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1

Einleitung

Lebensbedrohliche Kindernotfalle stellen Notérzte und die Behandlungsteams vor grof3e
Herausforderungen. Eine der grofiten Hirden stellt hierbei der relativ geringe Anteil von
5-10% von Kindernotfallen an den Gesamtnotfallen dar.> %

Eine Umfrage im Rahmen der Veranstaltungsreihe ,Invasive Notfalltechniken
(INTECH)* erbrachte, dass mehr als 80% der befragten Teilnehmer padiatrische
Notfalle als Angst- und Stresseinsatze empfinden.®

Abb. 1: Evaluation INTECH 2001-2003

rel. Haufigkeit (in %)
0 20 40 60 80 100

i f i
padiatrische Notfille ]

-

Polytrauma

geburtshilfliche Notfille ]

Massenanfall ]

"Difficult Airway" ]

Sonstiges ]

Abb.3 A Evaluation INTECH 2001-2003. Einsatzkategorien mit héchster emotionaler Belas-
tung (,Angst- und Stresseinsatze”) bzw. Situationen in denen sich die Teilnehmer personlich
tiberfordert gefiihlt hatten. (Mehrfachnennungen waren an dieser Stelle maglich.)

W. Zink et al Anasthesist 2004 32

Mangelnde klinische Erfahrung mit Kindernotfallen und Unsicherheiten im Umgang
mit dem Equipment, Atemwegemanagement sowie bei der Dosierung von
Medikamenten sind hierbei dominierende Faktoren.” AuRerdem unterliegen
Vitalparameter wie Herzfrequenz, Atemfrequenz und Blutdruck altersabhéngigen

Unterschieden, welche sich mit der Entwicklung des Kindes verandern.

In der Kinderheilkunde ist dartiber hinaus auch immer eine individuelle Berechnung der
korrekten Medikamentendosis erforderlich. Hierbei bendtigt man die jeweilige

Dosierungsempfehlung in mg/kg Korpergewicht des Kindes, dann ist (ber die
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Konzentration der verwendeten Ampulle im Dreisatz die zu applizierende Dosis in mg
zu berechnen und diese dann am Ende in die zu applizierende Dosis in ml umzurechnen.
Es liegt nahe, dass diese kognitive HOchstleistung in Stresssituationen unter Zeitdruck
fehleranfallig ist und relevante Medikationsfehler bei der Versorgung kritisch kranker

Kinder deutlich haufiger als bei Erwachsenen vorkommen. 1017

In einer Kindernotaufnahme wurden unter optimierten Bedingungen mit spezialisiertem
Personal bei simulierten Reanimationen 10er-Potenzfehler in jeder 32. Verordnung
beobachtet. Ein solcher 10er-Potenzfehler entsteht allein schon durch das falsche Setzen
eines Kommas und bedeutet, dass entweder 10% oder 1000% der beabsichtigten Dosis
verabreicht werden. Wahrend die versehentlich berechnete oder bereitgestellte 10-fache
Menge einer Erwachsenendosis meist augenscheinlich fehlerhaft wirkt, da sie entgegen
der normalen Dosierung fur eine Ampulle einer ganzen Packung entspricht, kann diese
uberhohte Dosierung im Kleinkindesalter bereits bei Verwendung einer Ampulle

untibersehbare Folgen bewirken.!’

Eine  retrospektive  Studie  untersuchte  schwerwiegende  Medikamenten-
Dosierungsfehler, definiert als eine 10-fache Fehldosierung, im
Sicherheitsberichtsystem eines akademischen Lehrkinderkrankenhauses. Ziel der Studie
war es, die Haufigkeit von 10-facher Fehldosierung festzustellen und aufzudecken,
wann, bei welcher Art von Medikament, warum und mit welchen Folgen solche Fehler
auftreten. Uber einen Zeitraum von 5 Jahren wurden insgesamt 6.643 Meldungen
verzeichnet. Davon waren 252 Falle mit schwerwiegender Fehldosierung. Die mittlere
Berichtsrate betrug 0,062 Meldungen pro 100 Patiententage. Die Medikamentenklasse
mit den meisten Dosierungsfehlern waren Opioide; das am héaufigsten 10-fach
fehldosierte Medikament war Morphin. In 22 Berichten wurde Uber Patientenschéden
berichtet. Haufigste Griinde hierfir waren Fehler bei der Dosisberechnung, falsche
Dezimalstellen sowie Verwirrung mit Nullen.®

Eine andere Studie verweist auf fehlerhafte VVerordnungen in padiatrischen Notfallen
u.a. bei Antibiotika, Analgetika und Sedativa besonders seitens Arzte in der
Weiterbildung. 28

Neben den beschriebenen Problemen bei der gewichtsadaptierten
Medikamentenapplikation birgt die korrekte Schatzung des Korpergewichts eine weitere

Gefahr. Die Schatzung des Korpergewichts durch Eltern, Pflegepersonal und Arzte zeigt
8



in Studien Abweichungen von -40% bis +300%.° In weiteren Studien unterschatzte
mehr als die Halfte der Eltern das Gewicht ihrer Kinder betrachtlich, ebenso Arzte und

Schwestern.® 1518, 24

Die Vermeidung von Medikationsfehlern und die Kkorrekte gewichtsadaptierte
Medikamentendosierung bei lebensbedrohlichen Notféllen im Kindesalter stellen daher
eine grofle Herausforderung fur die Sicherheit der Patienten dar. Die unzureichende
Erfahrung im Umgang mit Kindernotféllen kann auch zu Fehlern bei der Bewertung der
Vitalparameter oder bei der Auswahl der korrekten GroRen z.B. des Materials zur
Beatmung oder zur Sicherung des Atemweges fuihren. Solche Fehleinschdtzungen
konnen die Notfallsituation zusatzlich erschweren und den Stresslevel fir die beteiligten

Personen weiter steigern.

Um Dosierungsfehlern vorzubeugen und die Patientensicherheit zu erhéhen, wurden in
den letzten Jahren verschiedene Tabellen, Lineale oder Computer-Programme fur
mobile Betriebssysteme (sog. Apps) als analoge und digitale Hilfsmittel zur Berechnung
von Medikamentendosierungen im Kindesalter, zur Auswahl des richtigen

Notfallequipments oder zur Bewertung der Vitalparameter auf den Markt gebracht.

Es konnte gezeigt werden, dass allein durch die Verwendung einer einfachen Tabelle, in
der gewichtsbezogene Dosen und Verabreichungsvolumina von Adrenalin ablesbar
waren, 9 von 10 schwerwiegenden Fehlern beim Ausflllen eines Fragenbogens

vermieden werden konnten.’

In den USA ist das Broselow-Tape™ ein akzeptiertes Tool.?> Am angelegten MaRband
kann man entweder direkt oder mit Hilfe der Farbcodierung in einem Handbuch die
korrekte Dosis ablesen. Eine US-Studie verglich die Fehldosierungen von Adrenalin
>20% vor und nach Einfuhrung einer verpflichtenden Verwendung dieses Tapes. Dabei
ergab sich ein signifikanter Riickgang der inkorrekten Dosierungen.'® Dies unterstreicht

den Nutzen solcher Hilfsmittel.

Hierzulande wurden deutschsprachige  Alternativen entwickelt: Z.B. das
Kindernotfalllineal? (P4dNFL), das Paulino-System™ sowie das Kindersicher-T.O.
Zugck-Lineal. Allerdings fehlen zur Beurteilung, ob sich die Tools im praktischen

Notfalleinsatz bewahren und aktuell sind, bislang prospektive Vergleichsdaten.
9



Als weitere Hilfsmittel bieten sich zunehmend auch Apps fur Smartphones und Tablets

an.

In der vorliegenden Dissertation sollen alle zum Zeitpunkt der Erstellung der Arbeit auf
dem Markt befindlichen Dosierhilfen zusammengestellt, analysiert und einer

nachhaltigen Qualitatskontrolle unterworfen werden.

1.1 Fragestellungen
Die Arbeit befasst sich mit folgenden Fragestellungen zu Dosierhilfen bei

lebensbedrohlichen Kindernotfallen:

1. Welche analogen und digitalen p&diatrischen Dosierhilfen fur Kindernotfalle bietet

der Markt zum Zeitpunkt der Erstellung dieser Dissertation an?

2. Erfullen solche Dosierhilfen die Anforderungen, die von erfahrenen

Notfallmedizinern formuliert wurden?

3. Liefert die jeweilige Dosierhilfe bei Kenntnis von GroRe oder Alter des Patienten die

jeweils korrekte Gewichtsangabe?

4. Sind die in den Dosierhilfen hinterlegten Dosierungen fir die jeweilige Indikation

und die verschiedenen Applikationswege korrekt angezeigt?

10



2 Methodik

2.1 Fragestellung 1

Im Mai 2014 erfolgte eine Literaturrecherche zu Medikationsfehlern bei Kindern und
zur Anwendung von analogen oder digitalen Hilfsmitteln. Zur Formulierung der
Suchstrategie wurde das PICO-Schema angewendet. Alle Studien erfuhren eine
Uberarbeitung, Verschlagwortung und Gruppenzusammenfassung unter Anwendung
des PICO-Schemas.

PICO-Schema:

P- Patient praklinisch (ggf. Notfalle innerklinisch)

lebensbedrohlicher Notfall (z.B. Reanimation etc. - vgl.

Zweckbestimmung)

padiatrisch (Alter O bis 14 Jahre)

I-Intervention Dosierhilfe (App — Kitteltaschenkarte- Lineal)

Was ist normal? (Vitalwerte, Gewicht/ GréRe, Equipment)

C-Control Notfall ohne Dosierhilfe

Wer wendet es an? (Notarzt, Rettungsassistenten, Nicht-

Padiater)

O-Outcome = Endpunkt: Pravention

Medication error

Zeit bis zur Intervention

Equipment- Fehler

Abb. 2: Suchkriterien nach: Patient, Intervention, Control, Outcome

Daraus wurden die Suchbegriffe fur die Datenbankrecherche in PubMed bzw. in Portale
wie Google Scholar und der elektronischen Zeitschriftenbibliothek (EZB) der LMU

formuliert.

Folgende Suchbegriffe und Schliisselwdrter kamen zur Anwendung:

» "Drug Dosage Calculations"[Mesh]

— WEIGHTS AND MEASURES

— MEDICATION ERRORS
» (pediatric AND emergency) AND (medication errors pediatrics)
* "Pediatrics"[Mesh]

— ("Pediatrics/instrumentation”[Mesh])

11




* measuring tape

* medical apps

* ((medication errors pediatrics AND emergency)) OR (medication errors
pediatrics AND prevention)

» Eigennamen (pediatric medication errors, (Drug Dosage Calculations) AND
(weights AND measures), (Drug Dosage Calculations) AND (medication
errors), Broselow Tape

Um alle am Markt verflgbaren Dosierhilfen zu finden erfolgte zusétzlich zur

Literaturrecherche eine umfangreiche Internetsuche.

Einschlusskriterien: Eingeschlossen wurden alle Produkte, deren Verwendungszweck
es ist, als Dosierhilfen fur die Versorgung lebensbedrohlicher Kindernotfalle im Alter
von 0 bis 14 Jahren eingesetzt zu werden. Dabei war es unerheblich, ob es sich um
analoge (Lineale oder Tabellen) oder digitale (Software/ Apps) Produkte handelte.
Digitale Produkte wurden zusétzlich auch im App Store der Firma Apple Inc.
(Cupertino, Kalifornien, USA) gesucht, da fiir die Untersuchung nur Endgerate mit dem
Betriebssystem i0S zur Verfiigung standen. Andere Systeme wie z.B. Android bieten
moglicherweise weitere digitale Dosierhilfen an, die hier aber aus technischen Griinden
nicht berlcksichtigt werden konnten.

Ausschlusskriterien: Von der Untersuchung ausgenommen waren Produkte, deren
Verwendungszweck in der Organisation und Aufbewahrung von medizinischen
Geréatschaften besteht (Ordnungssystemen) wie z.B. Koffer- oder Schranksysteme.
Ebenfalls ausgeschlossen waren Hilfsmittel zur Bestimmung der altersgerechten,

korperlichen Entwicklung ohne notfallmedizinischen Bezug.

2.2 Fragestellung 2

Zur Definition eines Anforderungskatalogs wurden praktizierende Notfallmediziner
zunéchst unstrukturiert befragt, welche Erwartungen sie an Dosierhilfen fur
Kindernotféalle haben. Der resultierende Katalog wurde den Experten zur erneuten

Abstimmung vorgelegt und schlieBlich in der endgtltigen Form verabschiedet.

Die im Rahmen der Recherche identifizierten Dosierhilfen wurden im Handel beschafft

und hinsichtlich der Erflillung des Anforderungskataloges bewertet.
12



2.2.1 Anforderungskatalog

Welche Anforderungen sollten Dosierhilfen fir padiatrische Notfalle erfillen?

1. Notfallmedikamente mit Dosisanpassung geméaR Applikationsweg (nach Indikation):

Reanimation: Adrenalin (Supra) i.v., i.0.; Amiodaron i.v.

Krampf: Midazolam bukkal, intranasal, i.v.; Diazepam i.v., rektal
Anaphylaxie: Adrenalin (Supra) i.m.; Cortison i.v., H1-Blocker i.v.
(Fenistil=Dimetinden, Tavegil=Clemastin), H2-Blocker i.v. (Ranitidin)
Atemnot/ Krupp: Adrenalin Inhalation, Beta 2 Mimetika Inhalation
(Salbutamol), Steroide (Prednisolon, Prednison, Dexamethason,
Methylprednisolon) Inhalation, i.v., rektal

Analgosedierung: Fentanyl, Piritramid (Dipidolor), Midazolam, Ketamin i.v.,
rektal, intranasal

Narkose: Propofol/ Thiopental, Ketamin, Fentanyl, Succinylcholin/
Roccuronium i.v.

Volumentherapie (Kristalloid)

2. Notfallausristung mit altersgerechten GrolRenangaben:

Medizinische Geréte: Defibrillator-Energie Schock (J/kg)
Atemwegsmanagement (TubusgréBe 1.D. (mm), LMA, Beatmungsmasken,
Spatelgrolie, Spateltyp, Beutelvolumen (Min. Vol. (ml)), Atemminutenvolumen
(L/Min), Intubationstiefe (cm))

3. Vitalparameter

Vitalparameter (Herzfrequenz, Atemfrequenz, Atemzugvolumen)

Kompressions-/Ventilationsverhaltnis (30:2, 15:2, 3:1)

4. Sonstige Anforderungen

Die Dosierhilfe sollte nicht nur die korrekte Dosis in mg/kg KG liefern, sondern
auch die im konkreten Fall zu verabreichende, gewichtsadaptierte Dosis in mg
sowie das zu injizierende Volumen des gebrauchsfertig aufgezogenen

Medikaments in ml liefern
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= Die Dosierhilfe sollte es moglich machen, eine Anpassung der Medikamente auf
das lokal vorhandene Medikamenten-Sortiment vornehmen zu kénnen

= Die Dosierhilfe sollte eine kontinuierliche Aktualitat gewéhrleisten z.B. durch
eine Maglichkeit regelméRiger Updates

= Verdunnungsvorschriften sollten tbersichtlich und praktikabel sein

= Vereinheitlichte Medikamentenmenge darstellbar

= Angaben zur Alterszulassung enthalten

= Madoglichkeit, die Medikamente selbst zu programmieren (wie z.B., ob die
Veranderbarkeit der Verdiinnung oder Dosis in ,,Einstellungen® zu finden ist)

= Konformitat mit aktuellen Leitlinien, z.B. des European Resuscitation Council
(ERC)

= Modglichkeit, gesuchte Informationen anhand verschiedener Angaben zum
Patienten (KorpergroRe ODER Alter ODER Gewicht) ermitteln zu kdnnen

Zusétzlich zu diesen Qualitdtsmerkmalen wurden auch andere Merkmale berucksichtigt
und untersucht, jedoch nicht ausgewertet, wie etwa Bezugsquelle, Preis und

Grundprinzip der Dosierhilfen sowie Anzahl der enthaltenen Medikamente.

2.3 Fragestellung 3

Es sollte die Zuverlassigkeit der in den jeweiligen Dosierhilfen hinterlegten Angaben
flr das zu bestimmende Korpergewicht in Bezug auf Korpergrofle (L&nge) und/ oder
das Alter untersucht werden. Dies wurde fiir jede Dosierhilfe Gberpruft, indem, je nach
gegebener Eingabemdglichkeit, das ermittelte Gewicht mit Hilfe von Standard-
Perzentilen-Kurven nach Prader et al (Helv. Paediat. Acta, Suppl. 52, 1989) fir
Madchen von 0 bis 4 Jahre bzw. 1 bis 18 Jahre Uberpruft wurde. Auf diese Weise wurde
die Beziehung zwischen Alter, Grolie und Gewicht dargestellt, die im Algorithmus der
jeweiligen Dosierhilfe hinterlegt ist.

Die Ergebnisse wurden dichotomisiert (korrekte Gewichtsangabe vs. Uber- bzw.
Unterschatzung). Lag der so ermittelte Wert fir das Korpergewicht Gber der 97er
Perzentile, so galt dies als Uberschatzung, lag der Wert unterhalb der 3er Perzentile,
nahmen wir eine Unterschatzung an. Fir jede Dosierhilfe bestimmten wir aus der
Summe aller Einzelwerte den kumulativen Anteil systematischer Uber- bzw.

Unterschatzungen fiir die l&ngen- und altersbezogene Ermittlung des Kérpergewichts.

14



Lag die Summe der Uber- bzw. Unterschitzung >20%, so wurde eine systematische

Uber- bzw. Unterdosierung fiir die Dosierhilfe festgestellt.

2.4 Fragestellung 4

In diesem Abschnitt wurden die den jeweiligen Dosierhilfen zugrunde gelegten
Dosierungen der einzelnen Medikamente fiir die verschiedenen Indikationen uberprift.
Hierbei wurden als Standard allgemein gultige und publizierte Leitlinien (ERC-
Leitlinien zur Reanimation von Kindern und Jugendlichen, Sepsis-Leitlinien) zugrunde
gelegt. Da, wo solche Leitlinien nicht vorhanden sind, dienten Lehrbiicher zu
Kindernotféllen und ein Delphi-Verfahren mit 6 renommierten Kindernotfallexperten
aus verschiedenen Stédten als Grundlage.

In diesem Delphi-Verfahren wurden die Experten befragt, bei welcher Art von
Indikation sie das jeweilige Medikament wie hoch dosieren wirden. Aus den
gewonnenen Dosierungsempfehlungen wurde dann fir jedes Medikament und jede
Dosierung ein Referenzbereich definiert, welcher als gangige Dosierung angesehen
werden kann. Die jeweiligen Medikamente und Indikationen mit den jeweiligen
Dosierungsempfehlungen sind in Tabelle 1 aufgelistet.

Parallel dazu wurden die Standarddosierungen fur die jeweilige Indikation generiert und

mit den Herstellerangaben abgeglichen.
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Referenzdosis

Kinder-

Indikation/ in: mg/kg KG, Experte Experte Experte Experte Experte Experte Miller, notfall-
Medikament ug/kg KG, 1 2 3 4 5 6 Théns?? ABC®
mi/kg KG (Thieme) (Springer)
Krampf-
Anfall
Midazolam i.n. 0,2-0,3 0,3 mg/kg 0,3 mg/kg 0,5 mg/kg 0,3 mg/kg 0,2 mg/kg 0,2 mg/kg 0,2 mg/kg 0,3 mg/kg
mg/kg
Midazolam i.v. 0,1-0,2 0,1 mg/kg 0,1 mg/kg 0,1-0,3-0,5 0,1-0,2 0,1 mg/kg 0,1 mg/kg 0,1 mg/kg 0,1 mg/kg
mg/kg me/kg mg/kg
Midazolam bukkal | 0,2-0,5 0,3 mg/kg 0,3-0,5 0,25-1,0 0,2-0,3 0,2 mg/kg 0,2 mg/kg keine 0,5 mg/kg
mg/kg mg/kg mg/kg mg/kg Angabe
Phenobarbital 5-10 mg/kg 15 mg/kg 10 mg/kg 5-10-(20) 5 mg/kg keine 5 mg/kg 3-4 mg/kg 10 mg/kg
iv. mg/kg Angabe
Glukose 20% 2-3 ml/kg 2 ml/kg 1 mi/kg 2,5 ml/kg 2 ml/kg 200 mg/kg 1-2 ml/kg keine 2,5 ml/kg
bei Hypoglykdmie | (0,4-0,6g/kg) Angabe
Analgesie
Fentanyli.v. 1-2 pg/kg 1-2 ug/ks 05-1pg/kg | 1-2-3pg/kg | 1-2 pg/ke 1 ug/kg 1-2 pg/kg 1 ug/kg 1 ug/kg
Fentanyl i.n. 1,5-2 ug/kg 2-3 ug/kg 2 pg/kg 2 pg/kg 2-3 ug/kg 2 ug/kg 2 ug/kg keine 1,5 pg/kg
Angabe
Piritramid i.v. 0,05-0,1 0,05-0,1 0,1 mg/kg 0,05-0,1 0,05-0,1 0,05-0,1 0,05-0,1 0,1 mg/kg 0,1 mg/kg
mg/kg mg/kg mg/kg mg/kg mg/kg mg/kg
Midazolam i.v. 0,05-0,1 0,05-0,1 0,1 mg/kg 0,05-0,2 0,1-0,2 0,1 mg/kg 0,05 mg/kg | 0,1 mg/kg 0,05 mg/kg
mg/kg mg/kg mg/kg mg/kg
Midazolam i.n. 0,2-0,5 0,3 mg/kg 0,3 mg/kg 0,2-0,5 0,3 mg/kg 0,2 mg/kg 0,2-0,5 0,2 mg/kg keine
mg/kg mg/kg mg/kg Angabe
Ketamin i.v. 0,5-1 mg/kg 0,5-1 0,5-1 S-Ketamin: 1-2 mg/kg 0,5-1 S-Ketamin: | 0,5 mg/kg 1 mg/kg
mg/kg mg/kg 0,25-0,5 mg/kg 0,25-0,5
mg/kg mg/kg
Ketamin i.n. 2-4mg/kg 2-3 mg/kg 2-3 mg/kg 2,5-4 2-3 mg/kg 2-3mg/kg 2-4 mg/kg keine 4 mg/kg
mg/kg Angabe
Narkose
Midazolam i.v. 0,1-0,2 0,1 mg/kg 0,2 mg/kg 0,1-0,3 0,3 mg/kg 0,1-0,2 0,1 mg/kg 0,1 mg/kg 0,2 mg/kg
mg/kg mg/kg me/kg
Propofol i.v. 3-5 mg/kg 2-3 mg/kg 2 mg/kg 2-4 mg/kg 2-3 mg/kg 3-5mg/kg 4-5 mg/kg keine 3 mg/kg
Angabe
Thiopental i.v. 3-5 mg/kg 3-5 mg/kg 5 mg/kg 4-7 mg/kg 5 mg/kg 5-7 mg/kg 5 mg/kg 5 mg/kg 5 mg/kg
Ketamin i.v. 2-4mg/kg 2-3 mg/kg 2-3 mg/kg S-Ketamin: | 3 mg/kg S- S-Ketamin: | 2 mg/kg 2-4 mg/kg
1-2 mg/kg Ketamin:1- | 1-2 mg/kg
2 mg/kg
Fentanyl i.v. 2-3 ug/kg 3 ug/ke 2-3 pg/kg 1-5-10(-20) | 3 ug/ke 1-2 pg/kg 2 ug/ke 2-5 pg/kg 3 ug/kg
ug/kg
Succinylcholin i.v. 1-2 mg/kg 1 mg/kg 1 mg/kg 1-2 mg/kg 1-2 mg/kg 1-1,5 1,5 mg/kg 2 mg/kg 1 mg/kg
mg/kg
Rocuronium i.v. 0,6-1 mg/kg 0,1 mg/kg 1 mg/kg 0,3-0,6-0,9 0,6-1 0,6-0,9 0,6-1 keine 1 mg/kg
mg/kg mg/kg mg/kg mg/kg Angabe

Tab. 1. Referenzdosierung.

Indikation wurde gebildet
Bereich péadiatrische Notfallmedizin bzw. nach Angaben aus 2 Kindernotfallblchern

Die Referenz flr die verschiedenen Medikamente bei der jeweiligen

aus den Dosierungsempfehlungen von 6 renommierten Experten aus dem

Im néchsten Schritt wurden alle Dosierhilfen Uberprift, inwieweit sie sich fir die

jeweilige Indikation hinsichtlich der hinterlegten Dosierung mit der empfohlenen

Standarddosierung decken und wo es durch die Anwendung der Dosierhilfe zu einer

Uber- oder Unterdosierung gekommen ware.
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3 Ergebnisse

3.1 Fragestellung 1

Es konnten insgesamt 17 Dosierhilfen identifiziert werden, die alle auf den reguldren
Vertriebswegen beschafft werden konnten. Von den auf dem Markt verfiugbaren und
bekanntesten Dosierhilfen aus den englisch- und deutschsprachigen L&ndern wurde eine
Dosierhilfe-Liste sowohl mit digitalen- (9 Apps) als auch mit analogen Produkten (8

Systeme) erstellt.

Dosierhilfen-Liste:

Digitale Dosierhilfe (App) Analoge Dosierhilfe (Lineal etc.)
Pedi Safe Broselow-Tape

Pedi STAT Padiatrisches Notfalllineal (Pad NFL)
Pedi Calc Paulino-System

EMS Pediatric Guide Paed Sim-Tabelle

palmPEDI Kindersicher T.0. Zugck

SafeDose (eBroselow) Kindernotfallscheibe
Kindernotfallscheibe Simple Strap

AnaPaed GNOM

PaedMed

Abb. 3: Digitale App und analoge Dosierhilfen

In die endgultige Auswertung gingen von den gefundenen 17 Dosierhilfen 7 Apps und 6
analoge Produkte ein. Diese Dissertation befasst sich mit den analogen Dosierhilfen
Paulino-System, Broselow-Tape, Padiatrisches Kindernotfalllineal,
Kindernotfallscheibe-Tool, Kindersicher- Pedia Tape- T.O. Zugck und der Paed Sim-
Tabelle und digitalen App-Dosierhilfen wie AnaPaed, Pedi Safe, Pedi STAT, Pedi
Calc, EMS Pediatric Guide, SafeDose (eBroselow) und palmPEDI.

3.1.1 Analoge Dosierhilfen:

Das Padiatrische Notfalllineal (PAdNFL):

Das P4dNFL ist ein robustes, ahnlich einem Zollstock zusammenfaltbares Lineal mit 7
Segmenten. Vollstandig entfaltet ist es 142 cm lang und 9 cm breit. Zur Bestimmung
von alterskorrigierten Vitalparametern, Groflen von Ausristungsgegenstanden,

EquipmentgroBen sowie  der  gewichtsbezogenen Dosierungen von Notfall-
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Medikamenten wird es an das in gestreckter Rickenlage befindliche Kind an der Ferse
angelegt, das entsprechende Empfehlungs-Segment kommt dann am Scheitel des Kindes
zu liegen. Das Segment des Lineals am Kopfende zeigt die entsprechenden
Informationen an. Das Lineal bietet Korpergrofle, Gewicht und Alter sowie 5

Altersgruppen und 11 Kategorien fiir Dosierungen.

Das P4&ANFL hat im Rahmen des Medizinproduktegesetzes eine Zulassung der Klasse 1.
Fur die vorliegende Promotionsarbeit wird die 5. Auflage 2015-2020 zugrunde gelegt.
Das Lineal kostet 95,20 Euro und kann online (www.notfalllineal.de) erworben werden.
Die Werte fur die Perzentilen-Auswertung werden fiir diese Dissertation ab Geburt bis
zur Vollendung des 3.Lebensjahres in Monaten, danach bis zum 10. Jahr in

Halbjahresabschnitten angegeben.

Kindersicher T. O. Zugck:

Das Kindersicher-System ist ein CE-zertifiziertes Medizinprodukt. Es besteht aus einem
Set von aufklappbarer Notfallbroschirre, dem sog. Infoflip und einem 150 cm langen
und 3 cm breiten Pedia Tape-Malband.

Das Pedia Tape-MaRband verfligt auf der unteren Langsseite (ber die Maleinheiten
von 46,8 cm bis 143,3 cm, auf der oberen enthalt es die 9 Farbzonen geméall dem
originalen Broselow-Tape und ist mit diesem kompatibel. Dosierung und passendes
Equipment bemessen sich nach der L&nge und dadurch sind automatisch auch Gewicht
und Alter im Infoflip abzulesen. Die Langenmessung erfolgt von Kopf bis FuB3, daraus
ergibt sich die Bestimmung des Farbcodes, dank dessen die Vitalparameter-Angaben,
Medikamentendosierungen und passenden Ausristungen/ Equipments im Infoflip

abgelesen werden kdnnen.

Dieser Promotionsarbeit liegt die 10. Auflage von Januar 2016 zugrunde. Das Tool
kostet 22,95 Euro und kann online (www.kindersicher.biz) erworben werden. Die Werte
fir die Perzentilen-Auswertung werden fir diese Arbeit ab Geburt bis zum 2.
Lebensmonat monatlich, dann im 6. und 9. Monat und im 1. und 2. Lebensjahr einzeln,
ab dem 3. bis 4. Jahr monatlich, vom 5. bis 8. sowie vom 9. bis 10. Jahr in

Halbjahresabschnitten angegeben.
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Paulino-System:

Die Dosierhilfe ist ein Set, bestehend aus dem Buch und einem Mafband.

Das Paulino-Taschenbuch verflgt in seiner aufklappbaren Form am rechten Seitenrand
zur Groborientierung Uber 11 Farbkategorien, Uber die man zur schnellen
Feinorientierung auf jeder Seite am rechten Rand zu 27 alphabetischen
Buchstabenfeldern mit Angabe des Korpergewichts gelangt. Zu den Buchstaben
gehéren immer auf 4 Seiten alters- und gewichtsgemale Informationen.

Das Paulino-MaRband ist ein CE-zertifiziertes Medizinprodukt. Es ist ein 150 cm
langes und 3 cm breites MaRband in cm am oberen Rand und 11 Farbzonen am unteren.
Es wird an der Ferse in Rickenlage angelegt und zum Kopfende ausgerollt. Dort wird
neben cm der Farbbereich und in diesem ein Buchstabe abgelesen.

Im Taschenbuch liest man im gleichem Farbbereich und Buchstabe das geschatzte
Gewicht, Equipment, Medikamentendosierung sowie weitere Informationen zu

Konzentration etc. Das Paulino-System verfligt Gber Koérpergrolie, Gewicht und Alter.

Der vorliegenden Promotionsarbeit liegt die Auflage 6/2012 zugrunde. Das Set kostet
29,00 Euro und kann online (www.paulino-system.de) erworben werden. Die Werte fur
die Perzentilen-Auswertung in dieser Dissertation sind ab Geburt des Kindes bis zur
Vollendung des 1.Lebensjahres in Halbjahresabschnitten und danach bis zum 12. Jahr

jahrlich angegeben.

Kindernotfallscheibe:

Die Kindernotfallscheibe ist sowohl als analoge wie auch digitale Version erhaltlich und
fur Kinder von 0 bis 14 Jahren konzipiert. Beide Ausfiihrungen sind identisch. Deshalb
wird hier nur die analoge Version ausgewertet.

Es ist eine drehbare Scheibe mit 2 duReren Ringen, von denen jeder 6 Angaben enthélt.
Der erste Ring bietet Vitalparameter, durchschnittliche GréRe und Gewicht je nach
Alter, Equipments und Verbrennungsskala, der zweite Dosierungen der wichtigsten
Notfallmedikamente. Die Scheibe liefert altersabhéngig auch KorpergréRe und Gewicht.

Der vorliegenden Promotionsarbeit liegt die Version aus dem Jahr 2012 zugrunde. Das
Tool kostet 7,80 Euro und kann online (www.shop.rettungsmagazin.de) erworben

werden. Als Werte fiir die Perzentilen-Auswertung dieser Dissertation sind die Geburt,
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dann der 6. Monat bis Vollendung des 18.Monats in Dreimonatsabschnitten, danach 2

und 2 % Jahre, das 3. Jahr bis zum 12. jahrlich und das 14. Jahr separat angegeben.

Paed Sim - Padiatrische Notfallkarte:

Paed Sim ist eine verstandliche Tabelle mit 8 Farbkategorien. Diese bietet oben links
die GroRen fiir Larynxmaske und ET-Tubus, die sich nach Alter, GroRe und Gewicht
der rechts nebenstehenden Tabelle richten. Gleichzeitig lasst sich aus dem Alters-,
Langen-, und Gewichtsdiagramm sofort innerhalb der 8-farbigen Kategorien die
benodtigte Menge des Medikaments bzw. das bendétigte Volumen der Injektionsampulle
ohne Umrechnungen ablesen. Die Gewichtsangaben reichen von 0 bis 50 kg, die

Langenangaben von 50 bis 165 cm.

Dieser Promotionsarbeit liegt die Version 09-2016 zugrunde. Die Karte kann kostenfrei

unter www.dlrd-bayern.de als PDF heruntergeladen und ausgedruckt werden. Alternativ

kann das File auch auf einem mobilen Gerat wie einem Tablet oder Handy dargestellt
werden. Die Werte fur die Perzentilen-Auswertung fur diese Arbeit sind ab Geburt bis
zum 1. Lebensjahr halbjahrlich, ab dem 2. Jahr bis Vollendung des 14.Jahres in
Zweijahresabschnitten angegeben.

Broselow-Luten-Tape:

Das Broselow- Luten- Tape ist ein 154 cm langes und 9 cm breites Band aus festem
Papier fur Kinder bis 12. Lebensjahr und 36 kg Gewicht. Das Gewicht wird nach der
KorpergroRe geschatzt und ermdoglicht dann das  Ablesen der
Medikamentendosierungen, medizinischen Gerdate und Defibrillator-Angaben. Das
Messband besteht aus 9 farbigen Broselow- Luten- Zonen, die am unteren Rand mit kg-
Angaben versehen sind, nach denen sich die Versorgung des Patienten und die
Equipments richten. Um die Gewichts-Farbzone zu bestimmen, wird das rote Band-
Ende vom Kopf des liegenden Kindes straff zu den Fersen gezogen und am dortigen
Farbbereich das Gewicht in kg abgelesen. Broselow-Tape-Nutzung ist nur (ber
Gewicht und L&nge, nicht Gber das Alter méglich. Dieses, passend zu den Langen- und
Gewichts-Angaben, erfdhrt man Uber das Broselow Pediatric Emergency Tape (via
Online unter dem Suchbegriff: EMS Agency Color Code Drug Doses L.A. County
Kids).
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Dieser Promotionsarbeit liegt die Edition A vom Jahr 2011 (sowohl das Band als auch
die dazu passende Broselow Pediatric Emergency Tape-Tabelle) zugrunde. Das Band
kostet US-$ 120.00 und kann online (www.armstrongmedical.com) erworben werden.
Die Werte fur die Perzentilen-Auswertung sind ab Geburt bis Vollendung des 4.
Lebensjahres in Monaten angegeben, danach vom 5. bis 6. Jahr, vom 7. bis 9. sowie
vom 10. bis 12. Jahr halbjéhrlich.

3.1.2 Digitale Dosierhilfen (Apps):

SafeDose (eBroselow):

Diese App basiert auf einem farbcodierten System flr padiatrische Intensivmedizin tber
Web-basierte und mobile Anwendungen. Das Menu startet, indem man die Patienten
nach dem Gewicht oder nach der Broselow-Tape-Farbenkategorie auswéhlen kann.
Dann wahlt man das Medikament und die Indikation. Die Gewichtsskala reicht Giber das
Color-System von 3 kg bis 36 kg. Die Medikamente sind entweder iiber ,,alphabetische
Liste* ablesbar oder werden ,,nach Kategorie®, iiber ,,Suche* oder iiber ,kiirzlich
gesehen” gesucht. Sucht man ein Gewicht und dann ein Medikament, erhdlt man
verschiedene Konzentrationen von Medikamenten in Tafel-Format entlang dem an das
Gewicht angepassten Volumen, das zu verabreichen ist. Diese App verfligt nur tber
Gewicht, nicht tber Alter und Lénge. Dieses, passend zu den Gewichts-Angaben,
erfahrt man Uber das Broselow Pediatric Emergency Tape (via Online unter dem
Suchbegriff: EMS Agency Color Code Drug Doses L.A. County Kids).

Dieser Promotionsarbeit liegt die Version 4.5 vom 17. November 2015 zugrunde. Diese
App kann gratis Uber App Store erworben werden. Die Werte flr die Perzentilen-
Auswertung sind ab Geburt bis Vollendung des 4.Lebensjahres in Monaten, danach
vom 5. bis 6., vom 7. bis 9., sowie vom 10. bis 12.Lebensjahr in Halbjahresabschnitten

angegeben.

Pedi STAT:
Die verstandliche, farbcodierte Pedi STAT-App kalkuliert die Kategorien und

Medikamentendosierungen nach Gewicht, Alter und L&nge oder dem Broselow-
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farbcodierten System. Somit richtet sich diese App am Alter des Kindes aus, dazu an
der Lange und am Gewicht. Nach Offnen klickt man auf einen dieser 4 Bereiche. Das
Alter befindet sich in einem Fenster von 0 Monaten bis 12 Jahre. Bei jedem Jahr kann
man noch 0 bis 11 Monate eingeben. Es hat eine Spanne beim Gewicht von 0,5 kg bis
43 kg, bei der Lange von 40 bis 155 cm. Das Broselow Color Guide bietet
Standardwerte des Broselow-Tapes an. Mit Eingabe einer der 4 Kategorien bestimmt
man Vitalparameter, Ausristungsgegenstande, Equipments sowie gewinschte Notfall-
Medikamente und gelangt dank der eingegebenen Angaben zum Kind zu den 18
Hauptkategorien. Alter, Gewicht sowie Lange lassen sich verandern, die kalkulierten

Dosen variieren, ohne die bisherigen Eingaben verlassen oder erneuern zu missen.

Der vorliegenden Promotionsarbeit liegt die Version 3.3 vom 25.02.2015 zugrunde.
Die App kostet 5,49 Euro und kann tber App Store erworben werden. Die Werte fiir
die Perzentilen-Auswertung sind ab Geburt bis Vollendung des 12.Lebensjahres
monatlich angegeben.

Pedi Safe:

Die farbige App basiert auf dem Broselow-Color-System. Zum Ablesen der Kategorien
ist das Gewicht einzugeben, das sich aus einer Gewichtstabelle von 2-3 kg bis 30-39 kg
ahnlich dem Broselow-Color-System ergibt. Nur die Gewichtseingabe ist moglich; Alter
und GroRe sind von Broselow Pediatric Emergency Tape online (Suchbegriff: EMS
Agency Color Code Drug Doses L.A. County Kids) abzuleiten. Als N&chstes erhdlt man
9 Notfall-Kategorien mit Medikamentendosierungen, Atemwegsmanagement-,

Reanimations-Angaben sowie Vitalparameter.

Dieser Promotionsarbeit liegt die Version 2.1 vom 29. Oktober 2014 zugrunde. Diese
App kann Uber App Store bestellt werden, sie kostet 0,99 Euro. Die Werte fur die
Perzentilen-Auswertung sind &hnlich dem Broselow-Color-System mit der Geburt und
Alter 1,5 Monaten, sodann vom 3.Monat bis Vollendung des 4. Jahres in Monaten,

danach vom 5. bis 6., vom 7. bis 9. und vom 10. bis 12. Jahr halbjahrlich angegeben.
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3.1.2.1 Apps, die inzwischen vom Markt entnommen wurden:
Von den digitalen Dosierhilfen sind im Verlauf der Untersuchung einige Produkte auch

wieder vom Markt verschwunden. Diese werden daher hier separat aufgelistet.

EMS Pediatric Guide:

Nach Offnung dieser App filhrt das Meni (ber Alter, Gewicht oder Lange zu
Kindernotfall relevanten Vitalparametern, Ausristungsgegenstanden, Equipments,
gewichtsbezogenen Dosierungen von Notfall-Medikamenten, ACLS Algorithmen und
anderen Umrechnungsfunktionen. Die Wahl des Alters reicht vom Friihgeborenen bis

14 Jahre, des Gewichts von 1,5 kg bis 45 kg und der Lange von 41 cm bis 163 cm.

Dieser Promotionsarbeit liegt die Version 1.4.13 vom 20. August 2014 zugrunde. Diese
App kann Uber App Store erworben werden und kostet 4,49 Euro. Die Werte fir die
Perzentilen-Auswertung sind fur die Geburt, fir 6 Monate, 1 Jahr, 3 Jahre, 6 Jahre, 8
Jahre, 10 Jahre, 11 Jahre, 12 Jahre und 14 Jahre angegeben.

Kindernotfallscheibe-App:
Diese App war identisch mit der analogen Version dieser Dosierhilfe, die bereits weiter
oben beschrieben ist. Eine separate Untersuchung ertbrigte sich daher. Die App wurde

zwischenzeitlich aber vom Markt genommen.

Pedi Calc:

Diese einfach zu bedienende App liefert schnelle Empfehlungen fiir
Dosierungsberechnungen  fir  Standard-Notfallmedikamente im  2-Bild-Format
(blau/rot). Das erste Screenbild verlangt die Gewichts- oder Alterseingabe, enthalt aber
keine Langenangaben.

Das Gewicht liegt zwischen 3kg - 50 kg, das Alter von 0 bis 14 Jahre. So gelangt man
zu den 3 Kategorien ,,My Drugs* (blauer Bereich) mit gdngigen Notfallmedikamenten,
Vitalparametern und endotrachealen Tubus-Grof3en, ,,Emergency* (roter Bereich) mit
Notfallmedikamenten = und  ,Settings®  mit  Atemwegsmanagement  und

Selbstprogrammierung der Medikamente.
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Dieser Promotionsarbeit liegt die Version 1.2.1 vom 16. September 2010 zugrunde.
Diese App kann tber App Store nicht mehr bestellt werden, sie kostete 2,99 Euro. Die
Werte fir die Perzentilen-Auswertung sind ab Geburt bis VVollendung des

6. Lebensmonats vierteljahrlich angegeben, danach im weiteren 1. bis 14. Lebensjahr in

Jahresabschnitten.

PalmPEDI:

Die App basiert auf dem Broselow-Color-System mit 9 farbigen Kategorien. Die App
startet mit Gewichteingabe von 3 kg bis 36 kg, dazugehoérigem Alter von Geburt bis 9
Jahre und 7 Monate und L&nge von 46 cm bis 147 cm. Die Wahl des Gewichts fihrt zu
Dosierungsmedikation, Atemwegsmanagement, Equipments sowie anderen fur die

Schnelligkeit wichtigen Notfall-Informationen.

Dieser Promotionsarbeit liegt die Version 4.0 vom 10. Oktober 2013 zugrunde. Diese
App ist Uber App Store weder verfugbar noch bestellbar. Sie kostete 4,99 Euro. Die
Werte fir die Perzentilen-Auswertung sind ab Geburt bis zum 4. Monat monatlich, ab 6.
bis 18. Monat in Dreimonatsabschnitten, sodann fur den 24., 28., 31., 36., 40., 43. und
48. Monat angegeben. Ab dem 4. Jahr sind die Werte fiir 4 Jahre und 4 Monate, fur 5
Jahre, fiir 5 Jahre und 7 Monate, fur 6 Jahre und 4 Monate, fir 7 Jahre, fur 7 Jahre und 7
Monate, fiir 8 Jahre und 4 Monate, 9 Jahre, 9 Jahre und 7 Monate angegeben.

AnaPaed:

Die Eingabe des Gewichts von 3 kg bis 66 kg und des Alters von 0 bis 20 Jahre ist
mdoglich. Nach Alterseingabe wird von der App das passende Gewicht vorgeschlagen.
Dieses lasst sich Kkorrigieren. Das einmal eingestellte Gewicht ist immer
Berechnungsgrundlage fiir alle angezeigten Variablen. Nach erfolgter Grundeinstellung
erfahrt man mit jeweils nur einem Klick samtliche géngigen Notfallmedikamente,
Atemwegsmanagement und Equipment-GréRen. Auf dem Startbildschirm befindet sich
die Meni-Funktion ,,Gewicht und Alter”, d.h. das Gewicht wird aufgrund des Alters

geschétzt, die Lange ist nicht ermittelbar.

Dieser Promotionsarbeit liegt die Version 1.4.2 vom 02.02.2012 zugrunde. Diese App

ist seit April 2015 nicht mehr Uber App Store bestellbar, sie kostete 2,69 Euro.
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Die Werte fur die Perzentilen-Auswertung sind ab Geburt bis zur Vollendung des
1.Lebensjahres in Monaten, ab dem 2.Lebensjahr bis zum 18. Lebensjahr jahrlich
angegeben.

Aufgrund der Altersangabekapazitat in der Perzentilen-Kurve Prader et al, Helv.
Paediat. Acta, Suppl. 52, 1989, sind in der Perzentilen-Auswertung die Werte nur bis
zum 18.Lebensjahr angegeben, wéhrend die App AnaPaed Uber eine Altersangabe von 0

bis 20 Jahre verfigt.

3.1.3 Ausgeschlossene Produkte:
Die analogen Dosierhilfen GNOM, Simple Strap und die App PaedMed konnten nicht
weiter ausgewertet werden, weil sich zeigte, dass sie nicht den von uns gestellten

Kriterien bzw. Qualitdtsmerkmalen unseres Anforderungskatalogs entsprachen:

Bei der analogen Dosierhilfe GNOM handelt es sich um ein aufklappbares Pocketcards-
Taschenbuch, bestehend aus 103 aufklappbaren, mit Verdinnungsschemata fir 85
gangige Notfallmedikamente versehenen Seiten. Man kann nicht durch Angaben wie
Alter oder L&nge zum Gewicht gelangen, es bietet nur Altersgrenze-Angaben.
Tatséchlich handelt es sich hierbei nicht um eine Dosierhilfe, sondern um eine reine

Verdlnnungseinleitung.

Die analoge Dosierhilfe Simple Strap ist ein Stoffband mit 7 Farbsegmenten (rot, grun,
blau, gelb, orange, weill und schwarz), wobei das rote Ende an die FiRe des Kindes
angelegt wird und am Kopf das jeweilige Segment mit den zugehérigen farbcodierten
Karten abgelesen werden kann. Der Lieferumfang beinhaltet aber keine Einlegekarten.
Diese muss der Anwender selbst erstellen und in den daflir vorgesehenen
Einsteckfachern anbringen. Damit liefert das System dem Anwender keine

Informationen, die dieser nicht selbst erstellt hat.

Die App PaedMed bietet altersgemélle medikamenttse Dosierungen nur, wenn alle
Angaben zum Patienten (also Gewicht, Alter, Lange bzw. Kopfumfang) eingegeben
werden. Ohne deren Kenntnis erhdlt man keine Angaben zur Medikamentendosierung.
Damit erfillt die App nicht unsere Anforderungen. Seit Dezember 2015 ist sie im App

Store auch nicht mehr erhaltlich.
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3.2 Fragestellung 2

Fir die 7 digitalen und 6 analogen Dosierhilfen wurde Uberprift, ob sie mit dem
erarbeiteten Anforderungskatalog (s. Methodik 2.2.1) Ubereinstimmten. Fir jedes
Kriterium wurde der prozentuale Erfullungsgrad berechnet, also zu welchem Anteil die
untersuchten Dosierhilfen mit der Anforderung des jeweiligen Kriteriums

ubereinstimmen. Das Ergebnis ist in Tabelle 2a-h dargestellt.

Die Tabelle 2a-h ist nach Notfallkategorien bzw. Indikationen sortiert und enthalt auBer
den definierten Notfallmedikamenten und deren Applikationswegen auch Angaben zu
medizinischen Gerdten wie Defibrillator, Atemwegsmanagement mit Tubusgrofen,
Larynx- und Beatmungsmasken, SpatelgroRen und Spateltyp, Beutelvolumen,
Atemminutenvolumen, Intubationstiefe sowie Vitalparametern und Kompressions-/

Ventilationsverhaltnissen.

Fur jede Dosierhilfe wurde aulRerdem der Gesamterfullungsgrad, also wie hoch der
Anteil der Ubereinstimmung mit dem gesamten Katalog ist, ermittelt. Das Ergebnis ist
in Tabelle 3 dargestellt. Hier zeigt sich, dass der Anforderungskatalog im Mittel gerade
mal zu 46,4% erfullt wird. Dabei ist der Unterschied zwischen digitalen und analogen
Dosierhilfen nur minimal (mittlere Erfallungsrate fur digitale Apps 47,4%; mittlere

Erfullungsrate fir analoge Produkte 45,2%).

Tabelle 2a-h
Auswertung nach dem Ampelsystem: Rot - erflllt nicht unsere Anforderungen
- erfullt teilweise unsere Anforderungen
Grun - erfullt unsere Anforderungen
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Dosierhilfe: Pedi Safe Pedi STAT Pedi Calc EMS palmPEDI Safe Dose- AnaPaed Broselow- Pad NFL Paulino- Paed Sim- Kinder- Kindernot- Gesamt:
Pediatric eBroselow Tape System Tabelle sicher fallscheibe
Guide T.0. Zugck (App +Tool Kriterium
1:1 identisch) | erfillt
[%]
Bezugsquelle AppStore AppStore AppStore AppStore AppStore AppStore AppStore armstrong- notfall- paulino- alrd- kinder- shop.rettungs
bzw. medical.com lineal.de system.de bayern.de sicher.biz magazin.de
girard.li
Preis 0,99€ 5,49€ 2,99€ 4,49€ 4,99€ (2,995) | gratis 2,69€ 1208 95,20€ Set: 29€ gratis Set: 22,95€ | 7,80€
Grundprinzip App/ App/ App/ App/ App/Kate- App/Kate- App/Kategori- | Lineal/ Lineal/ Buch+ Tabelle/ Infoflip+ Drehbare
Kategori- Kategori- Kategori- Kategori- gorisierung: gorisierung: sierung nach Kategori- Kategori- MaRband+ Kategori- MaRband/ Scheibe mit
sierung: sierung: sierung: sierung 9 9 »Meni- sierung: sierung: Label/ sierung: Kategori- 2 duBeren
10 4 3 nach Kategorien Kategorien Funktionen 9 11 11 Kategorien | 8 sierung: Ringen, pro
Kategorien Kategorien Kategorien ,Themen”, nach nach und Kategorien Kategorien farblich; Kategorien 9 Ring 6
nach nach nach ,Taschen- Broselow- Broselow- »Meni- fiir 27 Kategorien Kategorien Angaben;
Broselow- Alter, ,meine Rechner”, Color- Luten- Tabelle” Medikamen- Buchstaben nach 1 Ring:
Color-System Gewicht, Medikamen- ,Lesezeichen” | System Color- tendosierun- Broselow- Normwerte
plus GrolRe, te”, System gen Color- 2 Ring:
9 zusatzliche Broselow- “Notfall”, plus 7 System Dosierungen
Kategorien Color- ,Einstellun- zusatzliche (insgesamt
System gen” Kategorien 12 Angaben)
Anzahl der 35 84 25 37 56 298 57 33 20 29 16 28 6

enthaltenen
Medikamente

Dosis-Angabe
(ml)
Medikamen-
tenanpassung
auf lokales
Sortiment
moglich?
Aktualitat ge-
wahrleistet?
RegelmaRige
Updates?

Tab. 2a: Anforderungskatalog mit den Informationen zu jeweiligen Dosierhilfen

1; ja, aber
ml<<mg

12/13
(92,3%)
2/13
(15,4%)

9/13
(69,2%)




Dosierhilfe:

Verdiinnungs-
Vorschrift
tibersichtlich
und
praktikabel?
Konkrete
Dosis-Angabe
(z.B.0,1-1,0
ml/kg KG)
Vereinheit-
lichte
Medikamen-
ten Menge
Alternative
Applikations-
Wege (i.n.,
rektal, i.m.)

Angaben zur
Alters-
zulassung

Ist es
moglich, die
Medikamente
selbst zu
programmie-
ren? (z.B.
Dosis,
Verdiinnung)

Tab. 2b

: Anforderungskatalog mit den Informationen zu jeweiligen Dosierhilfen

Gesamt:

Kriterium
erfiillt
[%]

6/13
(46,2%)

13/13
(100,0%)

11/13
(84,6%)

8/13
(61,5%)

2/13
(15,4%)




Dosierhilfe:

Gewichts-
Ermittlung
Alters-
Ermittlung
GroRen-
Ermittlung
Referenz-

Angabe flr
Normogramm

Herzfrequenz

Atem-
frequenz

Atemzug-
volumen

Kompressions
Ventilations-
verhaltnis
(HDM)

Adrenalin
(Supra)
i.v., i.o.

Amiodaron i.v.

Tab. 2c: Anforderungskatalog mit den Informationen zur Berechnung von einer GroRe sowie Vitalwerten und der Indikation fiir Reanimation

Gesamt:

Kriterium
erfiillt
[%]

13/13
(100,0%)
10/13
(77,0%)
8/13
(61,5%)
5/13
(38,5%)

10/13
(77,0%)
11/13
(84,6%)
7/13
(53,8%)

3/13
(23,1%)

13/13
(100,0%)

12/13
(92,3%)
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rektal
Midazolam
i.n.
Midazolam
i.v.
Midazolam
bukkal
Anaphylaxie
Adrenalin
(Supra) i.m.
Cortison i.v.

H1-Blocker
Fenistil®-

Tavegil®-
Clemastin
H2-Blocker
Ranitidin

Dimetinden,

Tab. 2d: Anforderungskatalog mit den Indikationen fir Krampfanfall und Anaphylaxie

als Info-Text
ohne Dosis-
Angabe (zahlt
bei
Auswertung
als ,nein“!)

1; ja, aber nur

ja

ja
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Dosierhilfe: Pedi Safe Pedi STAT Pedi Calc EMS palmPEDI Safe Dose- AnaPaed Broselow- Pad NFL Paulino- Paed Sim- Kinder- Kindernot- Gesamt:
Pediatric eBroselow Tape System Tabelle sicher fallscheibe
Guide T.0. Zugck (App +Tool Kriterium
1:1 identisch) | erfillt
[%]
Krampf-
Anfall
Diazepam ja 6/13
iv. (46,2%)
Diazepam ja 6/13

(46,2%)
6/13
(46,2%)
7/13
(53,8%)
0/13
(0,0%)

6/13%
(46,2%)
0/13
(0,0%)

8/13
(61,5%)

4/13
(30,8%)




Dosierhilfe: Pedi Safe Pedi STAT Pedi Calc EMS palmPEDI Safe Dose- AnaPaed Broselow- Pad NFL Paulino- Paed Sim- Kinder- Kindernot- Gesamt:

Pediatric eBroselow Tape System Tabelle sicher fallscheibe Kriterium

Guide T.0. Zugck (App +Tool erfiillt

1:1 identisch) | [%]
Atemnot/
Krupp

Adrenalin ja ja ja ja ja 5/13
Inhalation (38,5%)
Beta 2 ja 3; Albuterolals | ja ja ja ja ja 6/13
Mimetika Info-Text ohne (46,2%)
Inhalation Dosis-
(Salbutamol) Angabe(zéhlt

bei Auswertung

als ,,nein“!)
Prednisolon 0/13
Inhalation (0,0%)
Prednisolon ja 1/13
iv. (7,7%)
Prednisolon 0/13
rektal (0,0%)
Prednison 0/13
Inhalation (0,0%)
Prednison i.v. ja 1/13

(7,7%)

Prednison ja ja 2/13
rektal (15,4%)
Dexametha- 0/13
son Inhalat. (0,0%)
Dexametha- ja ja ja ja 4/13
son i.v. (30,8%)
Dexametha- 0/13
son rektal (0,0%)
Methylpred- ja ja ja ja ja ja ja 7/13
nisolon i.v. (53,8%)

Tab. 2e: Anforderungskatalog mit der Indikation fir Atemnot/ Krupp
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Dosierhilfe: Pedi Safe Pedi STAT Pedi Calc EMS palmPEDI Safe Dose- AnaPaed Broselow- Pad NFL Paulino- Paed Sim- Kinder- Kindernot- Gesamt:

Pediatric eBroselow Tape System Tabelle sicher fallscheibe Kriterium
Guide T.0. Zugck (App +Tool erfiillt
1:1 identisch) | [%]
Analgo-
Sedierung
Fentanyl i.v. 7/13
(53,8%)
Fentanyl 0/13
rektal (0,0%)
Fentanyli.n. 6/13
(46,2%)
Piritramid 5/13
(Dipidolor) (38,5%)
i.v.
Piritramid 0/13
(Dipidolor) (0,0%)
rektal
Piritramid 0/13
(Dipidolor) (0,0%)
intranasal
Midazolam 6/13
i.v. (4612%)
Midazolam 1/13
rektal (7,7%)
Midazolam 5/13
i.n. (38,5%)
Ketamin i.v. 4/13
(30,8%)
Ketamin 0/13
rektal (0,0%)
Ketamin i.n. 0/13

(0,0%)

Tab. 2f: Anforderungskatalog mit der Indikation fir Analgo-Sedierung
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Dosierhilfe:

Thiopental
i.v.

Ketamin i.v.

Succinylcholin

i.v.

Roccuronium

i.v.

Kristalloid

Propofol i.v.

Fentanyl i.v.

Gesamt:
Kriterium
erfiillt
[%]
! ! [/ [ {7 ] | ] ] 1 | |
11/13
(84,6%)
6/13
(46,2%)
7/13
(53,8%)
11/13
(84,6%)
12/13
(92,3%)
11/13
(84,6%)

13/13%
(100,0%)

Tab. 2g: Anforderungskatalog mit den Indikationen fir Narkose und VVolumen-Therapie
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Dosierhilfe:

Defi-Energie/
Schock
(/ke)

Atemwegs-
management
TubusgroRe
ID
(mm)
LMA

Beatmungs-
maske
SpatelgréRe

Spateltyp

Beatmungs-
Beutel=
Beutel-
Volumen
Min. Vol. (ml)

Volumen
(L/Min)

Intubations-
tiefe
(cm)

Atemminuten

1; H1-Blocker 1; ACLS 1; H1-Blocker 1; als Log-Eintrag
Diphen-hydramin Algorithms Diphen-hydramin oder Medikamen-
iv. ->Septic Shock iv. ten-Anordnung

2; H1-Blocker 2; H1-Blocker
Diphen-hydramin Diphen-hydramin
v iv.

3; ACLS

Algorithms -

>Asthma Arrest

1; in ml nur Fluids,
Epinephrin und
Atropin, alle
anderen Medika-
mente in

mg!

2; aber nicht als
Text

Gesamt:
Kriterium
erfiillt
[%]

13/13
(100,0%)

13/13
(100,0%)
12/13
(92,3%)

11/13
(84,6%)
7/13
(53,8%)
10/13
(77,0%)
8/13
(61,5%)
1/13
(7,7%)

Tab. 2h: Anforderungskatalog mit den Indikationen fir medizinische Geréte und Atemwegsmanagement
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Dosierhilfe: Pedi Safe Pedi STAT Pedi Calc EMS palmPEDI Safe Dose- AnaPaed Broselow- Pad NFL Paulino- Paed Sim- Kinder- Kindernot-
Pediatric eBroselow Tape System Tabelle sicher fallscheibe
Guide T.0. Zugck (App +Tool
1:1 identisch)
Typ: App (Digital) App (Digital) App (Digital) App (Digital) App (Digital) App (Digital) App (Digital) Analog Analog Analog Analog Analog App /Analog
Anteil 24/69 45/69 24/69 24/69 41/69 42/69 29/69 25/69 34/69 38/69 33/69 39/69 18/69
Katalog (34,8%) (65,2%) (34,8%) (34,8%) (59,4%) (60,9%) (42,0%) (36,2%) (49,3%) (55,1%) (47,8%) (56,5%) (26,1%)
erfiillt: [%]

Tab. 3: Verzeichnis der analogen und digitalen (App) Dosierhilfen und deren Anteil an der kumulativen Erfillung des Anforderungskatalogs der Tabelle 2a-h
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3.3 Fragestellung 3

Im dritten Teil dieser Dissertation wird die Zuverlassigkeit der Dosierhilfen in Bezug
auf korrekte langenbezogene und altersbezogene Gewichtsabschatzung mit Hilfe von
Perzentilen-Kurven untersucht und der Anteil der Uber- bzw. Unterschitzungen
bestimmt (Abbildung 4).

Ein Punkt oberhalb der 97er Perzentile bedeutet, dass 97% der Kinder leichter bzw.
kleiner sind. Daraus ergibt sich eine Uberschatzung des Gewichtes. Bei der Berechnung
der Medikamentendosis in mg/kg Korpergewicht resultiert dann eine entsprechende

Uberdosierung.

Anhand der Messungen (Daten nicht abgebildet) wurde fir je Dosierhilfe die
kumulative Uber- bzw. Unterschatzung des Korpergewichts herangezogen, um
systematische Fehlangaben aufzudecken. Diese sind in der Tabelle 4 aufgefihrt.
AuBerdem wurde der Mittelwert aller untersuchten Dosierhilfen fiir systematische Uber-

/Unterdosierung fur die Gesamtheit aller untersuchten Dosierhilfen berechnet.
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Abb. 4: Darstellung der Beziehung zwischen Alter, GréBe und Lénge fir eine exemplarisch
ausgewahlte Dosierhilfe im Standard-Normogramm am Beispiel des Broselow-Luten-Tapes
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Dosierhilfe Léngenbezogene | Lingenbezogene | Altersbezogene | Altersbezogene
Uberdosierung Unterdosierung | Uberdosierung Unterdosierung
(97er Perzentile) | (3er Perzentile) | (97er Perzentile) | (3er Perzentile)

Pedi Safe n.a.* n.a.* n.a.** n.a.**

Pedi STAT 53,4% 0,0% 4,1% 0,0%

Pedi Calc n.a.* n.a.* 17,6% 0,0%

EMS Pediatric | 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%

Guide

palmPEDI 88,5% 0,0% 0,0% 0,0%

SafeDose n.a.* n.a.* n.a.** n.a.**

(eBroselow)

AnaPaed n.a.* n.a.* 3,3% 0,0%

Broselow-Tape | 48,4% 21,0% n.a.** n.a.**

Pdid NFL 39,3% 32,1% 27,0% 17,3%

Paulino-System | 11,1% 7,4% 7,4% 0,0%

PaedSim- 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%

Tabelle

Kindersicher 45,2% 6,5% 19,4% 0,0%

T.0.Zugck

Kindernotfall- 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%

Scheibe

Mittlere 43,9 9,0 87 2,4

systematische

Uber-/

Unterdosierung

[%] Gesamt

Tab. 4: Kumulativer Anteil der systematischen Uber- oder Unterdosierung fiir die
jeweilige Dosierhilfe

Erklérung der Abkirzungen:
n.a. = non available ( = nicht méglich)
n.a.* = bei dieser Dosierhilfe ist eine Idngenbezogene Eingabe nicht maglich
n.a.** = bei dieser Dosierhilfe ist eine altersbezogene Eingabe nicht méglich

3.4 Fragestellung 4

Dosierungsangaben aus den Apps fir die verschiedenen Indikatioenen/ fiir konkrete

Notfallsitutationen (Reanimation,

Krampfanfall, Anaphylaxie, Atemnot, Analgo-

Sedierung, Narkose) wurden in Tabelle 5 zusammengefalit. Hierbei wurden die Felder

bei korrekter Dosierung in griiner Farbe, bei Uber- oder Unterdosierungen in roter Farbe

hinterlegt.
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Dosierhilfe/ Pedi Pedi Pedi EMS palm Safe Ana Brose- Pad Paulino Paed Kinder- Kinder- Her- Konsensus Korrekte Keine Gesamt-
Kategorie safe STAT calc Ped. PEDI Dose Paed low NFL System sim sicher notfall- steller- Dosierung Angabe Kriterium
Guide Tape Tabelle T.0. scheibe Angaben %] %] erfilllt
Zugek (App %]
+Tool 1:1
identisch)
Adrenalin 0,01 0,01 0,01 0,01 0,01 0,01 0,01 0,01 0,01 0,01 0,01 0,01 0,01 0,01 0,01 mg/kg 13/13 0/13 13/13
Bolusi.v. mg/kg me/kg me/kg mg/kg mg/kg mg/kg mg/kg mg/kg mg/kg mg/kg mg/kg mg/kg mg/kg mg/kg 100% 0,0% 100%
‘Amiodaron 5 5 5 B 5 B B B B B B Tool: 5mg/kg 5 mg/kg 12/13 1/13 12/13
Bolusi.v. mg/kg me/kg me/kg mg/kg mg/kg mg/kg mg/kg mg/kg mg/kg mg/kg mg/kg 5mg/kg 92,3% 7,7% 92,3%
App: nicht
maglich
Midazolami.n. 02 02 03 02 03 - 0,2-0,3 mg/kg 5/13 7/13 6/13
me/kg mg/kg mg/kg mg/kg mg/kg 38,5% 53,8% 26,2%
Midazolam i.v 02 0,1-0,2 02 015 01 015 0,1-0,2 0,1-0,2 mg/kg 6/13 6/13 7/13
mg/kg mg/kg mg/kg me/kg me/kg mg/kg me/kg 46,2% 46,2% 53,8%
Midazolam - 0,2-0,5 mg/kg 0/13 13/13 0/13
bukkal 0,0% 100% 0,0%
Phenobarbital 3-4 me/kg 5-10 mg/kg 0/13 8/13 5/13
iv. 0,0% 61,5% 38,5%
Glukose i.v. bei 0,2:04 05 - 0,4-0,6 g/kg 5/13 2/13 11/13
Hypovolimie g/ke glkg (2-3 mi/kg) 38,5% 15,4% 84,6%
(40%) (10%)
Adrenalini.m 0,01 0,01 0,01 0,01 0,01 0,01 0,01 0,01 mg/kg 6/13 7/13 6/13
mg/kg mg/kg me/kg mg/kg me/kg mg/kg me/kg 46,2% 53,8% 26,2%
0,01
mi/kg
Atemnot/Krupp
Adrenalin p.i. <10kg 35ml 35ml 2/13 8/13 5/13
25mg (3-8mg) 15,4% 61,5% 38,5%
>10kg
5mg
Salbutamol p.i 0,15 015 <10kg 0,25 35ml <10kg 02505 2,55mg 6/13 7/13 6/13
mg/kg mg/kg 1,25 mg/Tr. (1,525 1,25 mg 46,2% 53,8% 26,2%
25mg @tr/ mg) mg/Kin
>10kg. 1u) d
5mg >10kg
mg/Kin
d
Prednison/ 2 2 2 mg/kg 2mg/kg 2/13 11/13 2/13
Prednisolon i.v. mg/kg mg/kg 15,4% 84,6% 15,4%
Prednison/ 100 mg 100 mg 100 100 mg 2/13 11/13 2/13
Prednisolon mg/Supp 15,4% 84,6% 15,4%
rektal
Dexamethason 0,1- 0,15-0,3 - 1/13 9/13 4/13
iv. 0,15 mg/kg 7,7% 69,2% 30,8%
me/ke
Methyl- 12 2 12 2 2 2 2 4-20 2-5mg/kg 7/13 6/13 7/13
prednisolon i.v. mg/kg mg/kg mg/kg mg/kg mg/kg mg/kg mg/kg mg/kg 53,8% 26,2% 53,8%
Analgo-
Sedierung
Fentanyl i.v 2 ug/kg 13 13 1g/kg 1 15 13 pg/kg 1-2 pug/kg 6/13 6/13 7/13
ug/ke. ne/kg mg/kg ug/keg 46,2% 46,2% 53,8%
Fentanyli.n 2 ug/kg 2pg/kg 23 15 15 - 1,5-2 pug/kg 5/13 7/13 6/13
ve/kg ne/kg ve/kg 38,5% 53,8% 26,2%
Piritramid i.v. 0,05- 0,05- 0,05 0,05 01 0,05-0,2 0,05-0,1 5/13 8/13 5/13
01 01 mg/kg mg/kg mg/kg mg/kg mg/kg 38,5% 61,5% 38,5%
me/ke me/ke
Midazolam i.v 0,05- 01 0,05- 0,05 01 0,05-0,1 0,05-0,1 5/13 7/13 6/13
01 mg/kg 01 mg/kg mg/kg mg/kg mg/kg 38,5% 53,8% 26,2%
m mg/kg
Midazolam i.n. 0,2:05 02:0,5 03 03 0305 0,2-0,5 mg/kg 4/13 8/13 5/13
mg/kg. mg/kg mg/kg mg/kg mg/kg 30,8% 61,5% 38,5%
Ketamin i.v 0,51 05-1 0,5-1 mg/kg 1/13 9/13 4/13
mg/kg mg/kg 7,7% 69,2% 30,8%
Ketamin i.n 2-4mg/kg 0/13 13/13 0/13
0,0% 100% 0,0%
S-Ketamin i.v. 0,2:04 0,25 0,25 05 05 02505 0,250,5 5/13 8/13 5/13
mg/kg mg/kg me/ke me/ke mg/kg 38,5% 61,5% 38,5%
S-Ketamin i.n 2 2 - 1-2mg/kg 2/13 9/13 4/13
mg/kg mg/kg 15,4% 69,2% 30,8%
Narkose
Midazolami.v. 0,15- 01 01 0.2 0,15- 02 0,1:0,2 0,1-0,2 mg/kg 6/13 4/13 9/13
035 me/kg mg/kg me/kg 035 me/kg me/kg 46,2% 30,8% 69,2%
me/ke mg/ke
Propofol i.v. 235 2535 35 2535 153 235 3 13 254 3 3 2,54 3-5 mg/kg 11/13 2/13 11/13
m m me/ke mg/kg me/kg me/ke me/kg me/ke me/ke me/kg me/ke me/kg 84,6% 15,4% 84,6%
Thiopental i.v. 36 35 5 35 46 35 - 3-5 mg/kg 6/13 7/13 6/13
m m m me/k me/ke me/ke 46,2% 53,8% 26,2%
Ketamin i.v 12 2 2 23 2 12 me/ke 2-4mg/kg 5/13 6/13 7/13
mg/kg mg/kg mg/kg mg/kg mg/kg 38,5% 26,2% 53,8%
S-Ketamin i.v 0,5-1 1 1 1 05-1 1-2mg/kg 4/13 8/13 5/13
mg/kg mg/kg mg/kg mg/kg mg/kg 30,8% 61,5% 38,5%
Fentanyl i.v 13 13 2 ug/ke 13 3ug/ke 23 3ug/ke 12 3ug/kg 3ug/kg 23 ug/kg 23 pg/kg 10/13 2/13 11/13
vg/kg ue/ke 77,0% 15,4% 84,6%
Succinylcholin 12 15 2 115 15 2 13 2 2 12 152 15 115 1-2 mg/kg 12/13 1/13 12/13
iv m me/ke me/ke mg/kg mg/kg me/k ke me/kg me/kg me/kg me/kg me/kg me/kg 92,3% 7,7% 92,3%
Rocuronium i.v. 0,61,2 0,61,2 06 0,6-1,2 0,4-0,6 1 06 0,61,2 06-1 1 06-1 0,6-1 mg/kg 10/13 2/13 11/13
mg/kg mg/kg mg/kg mg/kg mg/kg mg// mg/kg mg/kg mg/kg mg/kg mg/kg 77,0% 15,4% 84,6%

ke
Tab. 5: Dosis-Empfehlungen der jeweiligen Do

Grau: Kriterium nicht erfiillt, keine Angabe, nicht mdglich
Grun: Korrekte Dosierung }
Nicht korrekte Dosierung (Uber-/ Unterdosierung)

Rot:

sierhilfen nach Indikationen und Applikationswege
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4 Diskussion

4.1 Fragestellung 1

Der Einsatz von Hilfsmitteln zur Dosierung von Notfallmedikamenten oder der
Benutzung von  Notfallequipment kann relevant zur Verbesserung der
Patientensicherheit bei padiatrischen Notféllen beitragen.

Wie schon in der Einleitung dieser Dissertation ausfiihrlich beschrieben, geschehen
Dosierungsfehler sehr hdufig und auch das Equipment fir die Intubation ist je nach
Alter ganzlich verschieden. Zudem verfugt das Notfallpersonal oft tber wenig
Erfahrung mit padiatrischen Notfallen, was das Risiko fiir Fehler zusatzlich erhéht. Eine
Madglichkeit, mehr Handlungssicherheit zu erreichen, besteht in der Verwendung von
Dosierhilfen fiir die Auswahl und Dosierung der Medikamente und des Equipments z.B.
fir das Atemwegsmanagement. Apps und Tools wie Notfall-Lineale sollten hierbei
leicht verstandlich und schnell anwendbar sein.

Es konnte bereits gezeigt werden, dass durch den Einsatz eines Notfall-Lineals
Adrenalin-Dosierungsfehler in praklinischen Notféllen reduziert werden konnten.1®: 17
Viele weitere Studien zeigen die Zuverlassigkeit eines Notfall-Lineals bei
Kindernotfallen zur Gewichtsschatzung.?

Auch konnte gezeigt werden, dass das Broselow-Tape die TubusgroRe fur die ETT-
Tiefe bei Notfallkindern besser anzeigt als bei Benutzung fehlerhafter Formeln wie

,,3 mal TubusgroBe?® und bei fettleibigen US-Kindern das Gewicht besser schitzt als
Arzte.?

Fur den deutschen Markt wurden nach ausfiihrlicher Recherche 7 Apps und 6 analoge
Dosierhilfen identifiziert. Wie genau diese Hilfsmittel arbeiten und ob sie das Spektrum
der lebensbedrohlichen Kindernotfélle ausreichend breit abdecken, ist bisher kaum
erforscht.

Im Dezember 2015 wurde erstmals bekannt, dass die Firma Apple Inc. als Betreiber des
App-Stores, Uber den die hier untersuchten digitalen Dosierhilfen beschafft worden
waren, Apps aus dem Angebot entfernte. Die genauen Umstande sind im Detail
unbekannt geblieben. Der Entwickler der App AnaPaed, Girard Development GmbH,
verwies in einer Erklarung auf seiner Homepage auf die App Store Review Guidelines

Policy der Firma Apple Inc. (http://www.girard.li/AnaPaed/AnaPaed/AnaPaed.html).

Darin heil3t es, dass Apps, von denen das Risiko eines moglichen korperlichen Schadens
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ausgehen kann, vom Vertrieb ausgeschlossen werden kdénnen. So wirden z.B.
medizinische Apps, die ungenaue Daten oder Angaben enthalten kénnen oder die zur
Diagnose und Therapie an Patienten zum Einsatz kommen, besonders streng tiberwacht.
Weiter heif3t es dort, dass Apps, die zur Berechnung von Medikamentendosierungen
eingesetzt werden, nur durch zugelassene Stellen wie z.B. Pharmaunternehmen,
Krankenh&user, Krankenversicherer oder Apotheken angeboten werden dirften oder
dass eine Zulassung durch Kontrollgremien wie z.B. die Food and Drug Administration
(FDA) oder ihre internationalen Entsprechungen vorgelegt werden miisse.? Aufgrund
der moglichen Risiken fiir Patienten musse dariiber hinaus ein fortwéhrender Produkt-
Support mit regelmaRigen Updates sichergestellt werden
(https://developer.apple.com/app-store/review/quidelines/#physical-harm). Damit &ulert

ein Anbieter von digitalen Dosierhilfen klar die damit verbundenen Risiken und handelt
verantwortungsbewusst. Denn in der Tat sind Dosierhilfen - nicht nur die digitalen
Produkte - auch nach deutschem und europdischem Recht als Medizinprodukte
eingestuft und unterliegen damit entsprechenden gesetzlichen Bestimmungen wie dem
Medizinproduktegesetz (MPG) oder der Medical Device Directive (MDD; 93/42/EEC).
Entsprechende Konformitatsbewertungen oder gar Kennzeichnungen lagen nicht fur alle
hier Gberpriiften Produkte vor und sind fur den Nutzer nicht ohne weiteres erkennbar.
Leider ist es so, dass die Risikobewertung und die Einstufung als Medizinprodukt durch
den vom Hersteller bestimmten Verwendungszweck vorgegeben werden. Kilare

gesetzliche Vorgaben und eine Kennzeichnungspflicht sind klar zu fordern.

4.2 Fragestellung 2

Unabhangig von der gesetzlichen Pflicht zur Kennzeichnung bzw. Zulassung als
Medizinprodukt, die letztlich wenig U(ber die tatsdchliche Sicherheit und
Leistungsfahigkeit des Produkts aussagt, stellt sich aus fachlicher Sicht die Frage nach
der Praxistauglichkeit. In einem Delphi-Prozess wurde fir diese Untersuchung ein
Anforderungskatalog erstellt, in dem erfahrene Notfallmediziner formulierten, was sie
von der perfekten Dosierhilfe erwarten. Ein Blick in die Literatur zeigt, dass das
Detailwissen des Notfallmediziners in lebensbedrohlichen Situationen auf eine harte
Probe gestellt wird. So unterliegen sowohl das Atemwegsmanagement (z.B. Art und
Beschaffenheit von Tuben und Masken, Atemzugvolumina, Tubus-Tiefe) als auch die
kardiopulmonale Reanimation (z.B. Kompressions-Ventilations-Verhéltnis oder
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empfohlene Energie zur Defibrillation) genauso einer altersabhangigen Anpassung wie
die Medikamente. Kinder bis zum 8. Lebensjahr werden z.B. mit ungeblockten
Endotrachealtuben beatmet. Bei der kardiopulmonalen Reanimation &ndert sich das
Kompressions-Ventilations-Verhéltnis altersabhéngig von 3:1 (fir Neugeborene) auf
15:2 (fur Kleinere Kinder) oder wechselt zu 30:2 (bei Adoleszenten) und die Drucktiefe

betragt bei Sauglingen ca. 4cm, beim gréReren Kind aber 5cm.*°

Die Komplexitdt der medikamentdsen Therapie kann gut aus den Leitlinien, die die
eskalierenden Malinahmen zur Behandlung von Krampfanfédllen bei Kindern und
Erwachsenen empfehlen, abgelesen werden:® In den ersten 5 Minuten eines Anfalls
handelt es sich um eine Stabilisierungsphase. In dieser missen alle notwendigen
Schritte einer Stabilisierung des pédiatrischen Patienten eingeleitet werden, inklusive
Sauerstoff-Gabe, EEG-Monitoring und intravendser Zugang mit Elektrolyten-Ldsung.
Desweiteren ist durch Finger-Blutzucker-Messung (wie bei Hypoglykamie - falls
Zucker < 60mg/dl), intravendse Glukose-Gabe zu applizieren, und zwar wird bei 2-
jahrigen Kindern oder alteren 2 ml/kg KG einer 25%iger Dextrose verabreicht, bei
Kindern < 2 Jahre 4 ml/kg KG einer 12,5% Dextrose, ggf. eine Gabe krampflésender

Medikamente.

Setzt sich der Anfall fort, stehen Benzodiazepine als Anfangstherapie der Stufe 1 fir
alle Statusformen zur Verfligung, und zwar Benzodiazepine intravends, bevorzugt
Lorazepam intravends (0,1 mg/kg KG) oder Diazepam intravends (0,15-0,2 mg/kg
KG), sonst auch Midazolam intramuskuldr (10 mg fiir > 40 kg, 5 mg fur 13-40 kg).

Falls keine der oben genannten Optionen anwendbar sind bzw. kein intravendser
Zugang verfugbar ist, konnen Lorazepam intranasal/ bukkal (0,05 mg/kg KG),
Midazolam intranasal (0,2 mg/kg KG)/ bukkal (0,5 mg/kg KG) oder Diazepam rektal
(0,2-0,5 mg/kg KG) verabreicht werden. Auch Phenobarbital intravends (15mg/kg KG)
ist laut US-Leitlinien fur diese Stufe geeignet.® Bukkale und intranasale Gaben von

Midazolam oder Lorazepam sind der intravendsen Gabe gleichwertig.

Wenn der Anfall trotz der oben genannten Therapie weiter besteht, kommt es zur Stufe
2 mit bevorzugten Medikamenten wie Phenytoin intravends (20 mg/kg KG),
Levetiracetam intravends (20-60 mg/kg KG), Valproat intravends (40 mg/kg KG) oder,
falls keine der obigen Optionen zur Verfligung stehen, Phenobarbital intravends (15
mg/kg KG).
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Setzt sich der Anfall weiterhin fort, kommen die Medikamente der 3. Stufe zur
Anwendung, und zwar Midazolam (0,2 mg/kg KG als Bolus), Thiopental, Propofol
oder Phenobarbital intravends (5 mg/kg KG als Bolus).

Fur notfallmedizinisches Personal mit wenig Erfahrung in der Behandlung von
Kindernotféllen stellt die Notwenigkeit zur altersgerechten Anpassung zusétzlich zu der
Tatsache, dass Kindernotfélle oft auch mit einem erhéhten emotionalen Stress behaftet

sind, eine nicht zu unterschatzende Herausforderung dar.

Trotz dieser vielfaltigen Notfallsituationen, die einen hohen Grad an Detailwissen
verlangen, zeigen sich die meisten hier untersuchten Dosierhilfen interessanterweise
kaum deckungsgleich zum Anforderungskatalog. Im Mittel wurden die Anforderungen
nur in 46,4% erfillt. Dabei zeigt sich kaum ein Unterschied zwischen digitalen
(mittlerer Erfillungsgrad 47,4%) und analogen Dosierhilfen (mittlerer Erfullungsgrad
45,2%, s. Ergebnisse: 3.2 Fragestellung 2). Gerade hier hatte man erwarten kdnnen,
dass Apps mehr Maoglichkeiten bieten, eine grolle Menge von Detailinformationen
schnell verfligbar zu machen. Kitteltaschenkarten, Lineale oder andere analoge
Varianten sind hier entweder durch den verfligbaren Platz beschréankt oder werden
schnell undbersichtlich. Ebenfalls etwas Uberraschend zeigt sich, dass digitale
Dosierhilfen kaum anpassungsfreudig in Bezug auf die lokal verwendeten Medikamente
oder Ausriistungsgegenstande waren. Damit ist gemeint, dass das gelistete Medikament
in der Dosierhilfe so angepasst werden kann, dass es der Galenik der lokal verfiigbaren
Medikamente entspricht. Dies kann eine weitere Quelle fiir potentielle Dosierungsfehler
darstellen. Nur zwei der untersuchten Apps bieten Anpassungen an (15,4%). Dabei
handelt es sich um Pedi Calc und AnaPaed, also beides Apps, die inzwischen nicht
mehr erhaltlich sind. Hier muss an das bei der Literaturrecherche gefundene, analoge
Hilfsmittel Simple Strap erinnert werden, das nun genau darauf abzielt, die an die
lokalen Gegebenheiten angepassten Informationen auf einem Maltband zur
ldangenabhéngigen Dosierungsbestimmung verfligbar machen zu kénnen. Eine sinnvolle
Strategie ware es demnach, ein solches Produkt zu beschaffen, um es am eigenen
Standort/ der eigenen Klinik so zu konfigurieren, dass die eigene Ausrustung damit
perfekt alters- bzw. langenentsprechend zugeordnet und die vor Ort verfligbaren
Medikamente richtig dosiert werden konnen. Eine Uberpriifung der Dosierhilfe war
deshalb nicht moglich, weil die Gestaltung vollstandig beim Anwender liegt. Dies ist

ohne Zweifel an das VVorhandensein der ndtigen Fachexpertise geknipft.
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Eine Untersuchung von péadiatrischen Notfallen im Alter zwischen 0 und 14 Jahren und
einem NACA-Score von IV bis VII, die von den an der Uniklinik Gottingen
stationierten, arztbesetzten Rettungsmitteln versorgt wurden, zeigt, mit welchen
Haufigkeiten bestimmte Situationen vorkommen.® Die drei hiufigsten Notfille waren
Unfalltrauma (32,4%), Krampfanfalle (27,6%) und an dritter Stelle respiratorische
Notféalle/ Atemnot (20,6%). Hingegen waren Interventionen wie Intubation (4,2%),
Reanimation (2,3%) und intraossare Gefalizugange (0,7%) eher selten.

Anhand der Ergebnisse der hier ausgewerteten Dosierhilfen kann man postulieren, dass
haufige Notfélle nicht so detailliert berticksichtigt werden wie sehr viel seltenere
Notfalle mit Reanimation, Narkose oder Atemwegsmanagement. So finden sich z.B. in
praktisch allen Dosierhilfen die erforderlichen, empfohlenen Angaben fiir Suprarenin
bei der kardiopulmonalen Reanimation (100%) und Amiodaron zu 92,3%. Diese hohe
Quote erklart sich sicherlich durch die besondere Geféhrlichkeit der
Reanimationssituation, vor allem aber auch durch die Omniprésenz der europaweit
giltigen und alle 5 Jahre aktualisierten Reanimationsleitlinien fiir Kinder.*® ™ Herz-
Kreislaufstillstinde mit  Reanimation im Kindesalter sind aber selten.®
Medikamentendosierungen bei den sehr viel haufigeren Notfallen mit akuter Atemnot
oder akutem Krupp fehlen hingegen bei gut der Halfte der untersuchten Hilfsmittel.

Zur Durchbrechung epileptischer Anfélle ist Midazolam das am h&ufigsten eingesetzte
und in allen Leitlinien als Medikament der ersten Wahl aufgefiihrte Medikament. Es
konnte gezeigt werden, dass Midazolam bukkal oder als off-label-use intranasal
eingesetzt extrem rasche Ansprechzeiten und hohe Durchbrechungsraten zeigt.®
Aullerdem kann es nach Legen eines i.v.- oder i.0.-Zugangs auch systemisch appliziert
werden. Erstaunlicherweise verfugen nur 6 Dosierhilfen von 13 (46,2%) Uber eine
Dosisempfehlung fur die intranasale Verabreichung. Die als sehr hilfreich
beschriebenen und durchaus leitlinienkonformen Riickzugsstrategien der bukkalen Gabe
von Midazolam beim Durchbrechen eines Krampfanfalls, wenn ein i.v.-Zugang nicht
etabliert werden kann und eine nasale Applikation nicht mdoglich ist, fehlen
iiberraschenderweise in allen Dosierhilfen.®

Es kann sein, dass der erstellte Anforderungskatalog zu hohe Anspriiche formuliert.
Sicherlich ist es gut, wenn Dosierhilfen in seltenen Situationen helfen, die Medikamente
korrekt zu dosieren und die Auswahl der Notfallausriistung zu erleichtern. Andererseits
sind doch gerade unerfahrene Anwender darauf angewiesen, Hilfestellungen auch fir
haufige Notfallsituationen abrufen zu konnen, um die Situation zu meistern.

Diesbeziglich ist es z.B. erfreulich, dass Angaben zu normalen Vitalwerten in der
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jeweiligen Altersklasse doch bei den meisten Produkten zu finden waren (Herzfrequenz
77%, Atemfrequenz 84,6%). So konnen auch wenig erfahrene Anwender zu einer
korrekten Validierung der erhobenen Werte kommen und die eventuelle Notwendigkeit

von Interventionen abwagen.

4.3 Fragestellung 3

In der Gesamtheit aller Dosierhilfen zeigen die kumulativen Werte flr systematische
Uber- und Unterschatzung des Korpergewichts eines Kindes in Tabelle 4, dass die
Dosierhilfen zusammen betrachtet beim langenbezogenen Vergleich mit  43,9%
deutlich haufiger zu einer Uberdosierung fiihren, wohingegen Unterdosierungen in nur
9% auftreten. Beim altersbezogenen Vergleich aller Dosierhilfen, bei dem zum
jeweiligen Alter das geschatzte Gewicht beigemessen wird, liegen die Gesamtwerte mit
8,7% im Bereich der Uberdosierung und 2,4% im Bereich der Unterdosierung.

Von 7 getesteten digitalen Dosierhilfen fallen 2 Produkte mit einer langenbezogenen
Uberdosierungen von tiber 50% auf (palmPEDI 88,5% und Pedi STAT 53,4%) aus. Bei
den analogen Tools sind es das Broselow-Tape (48,4%), Kindersicher T.O. Zugck
(45,2%) und PadNFL (39,3%), die mit einer langenbezogenen Uberdosierung von
immerhin noch tber 20% auffallen. Damit waren 3 von 4 Dosierlienalen aufféllig. Die
digitalen Dosierhilfen haben hinsichtlich Uberdosierungen, sowie auch im Vergleich
mit der 3. Perzentile einen leichten Vorteil.  Dies konnte daran liegen, dass die
Langeneingaben in den digitalen Dosierhilfen kleinere Teilschritte ermdglichen. Bei
altersbasierter Schatzung ist dieses Risiko deutlich geringer.

Somit scheinen Dosierhilfen, die auf der Feststellung der Kdrperlange basieren, haufiger
zu Uberdosierungen zu fithren. Hierfir ursachlich ist eventuell, dass die verschiedenen
Abschnitte bei der Einteilung der KérpergroéRe sich unglinstig auf die Perzentilen-Kurve
projizieren und das resultierende Gewicht daher zu hoch schétzen. Das zeigt sich
deutlich am Beispiel des Broselow-Tapes (Ergebnisse, 3.3 Fragestellung 3, Abbildung
4). Hier liegt der Referenzbereich etwas mehr nach links verschoben und damit bei
vielen Kindern weit oberhalb der 97. Perzentile. Ahnliche deutliche Beobachtungen
lieRen sich z.B. auch bei Pedi STAT oder bei Kindersicher T.O. Zugck feststellen.

Ein anderes Problem besteht darin, dass innerhalb eines sehr groR gewéhlten
Langensegments dann auch sehr viele unterschiedliche Gewichtsklassen resultieren. Der
Referenzbereich liegt insoweit fir eine groRere Zahl an Kindern auf3erhalb der 3. bzw.

97. Perzentile. Je nachdem, wie der Bereich auf den Perzentilen-Kurven zu liegen
45



kommt, resultieren daraus Fehleinschdatzungen des Gewichts. Viele Kkleine
Langenabschnitte erzeugen also eine bessere Prazision als nur wenige, breite. Je feiner
die Eingabemdglichkeit, desto besser kann das korrespondierende Gewicht auf der 50.

Perzentile der Wachstumskurve liegen.

Die ldngenbezogenen Unterdosierungen im Vergleich mit der 3-er Perzentile fanden
sich deutlich weniger. Der Grund ist derselbe wie fiir die vermehrten Uberdosierungen.
Die Referenzwerte sind zu sehr in den Bereich der 97. Perzentile verschoben. Insgesamt
wurde dies bei 5 von 9 Dosierhilfen beobachtet.

Letztendlich darf man aber auch nicht vergessen, dass in dieser Untersuchung als
Referenz fir die korperliche Entwicklung die Perzentilen-Kurve fir Madchen
verwendet wurde. Dies geschah vor allem deshalb, weil man bei der Studienplanung
davon ausging, dass Médchen insbesondere in der frihen Kindheit kleiner und leichter
sind und dass eine algorithmisierte Bestimmung des Gewichtes hier am ehesten zu
maoglichen Uberdosierungen filhren wiirde. Somit konnte der festgestellte Hang zur
Uberdosierung bei langenbezogenen Dosierhilfen auch methodisch begiinstigt werden.
Ob die Dosierung, die sich bei den jeweiligen Dosierhilfen ergibt, als gefahrlich
eingestuft werden muss, bleibt nach wie vor fraglich. Das bestimmte Gewicht als
Dosierungsgrundlage ist als potentielle Fehlerquelle fur systematische Fehldosierungen
natlrlich hoch relevant. Die zweite wichtige Komponente wére aber die Hinterlegung
der korrekten Dosierungsempfehlung pro kg Korpergewicht. Diese wurde in
Fragestellung 4 betrachtet.

4.4 Fragestellung 4

In diesem Abschnitt der Arbeit wurden die durch Leitlinien, Lehrbiicher und Konsensus
bestimmten Dosierungen der Medikamente fir ihre jeweilige Verabreichungsform und
Indikation mit denen verglichen, welche in der jeweiligen Dosierhilfe hinterlegt sind.
Dieser Teil der Untersuchung hat somit Gberprift, inwieweit fir die jeweilige Indikation
und Verabreichungsart hinterlegte Dosierungen korrekt sind und wo Uber- oder
Unterdosierungen zu erwarten sind. Gleichzeitig konnte aufgezeigt werden, welche
Indikationen oder Verabreichungswege fiir bestimmte Dosierhilfen nicht angeboten

werden.
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In der Kategorie ,,Reanimation finden sich als Standard-Reanimationsmedikamente
in den aktuell giltigen ERC-Leitlinien empfohlene Dosierungen fir Adrenalin und
Amiodaron. Adrenalin ist intravends oder intraossar in einer Dosierung von 0,01 mg/kg
KG und Amiodaron intravends in der Dosierung von 5 mg/kg KG zu verabreichen. 3 1°

Hier sind alle hinterlegten Dosierungen zu 100% korrekt.

Zur Durchbrechung ,,epileptischer Anfalle* ist Midazolam laut allen Leitlinien das
Medikament der ersten Wahl. 5 der untersuchten Dosierhilfen geben beim intranasalen
Midazolam eine korrekte Medikamentendosierung von 0,2-0,3 mg/kg KG an, die
Dosierhilfe Paulino-System gibt eine deutlich hohere Dosierung von 0,4-0,5 mg/kg KG
an, was fir ein Kind eine deutliche Uberdosierung als Folge haben wiirde. Das
intravendse Midazolam verflgt bei 6 von 7 Dosierhilfen Uber die korrekte Dosierung
von 0,1-0,2 mg/kg KG, wobei auch hier die eine Uberdosierung dem Paulino-System
zuzuordnen ist, und zwar befindet sich bei der Dosierhilfe die intraventse Gabe in
einem Range von 0,2 bis 0,4 mg/kg KG, die bei 0,2 mg/kg beginnt und bei 0,4 mg/kg
endet. Wenn der Wert 0,3-0,4 mg/kg KG in Betracht gezogen wiirde, handelt es sich bei
der intravendsen Gabe um eine extrem hohe Dosierung mit hohem Risiko einer
Atemdepression und somit um eine relevante Uberdosierung. Interessanterweise gibt
von 13 Dosierhilfen keine einzige eine bukkale Midazolam-Gabe an, obwohl es sich
auch hier laut Leitlinien bei der Applikationsmdglichkeit des Midazolams beim
Krampfanfall um die Therapie der ersten Wahl handelt.

Phenobarbital, welches laut Leitlinien nach Versagen der initialen Benzodiazepine-
Applikation v.a. bei Sduglingen erfolgreich verabreicht werden kann, wird in 5 der 13
untersuchten Dosierhilfen aufgefuhrt. Hierbei geben alle diese Dosierhilfen hohe
Dosierungen von 15-20 mg/kg KG an, obwohl laut Leitlinien die Dosis max. 15 mg/kg
KG betragen und laut dem Konsensus dieser Dissertation in einem Range von 5-10
mg/kg KG liegen sollte.

Hinsichtlich der intravendsen Glukose bei Hypovolamie geben 6 von 13 Dosierhilfen
abweichende Dosierungen an. Die Leitlinie geht von 2-4 ml/kg KG (0,4-0,8 g/kg) aus,
laut des Konsensus ist eine Glukose-Gabe von 2-3 mi/kg KG (0,4-0,6 g/kg) akzeptabel.
Insgesamt erscheinen die abweichenden Dosierungen zur Glukose-Gabe bei
Hypoglykamie allerdings wenig entscheidend, da der Erfolg durch eine einfache

Messung der Blutglukose kontrolliert werden kann.:8
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Bei der Kategorie ,,Anaphylaxie* verfiigen nur 6 von 13 Dosierhilfen (46,2%) (ber die
intramuskuldre Adrenalin-Dosierung, obwohl laut européischer wie auch US-Leitlinien
die essentielle Mallinahme neben der Unterbrechung der Allergenzufuhr die
intramuskuldre Gabe von Adrenalin ist. Die Dosis betrdgt 0,01 mi/kg KG (1 mg/ml).
Allerdings verfiigen alle diese 6 Dosierhilfen Uber eine korrekte Dosierungsangabe der

intramuskularen Adrenalin-Applikation.* 2127

Die Kategorie ,,Atemnot/ Krupp* verfligt vorrangig Uber inhalative und rektale
Applikationswege der wichtigsten Medikamente bei respiratorischen Notfallen, zur
Unterstlitzung parallel dazu auch Uber intravendse Medikamente. Sowohl bei der
Krupp-Therapie als auch bei der Therapie eines akuten Asthmaanfalls kommen laut
aktuellen Leitlinien * ! rektale Medikamente zum Einsatz wie Prednison oder
Prednisolon und zwar in einer einheitlichen, altersunabh&ngigen Dosis von 100 mg.
Interessanterweise verfligen Uber diesen rektalen Applikationsweg nur 2 von 13
Dosierhilfen (15,4%), allerdings beide in korrekter Dosierung. Urséchlich hierfir ist die
Tatsache, dass die rektale Applikation von Medikamenten im US-amerikanischen
Bereich nicht mehr durchgefiihrt wird und deshalb in US-amerikanischen Dosierhilfen
nicht mehr gelistet ist. Flr die intraven6se Therapie mit Steroiden werden Prednison/
Prednisolon in einer Dosis von 2 mg/kg KG oder Methylprednisolon in einer Dosis von
2-5 mg/kg KG empfohlen. Hinsichtlich der intravendsen Prednison/ Prednisolon-Gabe
verfigen nur 2 Dosierhilfen von 13 (15,4%) Uber eine korrekte Dosis. Passend zum
verbreiteteren Gebrauch von Methyprednisolon im US-amerikanischen Bereich
verfiigen mehr Dosierhilfen tber eine Methylprednisolon-Dosis. Von 13 Dosierhilfen
verfiigen 7 Gber Methylprednisolon-Gabe (53,8%), wobei alle deren Dosierungsangaben
sowohl laut Konsensus als auch laut den Leitlinien als korrekt zu bezeichnen sind. Von
den 13 Dosierhilfen verfligen 4 Dosierhilfen tber eine Dexamethason-Dosis (30,8%),
wobei 3 davon mit 0,6 mg/kg KG eine hohe, aber absolut vertretbare Dosis empfehlen.

Sowohl bei der Krupp-Therapie als auch bei der Therapie eines akuten Asthmaanfalls
spielt die adaquat dosierte inhalative Therapie eine groRe Rolle, und zwar beim Krupp
vorrangig die inhalative Therapie mit Adrenalin in einer Dosis von 3-8 mg. Bei akutem
Asthmaanfall eignet sich laut Leitlinien® * am optimalsten die inhalative Sofort-
Therapie mit Salbutamol-Inhalationskonzentrat (0,5%; = 2,5-5 mg) 10-20 Tropfen auf 2
ml NaCl 0,9% via Vernebler bzw. Salbutamol-Dosierareosol 2-4 Hiibe via Maske und
3-5 ml inhalatives Adrenalin (vor allem bei Kindern < 2 LJ.) als eine zuséatzliche
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Reserve-Therapie. Uber die inhalative Gabe von Adrenalin verfigen 5 von 13
Dosierhilfen (38,5%), tber die inhalative Gabe vom Salbutamol 6 (46,2%).

In der Kategorie ,,Analgo-Sedierung* unterscheidet man nichtinvasive und intravenose
Zugangswege. Zu den nichtinvasiven Zugangswegen zur Analgesie gehoért vor allem die
intranasale Applikation von Medikamenten wie Fentanyl, Midazolam in Kombination
mit Ketamin/ Esketamin. Das Razemat Ketamin ist etwas weniger potent als das S-
Enantiomer, daflr sind die psychomimetische Nebenwirkungen evtl. starker ausgepragt,
wobei fir beide Aussagen keine klare wissenschaftliche Evidenz existiert. Trotz allem
wird im Kindesalter vermehrt Esketamin eingesetzt, wobei der deutlich hohere Preis
abzuwagen ist. Flr die intranasale Applikation von Esketamin zusammen mit
Midazolam werden Dosierungen fiir Esketamin mit 2 mg/kg KG und fir Midazolam mit
0,3 mg/kg KG angegeben.

Keine der 13 Dosierhilfen verfugt Gber eine intranasale Dosierung fir Ketamin.

4 Dosierhilfen von 13 (30,8%) verfligen Uber eine intranasale Dosierung von
Esketamin. Von diesen bietet nur die Halfte eine korrekte Dosierung (15,4%) an. Uber
intranasales Midazolam verfuigen 5 Dosierhilfen, von diesen 4 mit korrekter Angabe
(30,8%).

Ebenfalls sehr etabliert ist die intranasale Applikation von Fentanyl. Uber intranasales
Fentanyl verfiigen 6 von 13 Dosierhilfen mit adédquaten Dosierungsangaben. Die flr
eine Dosierhilfe etwas niedrige Dosis erscheint nicht relevant, da sie sich nahe an der
empfohlenen Dosis bewegt und ggf. die Dosis bis zur Schmerzfreiheit wiederholt
werden sollte. Insgesamt halten 7 der 13 Dosierhilfen irgendeine Form der
Dosierempfehlung fir die intranasale Applikation vor. Dies erscheint in Anbetracht der
sehr weit verbreiteten Anwendung noch optimierbar.

Hinsichtlich der intravendsen Schmerztherapie verfigen 4 Dosierhilfen Uber eine
intravendse Ketamin-Dosierung, wobei 3 von 4 Dosierhilfen mit 1,5 mg/kg KG eine
sehr hohe Dosis empfehlen, welche sich fir alle 3 Dosierhilfen mit der Dosis der
Narkoseeinleitung deckt. Dies zeigt die dringende Notwendigkeit der Unterscheidung in
Analgo-Sedierung und Narkose als zwei vollig verschiedene Indikationen. Angst vor
Applikation einer zu hohen Dosis mit der Nebenwirkung einer Apnoe ist die hdufigste
Ursache, weshalb Kinder im Vergleich zu Erwachsenen bei gleicher Schmerzintensitat
eine reduzierte Dosis erhalten. 5 Dosierhilfen geben korrekte Dosierungen fiir die i.v.-
Gabe von Esketamin an. 7 Dosierhilfen geben Dosierungen fir die i.v.-Gabe von

Fentanyl an, wobei bei einer Dosierhilfe, und zwar bei Paulino-System mit 3 ug/kg KG
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eine sehr hohe Dosis empfohlen wird, welche bei unsachgeméaRer Anwendung zu
Nebenwirkungen wie Apnoe oder Thoraxrigiditat fihren konnte. 5 Dosierhilfen geben
korrekte Dosierungen fur die i.v.-Gabe von Piritramid an. Definiert man das
Vorhandensein einer Dosierung fir ein i.v.-Opiat als obligatorisch, erfiillen 9 von 13

Dosierhilfen diese Anforderung.tt 122°

Beziiglich der letzten Kategorie ,,Narkose* verfiigen 11 von 13 Dosierhilfen (84,6%)
uber eine korrekte Dosierung fur Propofol und 6 fur Thiopental. Heutzutage ist Propofol
das am hé&ufigsten eingesetzte Narkosemedikament, welches v.a. bei kreislaufstabilen
Patienten eingesetzt werden kann.®! Fir intravendses  Esketamin verfugen 5
Dosierhilfen und fur Ketamin 7 von 13 Dosierhilfen Uber zum Teil vorsichtige
Dosisangaben, welche nicht im Range der Konsensusempfehlungen liegen und somit
keine klinische Relevanz haben. Fentanyl-Dosisangaben existieren fur 11 von 13
Dosierhilfen und zeigen nur in einem Fall mit einem Dosisrange von 5-10 pg/kg KG
eine sehr hohe Dosisangabe. In 9 von 13 Dosierhilfen existieren Dosisangaben fir
Midazolam i.v., wobei mit 0,3 mg/kg KG in 3 Fallen eine sehr hohe Dosis gewdhlt

wurde.
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Schlusswort:

Dosierhilfen, die den Kriterien des Anforderungskatalogs weitgehend entsprechen und
gleichzeitig im weitgehenden Einklang mit den Perzentilen, den Leitlinien und
Normogrammen stehen und somit  Uber- wie Unterdosierungen zu vermeiden
versprechen, haben die Chance, eine gute Losung in der nahen Zukunft zu sein.
Hersteller sollten ihre Produkte kritischer prifen, und transparente Qualitatsstandards
sind zu fordern. Entwickler haben die klare Verpflichtung die Sicherheit ihrer Produkte
zu gewabhrleisten, wahrend Aufsichtsbehtérden klare Anforderungen definieren und
uberwachen missen. Fur Anwender muss die Konformitdat mit diesen Vorgaben
transparent erkennbar sein. Im Verlauf dieser Studie hat sich das Angebot bereits
deutlich gelichtet und einige der Dosierhilfen, die in dieser Untersuchung aufféllig
waren, sind vom Markt verschwunden. Weitere Studien missen zeigen, ob die mit
Dosierhilfen ermittelten Dosierungen im Rahmen der jeweiligen therapeutischen Breite

toleriert bzw. als unbedenklich eingestuft werden kdnnen.
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5 Zusammenfassung

Kindernotfélle sind selten und stellen deshalb alle Beteiligten vor groRRe
Herausforderungen, nicht nur aufgrund mangelnder Erfahrung mit Kindernotféllen und
Unsicherheit bei der Ausflihrung technischer Fertigkeiten im Umgang mit dem
Equipment und bei der Dosierung von Medikamenten. Auch die Anwesenheit von
Eltern kann den empfundenen Stress zusétzlich erhdhen. Aus diesem Grund werden
Kindernotfélle von vielen notfallmedizinisch tatigen Personen als extrem stressig
empfunden, und dieser Stress kann das optimale Gelingen der Versorgung gefahrden.
Sowohl im klinischen als auch praklinischen Setting bereiten die gewichtsabhéngige
Medikamentenapplikation sowie die dem Alter angepassten GroRen beim
Atemwegsmanagement den meisten Anwendern grof3e Probleme. Dies spiegelt sich in
vielen, teilweise relevanten Medikamentendosierungsfehlern wider. In den letzten
Jahren wurden deshalb multiple Hilfen zur Verbesserung der Sicherheit bei der

Medikamentendosierung etabliert, die immer mehr an Bedeutung gewinnen.

Diese Dissertation ist in 4 Themenbereiche aufgegliedert und hat folgende

Kernergebnisse herausgearbeitet:

1. Es erfolgte eine ausfiihrliche Internet-Recherche mit Erstellung einer Ubersicht der
derzeit am Markt verfuigbaren analogen und digitalen Dosierhilfen fiir Kindernotfalle.
Es wurden insgesamt 17 Dosierhilfen identifiziert. Von den auf dem Markt verfugbaren
und bekanntesten Dosierhilfen aus den englisch- und deutschsprachigen Landern wurde
eine Dosierhilfe-Liste sowohl mit digitalen- (9 Apps) als auch mit analogen Produkten
(8 Systeme) erstellt. Fir den deutschen Markt wurden nach ausfiihrlicher Recherche 7
Apps und 6 analoge Dosierhilfen identifiziert, welche in die weitere Analyse

eingeschlossen wurden.

2. Die meisten der in dieser Dissertation untersuchten Dosierhilfen zeigen sich kaum
deckungsgleich mit einem mit Kindernotfallexperten erarbeiteten Anforderungskatalog.
Im Mittel wurden diese Anforderungen nur in 46,4% erfillt. Dabei zeigt sich kaum ein
Unterschied zwischen digitalen (mittlerer Erfullungsgrad 47,4%) und analogen
Dosierhilfen (mittlerer Erfullungsgrad 45,2%). Gerade hier hatte man erwarten kdnnen,

dass Apps mehr Maglichkeiten bieten, eine grofie Menge von Detailinformationen
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schnell verfligbar und auch individuell anpassbar zu machen. Dies war aber nur flr

zwei der untersuchten digitalen Dosierhilfen mdglich.

3. Im Zuge der Auswertung der Dosierhilfen, wie sie je Alters-, Gewichts- oder
GroRengruppe eingesetzt wurden, erfolgte der Vergleich der ihnen zugrunde liegenden
Angaben fiir Gewicht und KoérpergroRe je Lebensalter mit den derzeit in Deutschland
gebrauchlichen Perzentilen-Kurven. In der Gesamtheit aller Dosierhilfen zeigen die
kumulativen Werte fiir systematische Uber- und Unterschatzung des in der Dosierhilfe
hinterlegten Korpergewichts eines Kindes, dass die Dosierhilfen in ihrer Gesamtheit
beim langenbezogenen Vergleich mit 43,9% deutlich haufiger zu einer Uberdosierung
fiihren, wohingegen Unterdosierungen in nur 9% auftraten. In der altersbezogenen
Ubersicht aller Dosierhilfen, bei denen zum jeweiligen Alter das geschétzte Gewicht
beigemessen wird, liegen die Gesamtwerte aller Dosierhilfen mit 8,7% im Bereich der
Uberdosierung und 2,4% im Bereich der Unterdosierung. Unklar bleibt hierbei,

inwieweit diese zu klinisch relevanten Uber- oder Unterdosierungen filhren kénnen.

4. Entsprechend dem im Delphi-Verfahren von Kindernotfallarzten ermittelten und
uberpriften Anforderungskatalogs erfolgte ebenfalls eine Abfrage der jeweiligen
Dosierungen der Medikamente. Es wurde Uberpriift, inwieweit fiir die jeweilige
Indikation und Verabreichungsart hinterlegte Dosierungen korrekt sind und wo Uber-
oder Unterdosierungen zu erwarten sind. Es konnte gezeigt werden, dass die meisten
hinterlegten Dosierungen im angestrebten Range lagen. Gleichzeitig konnte aufgezeigt
werden, dass manche Indikationen oder Verabreichungswege flr bestimmte
Dosierhilfen nicht angeboten werden. Als entscheidender Nachteil vieler Dosierhilfen
zeigte sich, dass haufig nur die Absolutmenge des Medikaments in “'mg” angezeigt wird
und nicht die “ml-Angabe” der vordefinierten Verdinnung des Medikaments. Grobe

Abweichungen vom Konsensus sind jedoch nur selten nachweisbar.

Mittels dieser Dissertation kénnen die Vorteile jeder Dosierhilfe als Grundlage fir die
Entwicklung einer neuen Kindernotfall-Dosierhilfe herangezogen werden. Es konnte
gezeigt werden, dass die untersuchten Apps und beschriebenen Dosierhilfen bezuglich
der gestellten Qualitatskriterien viele Aspekte positiv abdecken, sie aber auch zum Teil
relevante Defizite aufwiesen. Ziel zuktnftiger Bemiihungen sollte sein, diese
Anforderungen in die Entwicklung neuer Kindernotfallhilfen einflieRen zu lassen und
dringend qualitatssichernde MalRnahmen mit Zertifizierung nach dem

Medizinproduktegesetz anzustreben.
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