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Fehleinstellungen bel Medizingeraten

(am Beispiel von Spritzen- und Infusionspumpen)

Berichte*, die dem CIRRNET von Patientensicherheit Schweiz gemeldet wurden:

Fall 1

Fall 4

Fall 7

«Patient im Durchgangssyn-
drom erhielt Catapresan per
Spritzenpumpe, beim Umstellen
von 600mg/24h auf 900mg/24h
dann 900mg/h eingestellt. Pati-
ent wurde hypoton und war
kaum weckbar, Arzt gemeldet
und Ephedrin i.v. gegeben.»

Fall 2

«Bei der Einstellung der Che-
motherapie wurde eine falsche
Laufrate eingestellt. Es wurde
nicht die Gesamtmenge ange-
schaut und eingegeben, son-
dern die Menge, die als Laufrate
pro Stunde verordnet wurde, so-
dass die Therapie nur halb so
schnell gelaufen ist, als vorge-
sehen.»

Fall 3

«Spritzenpumpen fur TIVA
(Total intravendse Anasthe-
sie) mit Propofol und Remi-
fentanil programmiert und
nicht beachtet, dass beide
Pumpen fir Propofol program-
miert waren. Dadurch zu ho-
her Remifentanilbolus appli-
ziert. Nach Einleitung sofort
bemerkt.»

Fall 5

«Morphin-Dauertropf lauft auf
0.6ml/h statt 0.6mg/h. (seit
vorgestern). Verordnung lautet
auf 0.6mg/h, jedoch mit einer
Konzentration von 1mg/ml in-
dessen lauft aber eine Losung
von 2ml/h. Die Verordnung wi-
derspricht sich eigentlich, da
beide Konzentrationen er-
wahnt sind.»

Fall 8

«Beim Einlegen einer neuen
Heparinperfusorspritze falsche
ml/h eingegeben (statt 2,4, 24
ml/h). Dies geschah unter Zeit-
druck, da Pat. zum Konsil
musste. Dort wurde der Fehler
beim Einlegen einer neuen
Spritze festgestellt.»

«Als ich mit der entsprechen-
den Geratefunktion einen
Propofol-Bolus geben wollte
20mg (1ml) bemerkte ich,
dass die Pumpe relativ lange
lauft und habe sie nach 3.62ml
gestoppt (Uber 70mg). An der
Spritzenpumpe bemerkte ich,
dass sie auf "ml" eingestellt
war, wir arbeiten aber sonst
mit mg-Einstellungen. Ich ent-
deckte eine Funktion, mit der
ich es wieder umstellen
konnte.»

Fall 6

«Pat. sollte 625ml Sonden-
nahrung Uber 24h erhalten.
Die Pumpe war jedoch falsch
eingestellt und daher ist der
Beutel innerhalb von 1h infun-
diert worden. Die Pat. ausserte
kurzzeitige Ubelkeit, der Blut-
zucker stieg auf 12,3mmol/l.»

Fall 9

«Es war Lasix 12mg/h verord-
net. An der Spritzenpumpe
wurden 12mi/h  eingestellt,
was einer Dosis von 120mg/h
entspricht.»

«Chemotherapie wurde an der
Infusionspumpe innerhalb ei-
ner Stunde verabreicht, an-
statt Uber drei Stunden. Aus
Versehen wurde die Gesamt-
menge eingestellt, die auf dem
Chemo-Zettel notiert ist.»

* Meldetexte wurden aus Griinden der besseren Nachvollziehbarkeit z. T. bearbeitet
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Expertenkommentar

Die hier aufgefiihrten Falle stellen nur eine kleine Aus-
wahl von Meldungen dar, in denen Uber Fehleinstel-
lungen bei Medizingeraten ("Aktive Medizinprodukte")
berichtet wird. Dabei fallt auf, dass beim Einsatz von
Spritzen- und Infusionspumpen nicht nur Planungs-
fehler (z. B. bei der Umrechnung von Verordnungen
in Konzentrationen oder Flussraten) auftreten, son-
dern auch die Eingabe von Informationen eine fehler-
anfallige Tatigkeit darstellt*. Diese Problematik ist
auch in anderen Branchen bekannt. Handlungen wie
das Einstellen von Geréaten sind keineswegs trivial.
Die Uberbriickung der Anwender-Geréte-Schnittstelle
stellt im Arbeitsprozess eine typische Fehlerquelle dar
[1,2].

Im medizinischen Bereich stechen v. a. Ereignisse mit
Spritzen- und Infusionspumpen besonders haufig her-
aus**. Nicht nur wegen
der weiten Verbreitung,
sondern auch der viel-
faltigen Einsatzgebiete
@ machen falsch einge-
stellte Laufraten mittler-
weile einen nennens-
werten Anteil bei den
Abb. 1: Auswertung des Pennsylvania Pa- Medikationsfehlern aus
tient Safety Reporting $ystems: 20% Qer (Abb. 1)_ Fehlermeldun-
Verabreichungsfehler sind auf falsch ein- . .
gestellte Laufraten zuruickzufuihren [3]. gen zelgen, dass die
beitragenden Faktoren
vielfaltig sind. Dennoch ist es mdglich, die analysier-
ten Ereignisse in zwei Hauptgruppen einzuteilen:
1) Fehlerhafte Dateneingabe
2) Falsche(s) Parameter/Anwendungsprogramm

Programming
20%

1) Fehlerhafte Dateneingabe

Auf Grundlage vieler Ereignisbeschreibungen in der
CIRRNET-Datenbank kénnen manuelle Bedienungs-
probleme abgeleitet werden:

Anhand der Fehleingaben (z. B. 2ml/h anstatt 25ml/h,
bzw. 225ml/h anstatt
25ml/h) liegt die Ver-
mutung nahe, dass
Tasten manchmal ver-
sehentlich nicht ausrei-
chend stark oder mehr-
fach gedrtickt wurden.
Besonders hanig in Abb. 2: Das Feedback bei der Dateneingabe
den Meldungen ZU fin- erfolgt bei Spritzen- und Infusionspumpen v.
den ist die Fehleinstel- @ Uber die Beobachtung der numerischen
Iung um den Faktor 10. Anzeige am Geréatedisplay.

Dabei wird zumeist unbeabsichtigt eine 10fach zu
hohe Flussrate an Spritzen- oder Infusionspumpen
eingestellt, weil die Eingabe eines Kommas nicht,

bzw. nicht ausreichend erfolgt ist. Eine mdgliche Ur-
sache konnen die Ublicherweise verwendeten Folien-
tastaturen sein. Sie sind zwar sehr gut aus hygieni-
scher Sicht geeignet, geben jedoch kein optisches,
akustisches oder haptisches Feedback bei der Betéa-
tigung. Die Wahrnehmung der vorgenommenen Ein-
gabe erfolgt deshalb nur indirekt durch die numeri-
sche Anzeige am Geratedisplay (Abb. 2).

2) Falsche(s) Parameter/Anwendungsprogramm

Bei den ersten Spritzen- und Infusionspumpen war le-
diglich das Volumen pro Zeiteinheit (ml/h) als Laufrate
einzustellen. Heute enthalten nahezu alle modernen
Modelle hingegen zusétzliche Funktionen mit weite-
ren Parametern (z. B. Zeit- oder Volumenvorgaben),
die sich zum Teil sogar miteinander kombinieren las-
sen. Bei vielen Gerdten sind zudem Sonderpro-
gramme installiert, um spezialisierte Anforderungen
zu erfullen. Hierzu zéhlen z. B. Anwendungen in der
Anasthesiologie, Schmerztherapie oder spezifische
Medikamenten-Mends, bei denen die Einstellung der
Laufrate nur innerhalb eines medizinisch sinnvollen
Bereichs zugelassen wird. Solche Programme schaf-
fen Sicherheit, indem durch Dosierungsgrenzen in
Form von "soft limits" und "hard limits" drastische
Fehleinstellungen ausgeschlossen werden [4].

Diese Sonderfunktionen und -programme sind sinn-
voll, da sie die Anwendung erleichtern und dazu bei-
tragen kénnen, Eingabefehler zu verhindern. Aller-
dings zeigen viele Ereignisbeschreibungen, dass sie
auch eine Fehlerquelle darstellen kénnen.

Besonders, wenn bei der Dateneingabe irrtiimlich von
anderen Parametern oder Programm-Meniis ausge-
gangen wird, als sie tatséchlich am Gerat eingestellt
sind, kommt es zu Fehlern. In diesen Fallen entspricht
die numerische Dateneingabe zwar den verordneten
Zahlenwerten, bezieht sich jedoch auf génzlich an-
dere Masseinheiten. Auf diese Weise kann es zu le-
bensbedrohlichen Fehldosierungen kommen, die
dann im Glauben an korrekt vorgenommene Einstel-
lungen haufig erst spat erkannt werden. Dabei zeigen
sich typische Fehlerkonstellationen:

Diskrepanz zwischen Verordnungs- und Abgabeein-
heit: Haufig wird bei den Verordnungen eine andere
Einheit (z. B. mg/h) angegeben als sie an den Sprit-
zen- und Infusionspumpen eingestellt werden mis-
sen. Insbesondere in der Padiatrie/Neonatologie kom-
men z. T. sehr komplexe Verordnungen (z. B.
mg/kg/KG/h) zur Anwendung. In den Incident Reports
(s. Beispiele) wird immer wieder tUber Falle berichtet,

¥ Medikationsfehler, die auf fehlerhaften Berechnungen von Verordnungsvorgaben, Konzentrationen oder Laufraten beruhen, sind nicht Gegenstand dieses

Quick-Alerts.

™ Im Rahmen dieses Quick-Alerts werden deshalb beispielhaft Fehleinstellungen bei Spritzen- und Infusionspumpen behandelt. Die dort enthaltenen Aussagen
gelten jedoch analog auch fuir andere Medizingerate oder medizinische IT-Systeme, bei denen vergleichbare Eingaben vorgenommen werden.
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in denen der Zahlenwert solcher Verordnungen bei
der Eingabe falschlicherweise direkt als Laufrate ein-
gegeben wurde.

Verwechslung Medikamenten-Meni: Nicht selten
werden von den Anwenderinnen und Anwendern
auch irrtimlich Programm-Menus fir andere Medika-
ment ausgewahlt. Solche Verwechslungen sind nicht
nur mit allgemeinen Fehldosierungen verbunden,
sondern kénnen inshesondere in Kombination mit Bo-
lus-Funktionen, wie sie z. B. bei der Narkoseeinlei-
tung im Rahmen einer TIVA (Total intravendse Anas-
thesie) eingesetzt werden, zu massiven Uber- oder
Unterdosierungen in kurzer Zeit fihren.

Verwechslung Medikamenten-Konzentrationen: Vor
allem in der Intensivmedizin und Anésthesie existie-
ren fur viele Medikamente mehrere Programm-Men(is
mit unterschiedlichen Konzentrationen, die sich z. T.
erheblich unterscheiden (z. B. in der Anasthesie: Ver-
wechslung von "Total intraventse Anasthesie (TIVA)"
und "Target controlled infusion (TCI)"). Hier kommt es
immer wieder vor, dass an den Pumpen zwar das rich-
tige Medikament, aber das falsche Submeni bzgl. der
Konzentration gewahlt wird.

Potenzielle Folgen und médgliche Ursachen

Da mittels Spritzen- und Infusionspumpen hauptsach-
lich Arzneimittel mit hoher Wirksamkeit verabreicht
werden, kdnnen aus den oben beschriebenen Fehler-
konstellationen lebensbedrohliche Folgen resultieren.
Wegen den z. T. sehr schnell eintretenden Reaktio-
nen stehen haufig v. a. die Uberdosierungen im Fokus
der Aufmerksamkeit. Allerdings darf die klinische Re-
levanz von Unterdosierungen nicht unterschatzt wer-
den. Eine nicht ausreichende Verabreichung von er-
forderlichen Medikamenten kann das Therapieziel ge-
fahrden, Komplikationen auslosen oder wegen der
falschlicherweise als unzulanglich eingeschatzten
Therapie weitere Massnahmen nach sich ziehen.

Fehleinstellungen von Spritzen- und Infusionspum-
pen kdnnen viele Ursachen haben. Folgende Fakto-
ren spielen bei der Fehlerentstehung eine ursachliche
Rolle:

- Routine / geringes Aufmerksamkeitsniveau

- Vertrauen in eigene Fehlerlosigkeit

- Zeitdruck / Hohe Leistungsdichte

- Tatigkeit zu ungiinstigen Zeiten

- Paralleles Erledigen vieler Aufgaben ("Multitas-
king")

- Ablenkungen / Stérungen / Unterbrechungen
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Hinzu kommen spezifische fehlerbegiinstigende Ein-
flisse, die auf die Gestaltung der verwendeten Gerate
und der Arbeitsumgebung zurtickgehen. Dazu gehort
beispielsweise die Darstellung vieler relevanter Infor-
mationen auf verhaltnisméssig kleinen Geratedis-
plays (Abb. 3).
Die technisch be-
dingte enge An-
ordnung von nu-
merischen  Wer-

ten, teilweise ahn-
lichen Parame- Abb. 3: Displays von Spritzen-.und Infusionspum-
tern und grafi- pen enthalten viele Informationen auf kleinem

Raum (Symbolbild).

schen Hinweisen

kann zu einer Uberforderung der Anwenderinnen und
Anwender beitragen, so dass wichtige Angaben
falsch interpretiert oder tUbersehen werden kénnen
[5]. Diese Gefahr nimmt deutlich zu, wenn mehrere
Gerate mit ihren Displays dicht aneinander platziert
werden (z. B. auf Intensivstationen).
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Besonders bei den modernen Geréten ist bei vielen
Incident Reports fraglich, ob die individuellen Geré-
tekenntnisse jeweils genligten, um die gesamte Soft-
ware sicher zu beherrschen. Gerade bei modernen
Spritzen- und Infusionspumpen ist die Grundanwen-
dung zwar auf den ersten Blick einfach, die Komplexi-
tat ergibt sich jedoch aus den vielfaltigen Einstellungs-
maoglichkeiten und den integrierten Sonderfunktionen.
Die Kenntnis der Menusteuerung ist deshalb als Vo-
raussetzung fur den sicheren Einsatz solcher Gerate
anzusehen. Dies schliesst auch Einstellungen mit ein,
die selten, bzw. am konkreten Anwendungsort ubli-
cherweise gar nicht genutzt werden.

Fehleinstellungen werden oft erst spat und/oder nur
zufallig entdeckt. Wegen der hohen Wirksamkeit vie-
ler Medikamente, die Uber Spritzen- und Infusions-
pumpen verabreicht werden, ist es bedenklich, wenn
Fehler erst nach Schichtwechsel von anderen Mitar-
beitenden bemerkt werden. Diese Tatsache unter-
streicht die Notwendigkeit einer zeitnah durchgefihr-
ten effektiven Kontrolle.

Das haufige Auftreten und das hohe Gefahr-
dungspotenzial von Fehleinstellungen bei Sprit-
zen- und Infusionspumpen machen es erforder-
lich, die Risiken parallel auf mehreren Ebenen an-
zugehen.

Die Massnahmen missen dabei priméar auf die Ver-
meidung solcher Fehleingaben abzielen, gleichzeitig
ist es aber auch wichtig, eine moglichst frihzeitige Er-
kennung von bereits erfolgten Fehlern zu gewahrleis-
ten [6].
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Empfehlungen — Das Wichtigste in Kirze

Was kann dagegen getan werden?

1. Als Anwenderin / Anwender:
a. Etablieren Sie Kontrollmechanismen
i. Mindestanforderung: Selbstkontrolle, inkl. Nutzung von Hilfstechniken zur Selbstkon-
trolle (ausfihrliche Erklarungen: s. u.), Qualitatssicherung der Selbstkontrolle in regel-
massigen Zeitabstadnden
ii. Bei ungenltgender Qualitat der Selbstkontrollen: Unabhangige Doppelkontrollen
b. Bleiben Sie up-to-date: lassen Sie sich einweisen, fordern Sie repetitive Schulungen ein
und bitten Sie um Unterstitzung, wenn Sie Probleme bei der Gerdteanwendung haben
2. Als Vorgesetzte/Experten:
a. Bieten Sie regelméassige Einweisungen und Refresher-Schulungen an
b. Uberpriifen Sie regelmassig den Kenntnisstand Ihrer Mitarbeitenden
c. Ordnen Sie mehrere Pumpen immer gleich an
d. Benutzen Sie im Haus Uberall und immer die gleiche Rezeptur bei gleichen Medikamen-
ten
e. Lassen Sie nur die Standard-Programme zu und schranken Sie die Meni-Auswahl auf
die tatsachlich benétigten Medikamente ein
f. Platzieren Sie an jeder Pumpe "Dosierungs-Kartli" fur die jeweils dort gerade angewen-
deten Medikamente
g. Kaufen Sie immer die gleichen Pumpen bzw. versuchen Sie den Geratepark einheitlich
zu halten
h. Nutzen Sie Barcode-Technologie zum Link zwischen Medikament und Pumpen-Program-
mierung
i. Nutzen Sie bei der Anwendung vieler Spritzen- und Infusionspumpen zentrale Steue-
rungssysteme, die direkt mit der Verordnung verknipft sind (z. B. PDMS-Systeme)
3. Als Hersteller:
a. Setzen Sie sich fur ein moglichst einheitliches Design ein (ISO-Standard) fur
i. ... die Displays
ii. ... die Programmier-Philosophie
b. Nutzen Sie Erkenntnisse des Human-Factor Designs fir die Darstellung und die Pro-
grammierung
Setzen Sie optische und haptische Feedback-Loops bei der Programmierung ein
Testen Sie schon wéahrend der Entwicklung die Bedienung der Programme auf Fehleran-
falligkeit

oo

Empfehlungen

Etablierung von Kontrollmechanismen Deshalb ist als Mindest- 2 a
anforderung eine syste- I Eingabe | Aktivierung

Da die Dateneingabe in Spritzen- und Infusionspum- matische Selbstkontrolle

pen eine fehleranfallige Handlung darstellt, ist es durch die Anwenderinnen

wichtig, wirksame Kontrollmechanismen einzufiihren, und Anwender zu fordern

die zeitnah nach dem Start, aber auch nach Verédnde- (Abb. 4). Da die durchfih-

rungen der Laufrate, zum Tragen kommen. Neben der rende Person bei diesem

Pumpenlaufrate sind dabei auch die aktuell eingestell- Vorgang ihre selbst vor-

ten Parameter, bzw. Programm-Menis zu priifen*. genommenen Einstellun- Abb. 4: Durchfihrung einer Kontrolle
gen kontrollieren muss, durch eine einzelne Person

Die Uberpriifung durch eine zweite Person wird nicht besteht jedoch die Gefahr, dass dabei keine wirksame

grundsatzlich empfohlen und ist in der Praxis haufig Kontrolle stattfindet, sondern lediglich eine Erwar-

auch nicht méglich [7]. tungshaltung bzgl. der eigenen Handlung bestéatigt

-~

£
Selbst-
" kontrolle

* Weitere Hinweise hierzu finden sich ebenfalls in der Schriftenreihe Nr. 10 der Stiftung Patientensicherheit Schweiz [7].
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wird. Die hierfur erforderliche Konzentration und Dis-
tanz zur gedanklichen Vorpragung kann jedoch durch
Anwendung einfacher Hilfstechniken (z. b. lautes Vor-
sprechen aller einzelnen Parameter, Anderung der
Reihenfolge der Informationen oder Abdecken eines
Teils der Informationen) trainiert und erreicht werden*.

Bedingt durch die Eigenverantwortlichkeit der Anwen-
derinnen und Anwender ist von einem hdheren Auf-
merksamkeitsniveau auszugehen, als es bei einer
Teilung der Verantwortung im Rahmen einer Doppel-
kontrolle der Fall ware [8,9]. Als weiterer Vorteil ist die
Tatsache zu sehen, dass es nicht erforderlich ist, zu-
satzliche personelle Ressourcen in Anspruch zu neh-
men, dadurch den Arbeitsablauf einer weiteren Per-
son zu unterbrechen und auf diese Weise womdglich
an anderer Stelle Fehlerrisiken auszuldésen [10,11].

Nur wenn sich die erforderliche Qualitat der
Selbstkontrollen nicht gewahrleisten lasst, soll
eine standardisiert vorgenommene Verifizierung
durch eine zweite Person eingeftihrt werden.

Bekanntermassen lasst sich in der Realitat ein zweiter
Check nur selten vor dem Pumpenstart umsetzen. In
solchen Féillen muss versucht werden, die Kontrolle
a snnen ZUMINAest sehr zeitnah
|| il "“-5‘53’1“ Fn""‘“"“ nach Beginn der Verab-

reichung vornehmen zu

kontrolliert

®! lassen (Abb. 5). Um da-

& 3y bei eine echte Kontroll-

J| e ﬁ“"‘““"“' wirkung zu erzielen,

Abb. 5: Zeitnahe Durchfiihrung einer Kon- muss die  kontrollie-

trolle durch eine zweite Person rende Person die Verifi-

zierung eigenstandig und unbeeinflusst von Vorinfor-
mationen vornehmen. Gleichzeitig ist die Verflugbar-
keit der Verordnung (bzw. anderer relevanter Informa-
tionen) sehr wichtig. Anderenfalls besteht die Gefahr,
dass bei diesem Vorgang lediglich die Einstellungen
bestatigt werden und Ausgangsfehler woméglich un-
entdeckt bleiben.

Uberpriifungen, die z. B. bei Schichtiibergaben durch-
gefuhrt werden, erfullen wegen der langen Zeit, die
zwischen der Inbetriebnahme einer Pumpe und der
Verifizierung der Eingabe nicht die genannte Forde-
rung nach einer zeitnahen Kontrolle.

Verbesserung der Anwendungskenntnisse

Obwohl in der Schweizerischen Gesetzgebung keine
explizite Verpflichtung zur Durchfihrung von Gera-
teeinweisungen existiert, steht es ausser Frage, dass
Anwenderinnen und Anwender die von ihnen einge-
setzten Gerate beherrschen missen. Die betreiben-
den Spitaler und andere Organisationen sind hinge-
gen gefordert, ihren Mitarbeitenden die erforderlichen
Anwendungskenntnisse zu vermitteln.

Da sich bei gleichen Geratetypen durch andere Pro-
grammapplikationen ganzlich andere Funktionalitaten
ergeben (patientenkontrollierte Schmerztherapie,
TIVA etc.), kann sich eine Einweisung auch jeweils
nur auf die dabei vermittelten Funktionen, Programm-
Menis und Softwareversionen beziehen. Es ist emp-
fehlenswert, durchgefuihrte Gerateschulungen zu do-
kumentieren, bei Bedarf mit Erfolgskontrollen zu er-
ganzen und ggf. auch Wiederholungen, bzw. Updates
anzubieten [12].

Sensibilisierung d. Anwenderinnen u. Anwender

Die Anwendung von Spritzen- und Infusionspumpen
gehort fur viele Mitarbeitende im Spital mittlerweile zur
taglichen Routine. Mit dieser Tatsache ist die Gefahr
einer nachlassenden situativen Aufmerksamkeit ver-
bunden, die dann Fehler nach sich ziehen kann. Die
Anwenderinnen und Anwender sollten deshalb immer
wieder vorwurfsfrei Uber bestehende Risiken, aufge-
tretene Fehler (z. B. CIRS-Meldungen) und den Sinn
der daraus resultierenden Sicherheitsmassnahmen
aufgeklart werden. Ziel ist es, den Mitarbeitenden ein
Bewusstsein fur die Gefahrlichkeit ihres alltaglichen
Arbeitshandelns zu vermitteln, ohne dabei durch zu
haufige Wiederholungen Gewdhnungseffekte auszu-
I6sen.

Reduktion der Fehleranfalligkeit

Ein wesentliches Element zur Fehlervermeidung ist
die Reduktion der Komplexitat fur die Anwenderinnen
und Anwender. Ein wichtiger Schritt in diese Richtung
ist z. B. die Einfihrung von einheitlichen Medikamen-
ten-Mischungen fir ein gesamtes Spital. Dadurch
wird u. a. verhindert, dass bei internen Verlegungen
falsche Laufraten in Erwartung der vor Ort Ublichen
Konzentration eingegeben werden. Zudem lassen
sich auf diese Weise Fehler bei der Herstellung von
Mischungen reduzieren. In die- ... :
sem Zusammenhang ist auch die Feeemasnsi tnns

Verwendung von “pre-filled"- ...

Spritzen /-Infusionen von Seiten

der Pharmaunternehmen oder e =
Spitalapotheken  sinnvoll und ~ : 10
sollte in die Uberlegungen mitein- = ==
bezogen werden. Als erganzende = =T

20 =1200 25

Hilfsmittel sind auch kleine Dosie- ...
rungskarten wertvoll. Sie kénnen _

nicht nur als Unterstitzung bei : Abb. 6. Slemn'g:;(“artenals
der Zubereitung dienen, sondem wifsmitel (fikives Beispiel,
lassen sich auch direkt an den basierend auf Vorlage des
Pumpen als schnell verfiighare Birgerspitals Solothurn)
Informationsquelle am Anwendungsort sinnvoll ein-
setzen (Abb. 6). Solche Karten kénnen ein vollstandi-
ges Therapieschema nicht ersetzen, vielmehr sollen
sie einen Beitrag zur Selbstkontrolle der vorgenom-
menen Einstellungen leisten.

* Grundlagenberechnungen von Dosierungen, Laufraten etc. sowie die Herstellung von Medikamentenmischungen werden in diesem Quick-Alert zwar nicht
behandelt, sind jedoch selbstverstandlich ebenso zu uberprufen. Hierzu wird auf die Schriftenreihe Nr. 10 der Stiftung Patientensicherheit Schweiz
"(Doppel-)Kontrolle von Hochrisiko-Medikation: Eine Empfehlung fiir Schweizer Spitaler" verwiesen [7].
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Erganzend hierzu sollten innerhalb einer Institution
einheitliche Geratetypen mit gleichen Bedienungs-
mustern eingesetzt werden. Verwechslungen von
Programm-Menus kénnen verhindert werden, indem
an den verschiedenen Anwendungsorten nur die je-
weils bendtigten Programm-Funktionen verfiigbar
sind. Die Softwaresteuerung der Spritzen- und Infusi-
onspumpen erlaubt es bei den meisten Geratetypen,
spezifische Anwendungsprofile (Allgemeinstation,
Andsthesie, Intensivmedizin etc.) zu hinterlegen. Auf
diese Weise wird nicht nur verhindert, dass verse-
hentlich falsche Programm-Menis aktiviert werden,
sondern auch die allgemeine Komplexitét der Gerate
reduziert. Dabei ist jedoch zu beachten, dass die Ge-
réte nach Service- oder Wartungsarbeiten, bzw. nach
der Installation einer neuen Softwareversion haufig
auf die Grundeinstellungen des Herstellers zurtickge-
setzt werden. Vor einer erneuten Inbetriebnahme
muss deshalb zwingend eine Uberpriifung der An-
wendungsprofile stattfinden.

Zentrale Steuerung von Pumpen

Insbesondere in Bereichen, in denen an einzelnen
Patienten-Arbeitsplatzen parallel mehrere Spritzen-
und Infusionspumpen betrieben werden, kdnnen
zentrale Steuerungen einen Beitrag zur Vermeidung
von Fehlern leisten. Solche Systeme biindeln die Da-
ten der einzelnen Pumpen und entbinden die Anwen-
derinnen und Anwender von der Notwendigkeit, die
erforderlichen Informationen von den einzelnen Gera-
tedisplays abzulesen. Neben dem Zugewinn an Uber-
sichtlichkeit wird auch die Bedienung der vielen ange-
schlossenen Pumpen zentralisiert und dadurch weni-
ger fehleranfallig [13].

Nutzung von Barcode-Technologie

Moderne Spritzen- und Infusionspumpen bieten be-
reits die Mdglichkeit, Inhaltsetiketten mit Barcodes auf
den Spritzen oder
Infusionsflaschen

einzuscannen. Am
Gerat wird dann
automatisch  das
dazugehdrige Pro-
gramm-Menu ge-
offnet. Auf diese
Weise kdnnen
Verwechslungen

durch Auswahl der
falschen Applikati-
onen  verhindert
werden [14]. Sinn-
voll sind solche
Anwendungen v.
a. in Bereichen, in denen gleichzeitig mehrere Pum-
pen eingesetzt werden, bzw. verschiedene Konzent-
rationen von gleichen Medikamenten (blich sind (v. a.
Intensivstationen). Mittlerweile existieren auch Sys-
teme, mit denen das nachsthdhere Sicherheitslevel

Abb. 7: "Closed Loop-Medication" bei Spritzen-
und Infusionspumpen: elektronische Verordnung
(1), Einscannen der Ampulle und Etikettenaus-
druck (2), Einlesen des Spritzen- o. Infusionseti-
ketts mit Offnung des Programm-Meniis an der
Pumpe (3), digitale Vernetzung/Steuerung der
Pumpen (4), elektronische Uberwachung und
Dokumentation (5)
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erreicht werden kann. Bereits bei der Zubereitung der
Lésungen werden dabei die Barcodes an den Ampul-
len eingelesen, das Spritzen- oder Infusionsetikett auf
Basis dieser Daten direkt ausgedruckt und an den
Pumpen nach Einscannen des Etiketts das zutref-
fende Men( aufgerufen. Kombiniert mit elektronischer
Verordnung, Steuerung und Dokumentation wird auf
diese Weise ein System erreicht, das einen grossen
Teil der manuellen Eingaben unnétig macht und einer
"Closed Loop-Medication" entspricht (Abb. 7).

Weiterentwicklung der Produkte durch Hersteller

Bei der Weiterentwicklung von Spritzen- und Infusi-
onspumpen wurden im Laufe der Zeit viele wichtige
Fortschritte gemacht, die sich positiv auf die Anwen-
dungssicherheit ausgewirkt haben. Gleichzeitig ist
durch die Zunahme an Funktionen und Einstellungs-
maoglichkeiten jedoch auch die Komplexitat dieser Ge-
rate gestiegen, wodurch sich wiederum neue Fehler-
quellen ergeben kdénnen. Deshalb sind die Hersteller
auch zukunftig gefordert, bei ihren Geraten techni-
sche Losungen zur Verhinderung von Fehleinstellun-
gen zu integrieren. Konsequenterweise werden dabei
die Integration in klinische Informationssysteme, An-
wendung von Barcode-Technologien sowie die zent-
rale Steuerung und/oder Programmierung von Sprit-
zen- und Infusionspumpen vorangetrieben. Dennoch
darf wegen der auch weiterhin sehr haufigen Anwen-
dung von nicht vernetzten "Stand-Alone"-Geraten die
Optimierung der einzelnen Produkte nicht ausser Acht
gelassen werden.

Anzustreben sind intuitive Bedienungsphilosophien,
eine vereinfachte Menl-Navigation und die Einfuh-

rung Ubersichtlicher Anzei- T DO
gen mit Verwendung von - . ""
Symbolen, die ohne Abs- ——— mom
traktionsaufwand auch in {esms ] el
Stressphasen sicher ver- ZE
standen werden kénnen. Al- [
lein schon die Ubereinstim- ola

mende farbliche Gestaltung Abb. 8: Uberelnstlmme_nde fa_rbhche
Gestaltung von Spritzenetiketten

der Geratedisplays analog und Geratedisplays

zur 1SO-Norm fur Sprit-

zenetiketten kann ein wichtiges Element fir die recht-
zeitige Erkennung von falsch ausgewdahlten Medika-
menten-Menis sein (Abb. 8).

Ein weiteres sinnvolles Beispiel ist die Einfuhrung ei-
nes optischen und/oder haptischen Feedbacks an al-
len Bedienelementen, das den Anwenderinnen und
Anwendern bereits bei der Tasteneingabe erkennbare
Ruckmeldungen Uber die vorgenommenen Handlun-
gen gibt. Solche Ansétze sind bei aktuellen Produkt-
entwicklungen z. T. schon erkennbar. Die Hersteller
sollten diesen Weg konsequent weiterverfolgen und
dabei der Bedienungsfreundlichkeit besondere Be-
deutung beimessen, indem vor allem in der Entwick-
lungsphase konsequent getestet wird mit Hinblick auf
Bedienerfreundlichkeit und Fehleranfélligkeit.
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Ergénzender Hinweis:

Gemass Heilmittelgesetz sind berufliche Anwenderinnen und Anwender verpflichtet, schwerwiegende Vor-
kommnisse mit Heilmitteln an Swissmedic zu melden (Art. 59 Abs. 3 HMG). Spritzen- und Infusionspumpen
gelten als Medizinprodukte, die hierfiir geltende Meldepflicht ist in der Medizinprodukteverordnung vom 1. Juli
2020 (MepV) explizit geregelt (Art.66 Abs. 4 MepV).

Weitere Informationen und Entscheidungshilfen bzgl. Meldungen: Swissmedic-Website
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CIRRNET-Ausschuss
Hinweis

Diese Problematik hat eine Uiberregionale Relevanz. Bitte priifen Sie die
Bedeutung fur lhren Betrieb und sorgen ggf. in Absprache mit Ihren zu-
standigen Stellen dafir, dass sie zielgerecht und nétigenfalls breit kom-
muniziert wird.

Die vorliegenden Empfehlungen bezwecken die Sensibilisierung und
Unterstiitzung von Gesundheitsinstitutionen und in der Gesundheitsver-
sorgung tétigen Fachpersonen bei der Erstellung ihrer betriebsinternen
Richtlinien. Es ist Sache der Leistungserbringer, die Empfehlungen im
lokalen Kontext zu priifen und zu entscheiden, ob sie verbindlich aufge-
nommen, verandert oder verworfen werden. Die spezifische Ausgestal-
tung und Anwendung entsprechend den jeweils geltenden Sorgfalts-
pflichten (basierend auf lokalen fachlichen, betrieblichen, rechtlichen, in-
dividuellen und situativen Gegebenheiten) liegen in der ausschliessli-
chen Eigenverantwortung der hierfiir fachlich geeigneten Leistungser-
bringer.

Helmut Paula, Leiter CIRRNET
paula@patientensicherheit.ch

Carmen Kerker-Specker, wissenschaftliche Mitarbeiterin
kerker@patientensicherheit.ch

www.patientensicherheit.ch/quick-alert
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