aufgrund der besonderen Situation in der Kinderanasthesie.

3Der Rote-Hand-Brief (RHB) ist ein Informationsschreiben, mit welchem pharmazeutische Unternehmen unter anderem
Uber neu erkannte Arzneimittelrisiken informieren. RHB werden in Absprache mit der jeweils zustdandigen deutschen
Bundesoberbehorde, dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) oder Paul-Ehrlich-Institut (PEI),
verbreitet.

* Die Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA) versendet regelmiRig kostenlose Newsletter (wichtig
v.a. die ,Drug Safety Mail“); Anmeldung unter www.akdae.de/Service/Newsletter/index.php - Stand 04/2021.

5 Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) versendet vierteljihrlich das kostenlose ,Bulletin
zur Arzneimittelsicherheit”, welches aus den beiden Bundesoberbehdrden (BfArM und Paul-Ehrlich-Institut) unter
anderem zu aktuellen Aspekten der Risikobewertung von Arzneimitteln informiert; Anmeldung zur Print- oder Email-
Version unter www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Pharmakovigilanz/Bulletin/ node.html - Stand 04/2021.
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3 Klare Indikationen und Patienten-spezifische Aspekte

3.1 Vermeiden von Ubertherapie
Auch in der Kinderandsthesie kénnen und sollen mindestens wahrend einem Teil der Versorgung,
beispielsweise vor der Narkoseeinleitung, zur Unterstiitzung bei alleiniger Regionalanasthesie oder
zur Vermeidung einer Sedierung fiir diagnostische, nicht schmerzhafte Verfahren supportive
MaRnahmen zur Anwendung kommen. Diese Leitlinie mdchte dazu ermutigen, eine ,,Ubertherapie”
durch Ausnutzen der in der Langversion beschriebenen supportiven MaBnahmen und Verbesserung

der dufBeren Umstande zu vermeiden.

3.2 Dosierungen am Normalgewicht bei Adipositas
In der Kinderanadsthesie ist es notwendig, dass einige Medikamente mit geringem
Verteilungsvolumen und geringer therapeutischer Breite bei ausgepragter kindlicher Adipositas
nach dem Idealgewicht und nicht dem gewogenen Gewicht des Kindes dosiert werden. Es bietet

sich an, naherungsweise nach dem Normalgewicht zu dosieren.

3.3 Dosierung von Propofol bei adipésen Kindern
Die Autorengruppe mochte aufgrund der klinischen Bedeutung und der Praktikabilitat folgende

Feststellungen machen und Empfehlungen geben.

12
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S2k-LL 001/033 ,,Medikamentensicherheit in der Kinderanasthesie” [Stand 2021]

3.1 Dosierung von Propofol (insbesondere bei adipdsen Kindern). Empfehlungsgrad

Vor allem soll eine Ubertherapie vermieden werden, die bei Dosierung am tatsdchlichen

Messung der Sedierungs- oder Narkosetiefe erfolgen.

. . - o (LK)
Gewicht mit hoher Wahrscheinlichkeit eintritt.
Die Einleitungsdosis und Erhaltungsdosis sollten sich am Normalgewicht orientieren. L}
Die Erhaltungsdosis sollte wie bei anderen Kindern auch eine Dosisreduktion Uber den m
zeitlichen Verlauf enthalten.
Fur Einleitung und Erhaltung sollte jeder Versorgungsbereich eine Standard-Empfehlung zur 0
Dosierung von Propofol vorhalten.
Ein individueller Bedarf, der nicht einem solchen Standardschema entspricht, soll erkannt
werden und die Dosis entsprechend angepasst werden. L}
Idealerweise sollte dazu neben der klinischen Beurteilung zusatzlich eine EEG-gestltzten | 1

Konsensstdrke in allen Unterpunkten: 100%; Blaue Empfehlungen wurden aus der S2k-LL 027/017
,Medikamentensicherheit bei Kindernotfdllen” Ubernommen, grin sind zusatzliche Empfehlungen fur die
Kinderan&sthesie oder Ergdnzungen / Veranderungen aufgrund der besonderen Situation in der Kinderanasthesie.

13
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S2k-LL 001/033 ,,Medikamentensicherheit in der Kinderanasthesie” [Stand 2021]

3.2 Klare Indikation, Kontraindikation und altersspezifische, grunderkrankungsbezogene

Aspekte, Ubertherapie vermeiden. Empfehlungsgrad

Vor jeder Therapie soll die Indikation hinterfragt und geprift werden. m

Die potenziell positive Beeinflussung durch beruhigendes Einwirken einer Bezugsperson soll o

so weit wie moglich ausgenutzt werden.

Wann immer moglich soll eine kindgerechte Lagerung sowie kindgerechte Interaktionen

erfolgen. (xli

Kinder sollten in einer thermoregulatorischen Neutralumgebung versorgt werden. 0

Nicht-nutritives Saugen soll (wann immer moglich) zur Beruhigung erlaubt sein. "M

Erst wenn andere Therapiemalnahmen nicht ausreichen, sollen Sedativa und Opioide | ¢

verwendet werden.®

Altersgruppenspezifische ~ Dosierungen  sollen  bekannt sein  und jederzeit | o4

ruckversichert/abgefragt werden kénnen.

Sedativa und Opioide sollen bei deutlicher Adipositas am Normalgewicht dosiert werden. LAl

Medikamente mit geringem Verteilungsvolumen und geringer therapeutischer Breite sollen TON

bei deutlicher Adipositas am Normalgewicht dosiert werden.

Bei Kindern mit einer besonderen Gefdhrdung fiir eine Atemdepression (Tabelle 3.2.1) gelten

die folgenden Empfehlungen:

e Opioide und Sedativa sollen vorsichtig dosiert werden. m

e Der Behandelnde soll zuverlassig alle Eskalationsstufen des Atemwegsmanagements | I
beherrschen (nicht-invasives und invasives Atemwegsmanagement). "M

* Eine,Ubertherapie” soll vermieden werden (so wenig wie mdglich und so viel wie nétig).

Konsensstdrke in allen Unterpunkten: 100%; Blaue Empfehlungen wurden aus der S2k-LL 027/017
»Medikamentensicherheit bei Kindernotfdllen” Ubernommen, grin sind zusatzliche Empfehlungen fur die
Kinderanasthesie oder Erganzungen / Veranderungen aufgrund der besonderen Situation in der Kinderanéasthesie.

6 Beispielsweise kann eine Bildgebende Untersuchung unter optimierten Bedingungen und gegebenenfalls der
Anwesenheit einer Bezugsperson oft ohne eine pharmakologische Sedierung durchgefiihrt werden.

14
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4 Hilfsmittel, Gewichtsschdtzung, Lingenbezogene Systeme

Fiir die Festlegung einer individuell fir das jeweilige Kind richtigen Medikamentendosis, ist vor allem
padiatrisch-pharmakologisches Fachwissen erforderlich, welches hinreichend und ohne Zeitverzug
zuverldssig abrufbar sein soll. Zur Unterstitzung kann der Verordnende dieses Wissen auch aus

einem Hilfssystem (z. B. einem Buch, einer Tabelle, einer App etc.) beziehen.

Bei einer geplanten andsthesiologischen Versorgung findet eine aus medizinischen und forensischen
Grinden notwendige Vorbereitung statt. Im Rahmen dieser muss das Gewicht prazise ermittelt und
zuverlassig dokumentiert werden. Wenn kein zeitnah zuvor zuverlassig gewogenes Gewicht bekannt
ist, soll eine aktuelle Wiegung moglich sein. Das so ermittelte und dokumentierte Gewicht sollte
jedem Versorger unmittelbar abrufbar zur Verfliigung stehen. Dies kann gewahrleistet werden,
indem es auf dem Kopf eines jeden patientenbezogenen schriftlichen oder elektronischen

Dokuments (Patientendaten-Informationssystem) eingepflegt wird.

Es gibt verschiedene MalRbander und Lineale, die eine direkte langenbezogene Gewichtsschatzung
beinhalten. Da hierdurch die Therapie beeinflusst wird, handelt es sich bei diesen Systemen um ein

Medizinprodukt.
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S2k-LL 001/033 ,,Medikamentensicherheit in der Kinderanasthesie” [Stand 2021]

4 Gewichtsermittlung, -dokumentation, Hilfsmittel fiir den Notfall, Lingenbezogene Systeme.
Empfehlungsgrad

Bei der Vorbereitung einer geplanten anadsthesiologischen Versorgung soll das aktuelle
Gewicht des Kindes prazise ermittelt und zuverlassig dokumentiert werden. Ll
Das aktuelle Gewicht des Kindes soll auf dem Kopf eines jeden patientenbezogenen
schriftlichen oder elektronischen Dokuments eingepflegt sein. Ll
Wenn ein Wiegen nicht moglich ist, soll das Gewicht Gber die Eltern oder beim Kind selbst
erfragt werden (,,Kennen Sie das Gewicht ihres Kindes” bzw. ,Weil8t Du, was Du wiegst”). il
Wenn kein genanntes Gewicht verfligbar ist, soll eine langenbezogene Gewichtsschatzung
durchgefiihrt werden. n
Die Nutzung altersbezogener Formeln kann erwogen werden, wenn die genannten | .,
Uberlegenen Moglichkeiten nicht zur Verfligung stehen.

Konsensstdrke in allen Unterpunkten: 2 Enthaltungen aufgrund von Befangenheit (siehe LL-

Report, Restgruppe 100%; Blaue Empfehlungen wurden aus der S2k-LL 027/017 ,Medikamentensicherheit bei
Kindernotfillen” Gbernommen, griin sind zusatzliche Empfehlungen fir die Kinderanasthesie oder Erganzungen /
Veranderungen aufgrund der besonderen Situation in der Kinderanasthesie.

5 Errechnen der Dosis

Die Verschreibung des richtigen Medikamentes in der richtigen Dosierung ist Grundvoraussetzung
einer sicheren Behandlung in der Kinderandsthesie. Die Berechnung der Dosis ist der Schritt in der

Pharmakotherapie bei Kindern, bei dem es am haufigsten zu bedrohlichen Fehlern kommt.

Wenn eine Medikation durch ein erfahrenes Team mit vertrauten und sicher anzuwendenden

Medikamenten erfolgt, ist die Berechnung ohne weitere Hilfsmittel nicht zu beanstanden.

Besonders bei der Verabreichung gefahrlicher oder komplexer Verordnungen sollen Hilfsmittel
verwendet werden. Aber auch andere Mafnahmen, die eine Reduktion der erforderlichen
Kalkulations-Schritte ermoglichen, konnen die Rate an Fehlern reduzieren. Beispielsweise kann dies
durch die Benutzung einer tabellarischen Aufstellung geschehen, die idealerweise auch fiir jeden

Patienten individuell gewichtsbezogen berechnete Dosisempfehlungen beinhaltet.
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S2k-LL 001/033 ,,Medikamentensicherheit in der Kinderanasthesie” [Stand 2021]

5 Errechnen der Dosis. Empfehlungsgrad

Die Gaben von Medikamenten, welche eine geringe therapeutische Breite aufweisen oder
bei Fehldosierung groBen Schaden anrichten kénnen (z.B. Epinephrin/Adrenalin) sollen
NICHT ohne vorherige Uberpriifung durch ein unterstiitzendes System (z.B. Tabelle, Lineale,

uu
Taschenrechner, CPOE*) erfolgen.
*CPOE = elektronische Arzneimittelverordnung.
Das verwendete System soll den Behandelnden bekannt sein und regelhaft belibt werden. | 1
Automatische Spritzenpumpen mit integrierter Medikamentendatenbank und
automatischer Berechnung der Flussraten sollten besonders bei der Verabreichung von | ¢

Katecholaminen verwendet werden.

Konsensstédrke in allen Unterpunkten: 2 Enthaltungen aufgrund von Befangenheit (siehe LL-

Report), Restgruppe 100%; Blaue Empfehlungen wurden aus der S2k-LL 027/017 ,,Medikamentensicherheit bei
Kindernotfillen” Gbernommen, griin sind zusatzliche Empfehlungen fir die Kinderanédsthesie oder Erganzungen /

Veranderungen aufgrund der besonderen Situation in der Kinderanasthesie.
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6 Medikamentendosis, Verordnung und Ubermittlung der Verordnung

Der Verordnende sollte aber dennoch alle wichtigen Informationen und Berechnungsschritte
muindlich kommunizieren. Dies kann bei ,vertrauten®, weil hdufig gegebenen Medikamenten allein

durch Nennung der Dosis und der zu verabreichenden Menge erfolgen.

Der Empfanger der Verordnung soll immer eine gegenseitige Bestatigung einholen (sog. ,closed

loop” Kommunikation) und dabei durch Nachrechnen ebenso vollstdandig Gberpriifen.

Zumindest fir komplexe und komplikationsreiche Verordnungen sollte auch intraoperativ ein
schriftliches Verordnungsschema erstellt werden. Zur weiteren Erhéhung der Sicherheit soll hierbei
die Berechnungen zusatzlich von einer zweiten Person durchgefiihrt werden (ohne Kenntnis der

vorherigen Ergebnisse - ,Double Check”).
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S2k-LL 001/033 ,,Medikamentensicherheit in der Kinderanasthesie” [Stand 2021]

6 Verordnung, Ubermittlung der Verordnung. Empfehlungsgrad

Die Medikamentendosis sollte der Fachinformation oder bei ,Off-Label“ Anwendung einer
wissenschaftlich hinterlegten Recherche entnommen werden. Ll

Die Teamleitung’ soll die Aufmerksamkeit des Teams auf die Medikamentenapplikation im
Notfall (Hochrisikotherapie) lenken. r

Mindliche Verordnungen sollen eine klare Struktur haben, eindeutig und vollstandig sein
sowie schnellstmoglich schriftlich dokumentiert werden. r

Jede Verordnung soll durch alle Beteiligten laut wiederholt und bestatigt werden. 1

,Vertraute Verordnungen”, also haufig gegebenen Medikamente in einem routinierten
Team sollten allein durch Nennung der Dosis durch den Verordnenden und Bestatigung der | ¢
zu verabreichenden Menge durch den Verabreichenden erfolgen.

Das gesamte Team soll bei jeder Medikamentengabe die Aufgabe der gegenseitigen

Kontrolle Gibernehmen, es soll hierbei keine hierarchischen Unterscheidungen geben. Ll

Bei Hochrisiko-Arzneimittel (s.o0. Infobox Kap 6) oder selten verwendeten Medikamenten

mit geringer therapeutischer Breite sollen Verordnungen primar schriftlich erfolgen. Ll

Erst und nur wenn alle Teammitglieder Einigkeit signalisiert haben (,Closed-Loop“-
Kommunikation) beziehungsweise bestdtigen, dass alles korrekt ist, soll die | 1
Medikamentengabe erfolgen.

Die ,Closed-Loop“~-Kommunikation soll je nach Routine und Gefdhrdung verkiirzt oder

verlangert werden (Fallsensitiv). Ll
Mitarbeiter sollen aktiv Feedback geben, denn jedes Teammitglied soll erkennbaren

Einfluss auf geforderte SicherheitsmalBnahmen haben. Ll
Bei komplexen Anordnungen, die nicht elektronisch unterstlitzt sind, soll eine erneute, .

unabhangigen Berechnung durch eine zweite Person erfolgen — ,, double check”.

Konsensstdrke in allen Unterpunkten: 100%; Blaue Empfehlungen wurden aus der S2k-LL 027/017
»Medikamentensicherheit bei Kindernotfdllen” Ubernommen, griin sind zusatzliche Empfehlungen fur die
Kinderanasthesie oder Erganzungen / Veranderungen aufgrund der besonderen Situation in der Kinderanéasthesie.

7 Der die Sedierung oder Narkose fiihrende &rztliche Andsthesiemitarbeiter (m/w/d).
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7 Vorbereitung und Verabreichung — Verwechslungen, Lagerungsort

Jedem Medikament soll ein klar definierter Aufbewahrungsort (z.B. Ampullarium, Fach in einer
Schublade eines Andasthesiewagens) zugewiesen werden. Medikamente mit hohem
Gefahrdungspotential und seltenem Gebrauch sollen nicht unmittelbar im OP-Saal vorgehalten

werden, sondern beispielsweise im Medikamentenlager des Operationsbereichs.

Bevorzugt sollten Ampullen eingesetzt werden, die ein besonderes Merkmal bieten, aufgrund

dessen die Gefahr flr Verwechslungen reduziert wird.

Fiir jeden Versorgungsbereich soll das Aussortieren von potenziellen dhnlich aussehenden oder
dhnlich klingenden Medikamenten (,Sound-Alike-Look-Alikes“ - SALAs) sowie die sinnhafte
Trennung durch Lagerung wie beschrieben als Teil einer griindlichen Vorbereitung und Optimierung

der Arbeitsplatze erfolgen.

Eine weitere Moglichkeit, eigene Verdinnungen zu vermeiden, ist das Verwenden von
pharmazeutisch vorgefiillten fertigten Spritzen (,,Fertigspritzen®), fur die in Deutschland inzwischen

ein zunehmendes Angebot besteht.

Sollte in Einzelfallen (z.B. bei hochkonzentrierten Medikamenten wie Adrenalin/Epinpehrin oder
Piritramid oder bei Friihgeborenen aufgrund des geringen Korpergewichts) eine Verdiinnung
unumganglich sein, so soll eine klare Anleitung zur Zubereitung zur Verfliigung stehen. Die
Kennzeichnung jeder vorbereiteten Injektionslosung (Spritze) sollte mit Etiketten nach ISO 26825

erfolgen.

S2k-LL 001/033 ,Medikamentensicherheit in der Kinderanasthesie” [Stand 2021]
7.1 Lagerungsort, Verwechslungen.
Empfehlungsgrad

Die Vorhaltung von ahnlich klingenden Handelsnamen und ahnlich aussehenden
Ampullen/Verpackungen soll vermieden werden. Ll

Medikamente sollen an einem eindeutigen und bekannten Ort gelagert werden. M

Veranderungen von Lagerungsort, Aussehen und Handelsnamen sollen allen
Mitarbeitern umgehend und zuverldassig kommuniziert werden, beispielsweise M
unter Verwendung eines Warnschildes am Lagerungsort.

Die Narkosewagen eines Arbeitsbereiches sollen identisch bestiickt werden. M
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Selten verwendete Medikamente mit Gefahrdungspotential (siehe Infobox Kapitel

erhalten, z.B. im Medikamentenlager des OP.

6) sollen einen separaten Lagerungsort aulRerhalb des Andsthesiearbeitsplatzes M

Jede aufgezogene Spritze soll vorzugsweise mit einem Etikett nach ISO 26852 langs
so beklebt werden, dass die Skalierung weiter lesbar bleibt.

M

Falls Etiketten nicht verfligbar sind, sollen Spritzen auf anderem Weg eindeutig und
nicht abwischbar gekennzeichnet werden.

m

Konsensstdrke in allen Unterpunkten: 100%; Blaue Empfehlungen wurden aus der S2k-LL 027/017
,Medikamentensicherheit bei Kindernotfallen” Ubernommen, grin sind zusatzliche Empfehlungen fir die
Kinderan&sthesie oder Ergdnzungen / Veranderungen aufgrund der besonderen Situation in der Kinderanasthesie.

S2k-LL 001/033 ,Medikamentensicherheit in der Kinderanasthesie” [Stand 2021]

7.2 Vorbereitung. Empfehlungsgrad
Das Auflésen und Aufziehen von Medikamenten soll unmittelbar vor Verabreichung nach
Anweisungen des Herstellers, ohne Verunreinigung, Kontamination und mit kompatiblen Solvens- | 1t
Losungen erfolgen.

Zuerst soll die Tragerlosung exakt entnommen, dann das Medikament in eine separate Spritze exakt
entnommen und danach in die Tragerlésung eingebracht werden (unter Verwendung von | i
Aufziehkaniilen bei Ampullen oder Entnahmekanilen bei Flaschen).

Bei Verdiinnungen sollen standardisierte Verdiinnungsanweisungen erstellt und am Arbeitsplatz M
vorhalten werden.

Zielkonzentrationen sollen so gewahlt werden, dass einfache Rechnungen ermdoglicht werden. ™M
Die Vorbereitung von Medikamenten soll, wenn moglich im Vier-Augenprinzip erfolgen. m
Die vorbereitende Person soll NICHT bei lhrer Tatigkeit abgelenkt werden. Uy
Verdiinnungen sollten, wo immer praktikabel und sinnvoll, vermieden werden. Dabei wird die 0
Verwendung von ausreichend kleinen Spritzen (z.B. 1 und 2 mI®) empfohlen.

Nach jeder Medikamentengabe soll ein ausreichendes Nachspulen erfolgen. m
Zufuhrende Infusionsleitungen sollten kurz, dinn und knickfrei sein, der Zuspritzpunkt 0
patientennah gewahlt werden.

Bevorzugt sollten pharmazeutisch vorgefiillte Spritzen (,,Fertigspritzen”) eingesetzt werden. 0
Bei der i.m. Applikation soll nur die zu verabreichende Dosis in einer Spritze aufgezogen werden. m
Magensonden sollen mit zu Luer-Lock inkompatibler, eigener Anschlussnorm und zugehorigen M

Spritzen versehen sein

8 Geeignete kleinvolumige Spritzen haben eine Stempelform, die vollstandig den Kolben der Spritze ausfiillt und eine
gut ablesbare Skalierung in ml-Einheiten hat. Spritzen, die eine Einheiten-Skalierung aufweisen sind ungeeignet. Bei

Spritzen, deren Stempel nicht den Kolben ausfillt, ist das dort in der Spritze verbleibende Totraum-Volumen zu
beachten.
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Regionalandsthesie-Katheter sollten mit zu Luer-Lock inkompatibler, eigener Anschlussnorm und

i)
zugehdrigen Spritzen versehen sein.
Es soll eine Kennzeichnung des zum ,Zuspritzen“ geeigneten Anschlusses bei mehreren i.v.
Leitungen zum Patienten und Ubergabe desselben an iibernehmenden Versorgungsbereich | 11t

erfolgen.

Konsensstdrke in allen Unterpunkten: 100%; Blaue Empfehlungen wurden aus der S2k-LL 027/017
,Medikamentensicherheit bei Kindernotfdllen” lbernommen, grin sind zusatzliche Empfehlungen fur die
Kinderan&sthesie oder Ergdnzungen / Veranderungen aufgrund der besonderen Situation in der Kinderanasthesie.

S2k-LL 001/033 ,,Medikamentensicherheit in der Kinderanasthesie” [Stand 2021]

7.3 Spritzenpumpen. Empfehlungsgrad
Es sollten Standardverdiinnung fiir Perfusoren verwendet werden, die praktikabel gewahlt

und mit dem gesamten Versorgungsbereich konsentiert wurden. f
Die empfohlene Verabreichungs-Dauer von Arzneimitteln soll beachtet werden. M
Die Kompatibilitat der Losungen und Medikamente in gemeinsamen Leitungen soll

beachtet werden. Ll
Es soll eine Etikettierung von Spritzen in Infusionspumpen und der patientennahen Leitung

erfolgen (Aufkleber nach ISO-Norm). Ll
Leitungen sollen knickfrei positioniert werden. M
Vertikale Lageveranderungen von Spritzenpumpen sollen vermieden werden. "
Retrograder Fluss in zufiihrende Leitungen soll durch die Verwendung von o

Rickschlagventilen vermieden werden.

Konsensstdrke in allen Unterpunkten: 100%; Blaue Empfehlungen wurden aus der S2k-LL 027/017
,Medikamentensicherheit bei Kindernotfillen“ Gbernommen, griin sind zusédtzliche Empfehlungen fir die
Kinderanasthesie oder Erganzungen / Veranderungen aufgrund der besonderen Situation in der Kinderanéasthesie.
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8 Sicherheits- und Fehlerkultur - Erh6hung der Vigilanz, nicht-technische

Fahigkeiten und Standards

Die Etablierung einer offenen, sowie angstfreien Sicherheits- und Fehlerkultur spielt fir
Medikamentensicherheit eine herausragende Rolle. Eine solche Kultur ist vielschichtig und wird von

allen beteiligten Berufsgruppen multifaktoriell gepragt.

Es konnte vielfach gezeigt werden, dass Qualifikation und Ausbildung des Personals mit einer
Abnahme an Medikamentenfehlern einhergehen. So sollten bei weniger erfahrenem Personal
unbedingt eine Supervision und Hilfestellung durch Personen mit einem héheren Erfahrungsgrad
erfolgen und Hilfsmittel zur Anwendung kommen. Auch Schulungen und Fortbildungen kénnen
entweder als Bestandteil eines Gesamtkonzepts oder als alleinige MalRnahme nachweislich die
Verordnungsqualitdt verbessern und Fehlerraten verringern. Sicherlich spielt hierbei neben dem
direkten Schulungsaspekt auch die Erhohung der Vigilanz fir das sensible Thema

Medikamentensicherheit eine groRe Rolle.

Die nicht-technischen Fahigkeiten gewinnbringend zu nutzen macht auf den ersten Blick einen
einfachen Eindruck, aber ihre Anwendung sollte regelmaRig praktisch (zum Beispiel durch

Simulationen) trainiert werden.

Standard Operating Procedures (SOP), Standard Arbeitsanweisungen (SAA) sowie Checklisten helfen
dabei, Abldufe zu standardisieren und somit schon bei der Vorbereitung Fehler zu vermeiden.
Standardisierte Medikamentendosierungen und vor allem Verdiinnungen erleichtern die
Dosisfindung und verringern damit Medikationsfehler. Checklisten und Algorithmen kénnen die
wesentlichen Informationen zur Pharmakotherapie in der jeweiligen Situation fiir das gesamte
Team sichtbar machen. Durch ein regelmiRiges Uben dieser Prozessabliufe kann eine sichere und

fehlerfreie Umsetzung wahrscheinlicher gemacht werden.

Wesentlich fiir eine tatsachliche Umsetzung von Standards ist die Akzeptanz in der Praxis. Diese
kann nur dann erreicht werden, wenn die Empfehlungen und Vorgaben die Anwender nicht

Uberfordern.

Alle Initiativen zur Verbesserung der Arzneimittelsicherheit sollten sich auf die Schaffung einer
beziehungsweise Verstarkung der Sicherheitskultur und die Steigerung der Kompetenz des

versorgenden Teams konzentrieren.
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8.1.1 Empfehlungen

S2k-LL 001/033 ,,Medikamentensicherheit in der Kinderanasthesie” [Stand 2021]

8 Qualitatssicherung, Critical-Incident-Reporting-System (CIRS), ,,speaking up“

Empfehlungsgrad

Arztliches Personal, dass eine anisthesiologische Versorgung von Kindern durchfiihrt, soll

trainiert werden (z.B. Simulationstraining).

den Facharztstandard erflllen und Uber zusatzliche Erfahrung in Kinderandsthesie |
verflgen.

Die anasthesiologische Versorgung von Kindern soll immer mit einer Assistenzperson
durchgefiihrt werden, die entsprechend qualifiziert und erfahren ist. Ll
Unerfahrenen soll eine qualifizierte und erfahrene Person zur Supervision unmittelbar zur
Verfiigung stehen. il
RegelmalRige Schulungen zur Medikamentensicherheit, Medikationsfehlern UND
padiatrischen Pharmakologie sollen durchgefiihrt werden (beispielsweise einmal im Jahr). Ll
Unter Kenntnis der Verordnenden soll eine Kontrolle der Verordnungen durch Erfahrene

(z.B. 4-Augen-Prinzip) und ein Feedback an die Verordnenden stattfinden. Ll
Jede Versorgungsstruktur soll eine gelebte Sicherheits- und Fehlerkultur etablieren. M
Jedes Teammitglied soll jederzeit die Moglichkeit haben, Zweifel an Anordnungen zu
aullern (,speaking up®). Ll
Jeder Versorgungsbereich soll Behandlungsstandards (z.B. ,Standard Operating
Procedures”, ,Standard Arbeitsanweisungen®) haben und diese stetig aktualisieren. LUl
Die nicht-technischen Fahigkeiten und die Inhalte von Versorgungsstandards sollen o

Konsensstdrke in allen Unterpunkten: 100%; Blaue Empfehlungen wurden aus der S2k-LL 027/017
»Medikamentensicherheit bei Kindernotfdllen” Ubernommen, griin sind zusatzliche Empfehlungen fur die
Kinderanasthesie oder Erganzungen / Veranderungen aufgrund der besonderen Situation in der Kinderanéasthesie.
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9 Verwendete Abkiirzungen

A
AKUA ..ottt ettt ettt ettt et Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft
AWMEF oot Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e.V.
B

c

(0 S Critical-Incident-Reporting-System
(6120 S Computerized Physician Order Entry; elektronische Arzneimittelverordnung
D

101G Y RPN Deutsche Gesellschaft fiir Andsthesiologie und Intensivmedizin e.V.
DGEF oottt Deutsche Gesellschaft fiir Fachkrankenpflege und Funktionsdienste e.V.
[0 S Deutsche Gesellschaft fiir Kinder- und Jugendmedizin e.V.
I

8 £ PP PPUPPUPRPPOE intramuskuldr
JOP et et e e et e e e ———eee———e e ———eeaa———teai——taaa ittt e ea———eeaittteeaateteaanteeearreaaans Infantile Cerebralparese
(0]

O AS. ettt e e e e e e —————aee e e e ai—————ateaa it —————aaeeaiin————ataeeianaraaaas obstruktives Schlafapnoe-Syndrom
S

Y RS Standard Arbeits-Anweisungen, Standard Arbeits-Anweisungen
SALA .ottt ettt ettt h e bt ettt e bt e e bt s e bt e e bt e e bt e e bt e e bt e e bt e e abeeereeen "Sound-Alike-Look-Alike"
Y 2SS Standard Operating Procedures
Y 2 SN Society of Pediatric Anesthesia
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