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Einleitung

Die Gabe von Infusionen ist ein wesentlicher
Bestandteil stationdrer und ambulanter Be-
handlungen aller Fachrichtungen im Kranken-
haus. Im Gegensatz zu Einzelinjektionen wird
hierbei Uber einen langeren Zeitraum eine Fliis-
sigkeit meist apparativ appliziert. Dies dient
insbesondere dem Ausgleich von Flissigkeits-
oder Volumendefiziten. Krankenhauspatienten
erhalten heute in etwa 70 Prozent aller Félle In-
fusionstherapien. Der Anteil steigt bei intensiv-
medizinischer Versorgung und bei Operationen
auf 100 Prozent [1].

Fir einen Standardbettenplatz auf einer moder-
nen Intensivstation kommen heute 5 Infusions-
pumpen und 10 Infusionsspritzenpumpen zum
Einsatz. Durch eine modulare Bauweise kdnnen
weitere Infusionsapparate ad hoc in Betrieb
genommen werden, wenn die intensivmedizi-
nische Komplexbehandlung dies erforderlich
macht. Idealerweise werden die Infusionsap-
parate mit einem Infusionsmanagementsystem
betrieben. Darunter versteht man die digitale
Vernetzung der Infusionsapparate mit einer Zen-
trale und einem digitalen Medikationsmanage-
ment (Medikamentendatenbank — Drug Library).
Bei der Menge der zu infundierenden Medika-
mente konnen unter Stressbedingungen Be-
schriftungsfehler bei der Kennzeichnung der In-
fusionen entstehen. Diese fiihren dann zu Medi-
kationsfehlern und daraus resultierenden unné-
tigen und vermeidbaren Schaden am Patienten.
Laut der Kassendrztlichen Bundesvereinigung,
welche ihre Aussage auf verschiedene Studi-
en stitzt, ist etwa jede zweite unerwiinschte
Arzneimittelwirkung vermeidbar [2]. Dabei er-
leiden 0,5 Prozent der Patienten wéhrend eines
Krankenhausaufenthaltes eine schwere uner-
wiinschte Arzneimittelwirkung oder sind von ei-
nem Medikationsfehler betroffen, wovon etwa
40 bis 50 Prozent als vermeidbar angesehen
werden und zehn Prozent tddlich sind [3]. Er-
schwerend kommt hinzu, dass nur ein Bruchteil
der Medikationsfehler offiziell gemeldet wird. In
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Die korrekte Zuordnung, Dosierung
und Verabreichung von Medikamen-
ten — insbesondere in Form von In-
fusionen — stellt eine entscheidende
Anforderung innerhalb eines erfolg-
reichen und sicheren Behandlungs-
prozesses auf Intensivstationen dar.
Wie dieser Aufgabe mithilfe digitaler
Unterstiitzung im Sinne der Forde-
rungen durch das KZHG entsprochen
werden kann, zeigt das Beispiel eines
standardisierten Etikettensystems fiir
Medikamente, das in Anbindung an
ein Infusionsmanagementsystem die
gebotene Arzneimittelsicherheit bei
der Infusionstherapie gewahrleisten
kann.

jedem Schritt des Medikationsprozesses kon-
nen Medikationsfehler auftreten. Diese mindern
nicht nur die Versorgungsqualitat, sondern sind
auch eine erhebliche wirtschaftliche Belastung
flir Krankenhauser.

Medikationskennzeichnungenbeider
Anwendung von Infusionsapparaten

Die Vermeidung von Medikationsfehlern wird
im Qualitdtsmanagement eines Krankenhauses
durch vorgegebene Verfahrensablaufe in der
Medikation unterstiitzt und mit einem kranken-
hausinternen Risikomanagementprozess (ber-
wacht. Zusatzlich erfolgt die Infusionstherapie
Leitlinien-basiert (z.B. S3-Leitlinie , Intravasale
Volumentherapie bei Erwachsenen” [4]). Das
Krankenhauszukunftsgesetz (KHZG) beschreibt

im Fordertatbestand 5 die Mdglichkeit der fi-
nanziellen Forderung fiir die Einrichtung eines
durchgehenden digitalen Medikationsmanage-
ments zur Erhdhung der Arzneimitteltherapiesi-
cherheit [5]. Als integraler digitaler Teilbereich
zahlt die Verbesserung der Etikettierung von
Spritzen, Infusionsflaschen, Infusionsbeuteln
und deren Zubehdr zur Thematik des Férder-
tatbestands 5 des KHZG. Dies betrifft den
ibergreifenden Bereich von mit Infusionsappa-
raten verabreichten Medikamenten und deren
Betrieb im Zusammenwirken mit Infusionsma-
nagementsystemen und Patientendatenmana-
gementsystemen. Bild 1 stellt vereinfacht den
kausalen Zusammenhang zwischen Verordnung
und Etikettierung zur Infusion eines Medika-
mentes sowie der automatischen Medikamen-
teniibernahme aus einer digitalen Medikamen-
tendatenbank eines Infusionsmanagementsys-
tems und die Ubergabe der Infusionsparameter
an ein Patientendatenmanagementsystem im
Sinne des KHZG dar.
Damit die Umsetzung der IT-Vernetzung gelingt,
missen drei Teilbereiche digitalisiert und in ei-
nen digitalen Workflow Gberfiihrt werden:
o Auf Software basierte Medikationslésung
(Etikettiersystem)
 Vernetzte Infusionsapparate und digitale
Medikamentendatenbank (Infusionsmanage-
mentsystem)
* Patientendatenmanagementsystem (PDMS)
Fir alle digitalen Teilbereiche werden am Markt
unterschiedliche Systemldsungen angeboten.
Bei der Umsetzung kommt es zu einem Zu-
sammenwirken von Nichtmedizinprodukten und
Medizinprodukten. Daher miissen alle medizin-
produkterechtlichen Vorgaben aus Betreiber-
sicht berlcksichtigt werden. An einem Fallbei-
spiel wird die Gesamtlosung mit der digitalen
Vernetzung von drei unterschiedlichen Herstel-
lern vorgestellt, die die einrichtungsinterne digi-
tale Interoperabilitdt unterstiitzen. Das Beispiel
zeigt auf, wie die technische Umsetzung durch-
gefiihrt werden kann.
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Bild 1: Medikation als Prozess

Etikettierung von Spritzen und Infu-
sionslésungen

Die Etikettierung von Spritzen und Infusions-
|6sungen wird in diesem Fall mit dem Produkt
Mediaform PraxiKett Designer ausgefiihrt [6].
Dazu wird auf einer virtuellen Serverplattform
(Virtualisierung unter VMware) des Kranken-
hauses im Teilbereich medizinische Server die
Software (Nichtmedizinprodukt) als server-
basierte Netzwerkinstallation aufgesetzt. Im
Arbeitsbereich einer Intensivstation werden
je nach Groe der Klinik ein bis zwei Arbeits-
platzcomputer vernetzt, die direkten IT-Zugang
zum Server mit der Etikettierungssoftware
haben. Als praktisch hat sich die Installation
von sogenannten ,LAll in One”-Computern mit
einem Touch Screen erwiesen. Diese Gerate
kénnen als geschlossene Medical PCs instal-
liert werden und sollten alle hygienischen und
regulatorischen Anforderungen zum Betrieb auf
einer Intensivstation erfiillen. Die Anmeldung
am Arbeitsplatzcomputer erfolgt nach einem
Rollen- und Rechtekonzept. Idealerweise wird
dieses Konzept in Ubereinstimmung mit dem
Informationssicherheitsmanagementsystem
(ISMS) des Krankenhauses umgesetzt.
Innerhalb der Software zur Etikettierung von
Spritzen und Infusionen gibt es eine flexible Pro-
filverwaltung, um die individuellen Bediirfnisse
fiir die Gestaltung der Etiketten anzupassen. Zu-
satzlich wird die Funktion eines fiir die Station

zustandigen Medikamentenadministrators auf
der Plattform eingerichtet. Der Medikamenten-
administrator designt die Etiketten mit allen er-
forderlichen Informationen und tiberwacht den
Prozess der Medikamentenvorhaltung und Me-
dikamentenkennzeichnung. Die Software unter-
stlitzt die Harmonisierung von gedruckten Etiket-
ten nach dem seit Februar 2019 vorgeschriebe-
nen Nummern-System Pharmacy Product Num-
ber (PPN). Das gedruckte Etikettbeinhaltetneben
den Patientendaten einen Zeitstempel und die
Benutzerkennung nach den Vorgaben der Apo-
thekenbetriebsordnung (ApBetrQ). Die farbliche
Kennzeichnung des Etiketts erfolgt nach den
Empfehlungen der Deutschen Interdisziplinaren
Vereinigung fiir Intensivmedizin und Notfallme-
dizin (DIVI) und der Deutschen Gesellschaft fir
Andsthesie und Intensivmedizin (DGAI). Die In-
formationen im Barcode/QR-Code des Medika-
tionsetiketts enthalten Angaben (iber den Wirk-
stoff, dessen Konzentration in der aufgezo-ge-
nen Losung oder der Infusion und die Einheit der
Konzentrationsangabe.

Bild 2 stellt die vernetzte Medikationslésung
vereinfacht fir eine Intensivstation dar. Bild 3
veranschaulicht, wie das Etikettiersystem in-
nerhalb eines Krankenhauses fiir die Bereiche
Notfallaufnahme, Intensivstation und Interme-
diatecare Station weiter ausgebaut werden
kann. Die Etikettierlésung kann klinikweit aus-
gerollt werden. Am Markt gibt es neben dem

Fallbeispiel weitere Systemldsungen von Her-
stellern fiir die normenkonforme Etikettierung
von patientengerechten Medikamentenpackun-
gen (Blister), Spritzen, Infusionen und deren
Einwegzubehor.

Infusionsmanagementsystem mit
Schnittstelle zum Medikationsma-
nagement

Die Infusionstherapie ist in der medizinischen
Versorgung elementar. Mit Hilfe von Infusions-
apparaten werden Arzneimittel prézise appli-
ziert und die Flissigkeits- und Volumentherapie
gesteuert. Damit die facharztlichen Anforde-
rungen an eine gezielte Infusionstherapie um-
gesetzt werden konnen, ist es erforderlich, alle
Infusionsapparate zu vernetzen und Gber ein
zentrales Dashboard anzuzeigen. Der Arzt hat
die Anordnungsverantwortung. Er entscheidet,
welches Medikament in welchem Zeitraum in-
fundiert werden soll, und ordnet dies schriftlich
an. Pflegende richten, verabreichen und iber-
wachen die Infusionstherapie.
Unter einem Infusionsmanagement versteht
man die Gesamtheit aller Malnahmen, die
notwendig sind, um dem Patienten Infusionen
fachgerecht und sicher zu verabreichen. Die
maschinelle Infusionstherapie nimmt dabei ei-
nen breiten Raum ein. Nahezu jeder Intensivpa-
tient bekommt eine Infusionstherapie. Wenn die
Aufnahme von Nahrung nicht mdglich ist, erhélt
der Patient im Rahmen der Infusionstherapie
enteral und parenteral verabreichte Substan-
zen. Hier kommen zusétzlich Erndhrungspum-
pen zum Einsatz. Moderne Infusionspumpen
kénnen auch als Erndhrungspumpe konfiguriert
werden, wenn der Medizinproduktehersteller
dies in seiner Zweckbestimmung des Medizin-
produktes vorsieht.
Idealerweise werden die vernetzten Infusions-
apparate an eine Software-gesteuerte Platt-
form angeschlossen, die darauf abzielt, die
Prozesse rund um die Infusionstherapie best-
moglich durch verschiedene Anwendungen zu
unterstiitzen, bei gleichzeitiger Arbeitserleich-
terung insbesondere fiir die Krankenpflege. Im
Zentrum der Plattform des Infusionsmanage-
ments stehen eine Datenbank und die zur Steu-
erung erforderliche Hardware und Software.
SchwerpunktméaRig enthalt das Gesamtsystem
folgende Elemente:
» Uberblick tiber alle maschinellen Infusionen
auf einem Dashboard
* Hinterlegen aller Stations-Medikamente in
einer Medikamentendatenbank
* Erzeugen von Berichten und Statistiken der
applizierten Medikamente
* Anzeigen von medizinischen und technischen
Alarmen
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Bild 2: Vernetzte Losung zum Ausdruck von genormten Medikationsetiketten auf einer Intensivstation

Bild 3: Vernetzte Kliniklosung zum Ausdruck von Medikationsetiketten

o Ubertragung der Infusionsparameter in ein
PDMS

Zuséatzliche weitere Funktionen innerhalb des

Infusionsmanagements kdnnen sein:

* Finden von Infusionsapparaten innerhalb des
Medizinischen IT-Netzwerks

e Planung der sicherheitstechnischen Kontrol-
len durch digitale Uberwachung

* Infusionsapparatepark organisieren und ver-
walten

Die Plattform zur Anbindung aller am Infusions-

management angeschlossenen Infusionsappa-
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rate beinhaltet die IT-Vernetzung iber standar-

disierte Schnittstellen, Update-Flexibilitat fir

die Medizingerate und zukiinftige Cloud-basier-

te Anwendungen. Das Infusionsmanagement-

system besteht aus den Komponenten:

* Server Infusionsmanagementsystem

* Zentrale Infusionsmanagementsystem (Dash-
board)

* Vernetzte Aufnahmemodule Infusionsapparate

* Infusionsspritzenpumpen

* Infusionspumpe

e Erndhrungspumpen (enteral und parenteral)

* Administrator PC (Medikamentendatenbank
— Drug Library)

Das Infusionsmanagementsystem wird im Me-
dizinischen IT-Netzwerk auf einer virtualisier-
ten Serverplattform in einem separaten Netz-
werkkontext fiir vernetzte Medizinprodukte nach
der Norm DIN EN 80001-2023-02 betrieben. Ide-
alerweise richtet man innerhalb des Infusions-
managementservers mehrere Mandanten ein,
z.B.Intensivstation, Intermediacare-Station und
Notfallaufnahme. Jede Station erhalt innerhalb
des Infusionsmanagements eine eigene Medi-
kamentendatenbank, die vom Medikamenten-
administrator der Station administriert wird. Auf
einemStations-DashboardwerdenalleInfusions-
apparate mit ihren Statusinformationen sowie
alle auftretenden Alarme angezeigt. Bild 4 stellt
ein modernes Infusionsmanagementsystem am
Fallbeispiel des Systems B. Braun Space Online
Suite mit dazugehdrigen Space-Infusionsappa-
raten dar [7].

Interoperables Zusammenwirken der
Informationssysteme

Die Ubereinstimmung der aus einer Medika-
mentendatenbank gedruckten Etiketten mit der
Medikamentendatenbank eines Infusionsmana-
gementsystems stellt den Idealfall eines siche-
ren Medikamentenmanagements dar. Im Zusam-
menwirken der beiden Datenbanken werden fol-
gende Vorgaben nach dem KHZG sichergestellt:
 Vereinheitlichung der Namenskonventionen
der Medikamente mit PPN
* Fiihren eines einheitlichen Barcodes/QR-Codes
* Sichere automatische Zuordnung des Medi-
kaments zu der Verordnung am richtigen Pa-
tienten
* Standardisierte DIVI-konforme Kennzeichnung
der Medikamente
e Einhaltung von Dosierungsgrenzen
Bevor das ausgedruckte Medikamentenlabel
auf die Spritze, die Infusion oder das Infusions-
zubehér aufgebracht wird, erfolgt der Scan des
Barcodes/QR-Codes am Infusionsmodul des
Bettenplatzes mit einem Scanner. Nach dem
Abscannen wird in der Medikamentendaten-
bank der Klinik das Medikament gefunden und
seine Daten werden automatisch in den Infu-
sionsapparat ibertragen. Nachdem die Pflege-
kraft die Ubereinstimmung zwischen den An-
gaben auf dem Medikations-Etikett z.B. der
Spritze und der Anzeige auf dem Display des
Infusionsapparates gepriift hat, kann die Sprit-
ze, die Infusion appliziert werden. In einem wei-
teren Arbeitsschritt wird an dem jeweiligen In-
fusionsapparat die entsprechende verordnungs-
gerechte Dosierung eingegeben. Der Infusions-
apparat Gbertradgt nach dem Start die Medika-
tionsdaten auf das Dashboard des Infusions-
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Bild 4: Infusionsmanagementplattform B. Braun Online Suite

Bild 5: Zusammenwirken von Informationssystemen innerhalb der Medikation bei apparativer Infusion

managementsystems. Gleichzeitig wird inner-
halb des Medizinischen IT-Netzwerks der dem
Bettenplatz zugeordnete Infusionsapparat im
PDMS gemappt und iibertragt die Echtzeitda-
ten der Infusion automatisch in die entspre-
chende Pflegedokumentation der Klinik. Bild 5
stellt den digitalen Informationsverbund zwi-
schen Medikationssystem, Infusionsmanage-
mentsystem und einem PDMS ICCA der Firma
Philips dar.

Die Vorteile des dargestellten Zusammenwir-
kens entsprechen den Empfehlungen zur Arz-
neimitteltherapiesicherheit eines Medikamen-
tenmanagementsystems und sind konform fiir
eine Férderung nach KHZG. Die entsprechenden
Anteile der sogenannten ,Muss-Kriterien” fiir
die Anerkennung einer Férderung umfassen in
diesem Projekt:

e ,Durchgehende einrichtungsinterne und -ex-

terne Interoperabilitat”

e Verwendung international anerkannter tech-
nischer, semantischer und syntaktischer
Standards”

* Relevante Dokumente und Daten miissen in
die elektronische Patientenakte (bertragbar
sein” [10]

Zusétzlich wird die im KHZG geforderte Projekt-

bezogene Erhdhung der IT-Sicherheit um 15 %

umgesetzt [11].

Fazit

Die Kennzeichnung von Medikationen ist ein
wichtiges Thema in vielen Gesundheitseinrich-
tungen. Nach Empfehlungen der DIVI sollen fiir
die Erhohung der Arzneimittelsicherheit in akut-
medizinischen Bereichen mdglichst einheitliche
sichere Konzepte umgesetzt werden. Die siche-
re Applikation von Infusionen stellt in Zeiten des
stetigen Wandels und zunehmend komplexerer
Therapiestrategien eine grole Herausforderung
fiir Krankenhduser dar. Aus Studien zum Risi-
komanagement in der Intensivmedizin ist be-
kannt, dass etwa 50 % aller Behandlungsfehler
in diesem Arbeitsbereich gemacht werden [9].
Solche Fehler kdnnen schwerwiegende Folgen
fir Patienten haben. Grundkenntnisse der In-
fusionstherapie, praktisches Kénnen zur Ver-
meidung von Inkompatibilitaten, zur korrekten
Handhabung der Medizingerdte und Wissen um
die medizinischen Applikationswege gehdren
zum Alltag der Pflegemitarbeiter auf der Inten-
sivstation.

Ein standardisiertes Etikettensystem fir Medi-
kamente in Kombination mit einem Infusions-
managementsystem ist ein Losungsansatz fir
eine erfolgreiche und sichere Infusionstherapie.
Um Ursachen fir Medikationsfehler zu vermei-
den, muss die Medikation als Prozess aufge-
setzt werden (Closed Loop of Medication Ad-
ministration — CLMA). Das digitale Zusammen-
wirken der Systeme tragt zu mehr Sicherheit,
Effizienz und einer starkeren Patientenorientie-
rung bei. Es unterstiitzt Kliniken auf dem Weg
in die Digitalisierung. Das KHZG schafft die Vo-
raussetzungen fiir diesen Systemwandel in der
Arzneimittelversorgung von Krankenhauspa-
tienten. SchlieRlich wird die Organisation des
Medikationsprozesses in Zukunft eine noch gro-
Bere Rolle bei der Patientenversorgung spielen
und ist deshalb besonders férderungswiirdig.
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