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1 - Einleitung

1 EINLEITUNG

1.1 Hintergrund

Unerwiinschte Arzneimittelereignisse durch Medikationsfehler sind in der padiatrischen Arz-
neimitteltherapie ein kalkuliertes Risiko. Medikationsfehler konnen dabei an verschiedenen
Stellen im Medikationsprozess auftreten (Stiirzlinger et al. 2009a). Hierzu zdhlen die Verord-
nung, Weitergabe, Abgabe oder Verabreichung von Arzneimitteln (Stiirzlinger et al. 2009a).
Die Folgen dieser Fehler fiir Patienten und das Gesundheitswesen wurden besonders durch
die Berichte ,,To Err is Human: Building a Safer Health System* und ,,Building a Safer NHS
for Patients: Improving Medication Safety* deutlich (Kohn et al. 2000; Smith 2004). Die Kon-
sequenzen von Medikationsfehlern wiegen flir Kinder umso schwerer, da diese im Vergleich

zu Erwachsenen sogar bis zu dreimal anfilliger fiir diese Fehler sind (Kaushal et al. 2001).

Um Medikationsfehler zu reduzieren, wird hiufig die Einfiihrung von elektronischen Verord-
nungssystemen vorgeschlagen (Kohn et al. 2000; Smith 2004). Ein elektronisches Verord-
nungssystem (engl. Computerized Physician Order Entry [CPOE] system) wird als eine Soft-
wareanwendung definiert, die eine elektronische Verordnung von Medikamenten ermdglicht
und standardisierte, lesbare und vollstindige Verordnungen sicherstellt (Stiirzlinger et al.
2009b; van Rosse et al. 2009). Diese Systeme sind hiufig mit Systemen zur Entscheidungs-
unterstiitzung (engl. Clinical Decision Support [CDS]) kombiniert. Ein CDS-System ist eine
Softwareanwendung, die automatisch u.a. patientenspezifische Medikations- und Labordaten
in eine andere Software (CPOE-System oder Krankenhausinformationssystem) integriert, Da-

ten evaluiert und dem Nutzer die Ergebnisse bereitstellt (Stiirzlinger et al. 2009a, 2009b).

Der Entwurf von CPOE-CDS-Systemen fiir Kinder unterscheidet sich aufgrund der hohen
Anzahl an Off-Label-Medikation und der dynamischen Entwicklung der Anatomie und Phy-
siologie von denen fiir Erwachsene (Lindell-Osuagwu et al. 2009; Horen et al. 2002; Turner
et al. 1999; Kearns et al. 2003). Um diese zu beriicksichtigen, sind Anderungen in pharmako-
logischen Therapieregimen hinsichtlich des Patientenalters, des Korpergewichts, der Indika-

tion und der Organfunktionen notwendig (Stultz und Nahata 2012).

In der Pédiatrie konnte der Einsatz von CPOE-CDS-Systemen das Auftreten von vermeidba-

ren Verordnungsfehlern um bis zu 47 % senken (Rinke et al. 2014; Manias et al. 2014).
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Die zunehmende Evidenz iiber den Nutzen von Systemen zur elektronischen Verordnung von
Arzneimitteln fiihrte dazu, dass die US-amerikanische Politik die Einfithrung derartiger Sys-
teme unterstiitzte (Department of Health and Human Services 17.02.2009). In Folge stieg der
prozentuale Anteil dieser Systeme in US-amerikanischen Kinderkrankenhdusern von 6 % im

Jahr 2006 auf 59 % im Jahr 2011 (Teufel et al. 2013; Nakamura et al. 2013).

In Deutschland existieren bisher nur wenige Losungsansétze flir eine elektronische Arznei-
mittelverordnung fiir Kinder in Krankenhdusern (Trotter und Maier 2009; Gorny 2013). Die
Systeme Visite 2000® und das Nachfolgesystem Visite 2010® sind elektronische Verord-
nungssysteme mit einem Fokus auf pédiatrische Intensivstationen und parenteraler Arznei-
mittelapplikation (Trotter und Maier 2009). Ein weiteres System ist KinderDoiserung.de. Bei
diesem handelt es sich um ein webbasiertes CPOE-CDS-System mit dem Schwerpunkt auf
die Allgemeine Padiatrie im Krankenhaus. Es wurde von Dr. Matthias Gorny und Prof. Dr.
Stephanie Léer in Zusammenarbeit mit der Firma i:punkt, Agentur fiir Marketing und Inter-
netlosungen GmbH & Co. KG, an der Universitdt Diisseldorf entwickelt (Gorny 2013). Das
aktuell noch in der Entwicklung befindliche Programm verfiigt {iber eine Datenbank mit der-
zeit mehr als 380 Wirkstoffen und ungefiahr 5500 indikations- und altersspezifischen Dosie-
rungsempfehlungen im On- als auch Off-Label-Bereich. Ausgehend von dieser Datenbank

konnen patientenindividuelle Wirkstoffverordnungen durchgefiihrt werden.

In einem bereits durchgefiihrten Anwendungstest konnte KinderDosierung.de im Vergleich
zu der Verwendung von Fachinformationen das Auftreten von fehlerhaften Dosierungsemp-

fehlungen um 49 % senken (Gorny 2013).
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1.2 Problemstellung

KinderDosierung.de wurde nach grundlegenden Verordnungsregeln entwickelt (Gorny 2013).
Hierzu zihlten die Auswahl eines Wirkstoffes, einer Indikation sowie die Verordnung einer
Dosis mit Applikationsintervall und -art. Diese Funktionen wurden im Verlauf der Entwick-
lung von KinderDosierung.de um padiatriespezifische Funktionen, wie die alters- und ge-

wichtsbasierte Dosierung, ergianzt.

Am Beginn der Studien zu der vorliegenden Dissertation stand die Aufgabe der Weiterent-

wicklung von KinderDosierung.de und dessen Funktionsumfangs im Vordergrund.

In einer von Leu et al. durchgefiihrten Umfrage zeigte sich, dass 40 % der befragten Péadiater
mit dem Funktionsumfang von CPOE-CDS-Systemen fiir Kinder unzufrieden waren (Leu et
al. 2012). Um dem entgegen zu wirken, sollte KinderDosierung.de wissenschaftlich fundiert
weiterentwickelt werden und dabei sowohl vorhandene Empfehlungen fiir pédiatrische

CPOE-CDS-Systeme als auch Erfahrungen aus der Praxis einschlieBen.

Welche Erfahrungen mit elektronischen Verordnungssystemen in Deutschland oder in ande-
ren Lindern gemacht wurden, wird in zahlreichen Publikationen erwéhnt, ist aber bislang
nicht iibersichtlich erfasst und zusammengestellt worden. So existierte keine systematische
Ubersicht dariiber, welche CPOE-/CDS-Funktionen weltweit in der Praxis eingesetzt oder
empfohlen wurden. Weiterhin war nicht bekannt, wie weit padiatrische CPOE-CDS-Systeme
in deutschen Krankenhéusern verbreitet sind, welche Funktionen eingesetzt oder von deut-

schen Kinderirzten als notwendig angesehen werden.

Eine systematische Literaturiibersicht sowie eine Befragung deutscher Kinderirzte sollten es
ermoglichen, diese wichtigen Informationen fiir die Weiterentwicklung von KinderDosie-

rung.de zusammenzutragen.
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1.3  Zielsetzung der Arbeit

Das libergeordnete Ziel dieser Arbeit war es, einen Beitrag zur Weiterentwicklung des CPOE-

CDS-Systems KinderDosierung.de zu leisten.

Hierzu war es in einem ersten Schritt notwendig, eine systematische Analyse der weltweit
publizierten Literatur iiber CPOE-CDS-Systeme fiir Kinder durchzufiihren. Ziel war es, eine
Ubersicht iiber die weltweit existierenden Empfehlungen fiir pidiatrische CPOE-CDS-Sys-
teme zu geben. Auflerdem war es Ziel, empfohlene Funktionen fiir derartige Systeme zu iden-

tifizierten und zu ermitteln wie diese bewertet werden.

Im zweiten Schritt wurde eine deutschlandweite Umfrage unter leitenden Arzten padiatrischer
Stationen durchgefiihrt. Ziel dieser Umfrage war es, die Verbreitung von CPOE-CDS-Syste-
men auf padiatrischen Stationen und deren zugehorigen Krankenhédusern zu ermitteln. Wei-
terhin sollte der Gebrauch von CPOE- und CDS-Funktionen sowie die Zufriedenheit der Arzte
mit ebendiesen erfasst werden. Falls kein CPOE-CDS-System auf einer Station implementiert
war, sollten die Arzte die Notwendigkeit der Funktionen in pédiatrischen CPOE-CDS-Syste-

men einschétzten.

Ein weiteres Ziel der Arbeit war es, eine Methode zur Evaluation von KinderDosierung.de zu
entwickeln, um die Implementierung und Uberpriifung kiinftiger Modifikationen an Kinder-

Dosierung.de zu vereinfachen.

Die vorliegende Arbeit sollte ferner interessierten Fachgruppen und Entscheidungstriagern im
Gesundheitswesen bei der Einfiihrung von pédiatrischen Verordnungssystemen und Soft-
wareentwicklern bei der Optimierung bestehender oder in der Entwicklung befindlicher

CPOE-CDS-Systeme helfen.
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2 INTERNATIONALE EMPFEHLUNGEN FUR PADIATRISCHE
VERORDNUNGSSYSTEME

2.1 Einleitung

2.1.1 Hintergrund

Im vergangenen Jahrzehnt sind von der USA (Department of Health and Human Services
17.02.2009) und kiirzlich auch von der Européischen Union Programme zur Forderung von
electronic-Health (e-Health) und elektronischen Systemen zur Verordnung von Arzneimittel
aufgelegt worden (Europdische Kommission 2012). In den USA hat dies zu einem erheblichen
Anstieg in der Verbreitung von elektronischen Verordnungssystemen (engl. Computerized
Physician Order Entry [CPOE]) mit Entscheidungsunterstiitzung gefiihrt. Zwischen den Jah-
ren 2006 und 2011 stieg der Anteil an Kinderkrankenh&user mit Systemen zur elektronischen
Verordnung von 6 % auf 59 % (Teufel et al. 2013; Nakamura et al. 2013). Es ist zu erwarten,
dass auch in Europa die 6ffentliche Férderung von e-Health zu einem signifikanten Anstieg

in der Verbreitung von elektronischen Verordnungssystemen fithren wird.

Eine zunehmende Verbreitung von Technologien und Methoden fiir grundlegende Prozesse
in der Gesundheitsversorgung von Patienten fithrt in der Regel zu Harmonisierungsprozessen
in Form von Leitlinien oder empfohlenen Standards. In der ,,International Conference on Har-
monisation of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use”
(ICH) wurden zum Beispiel Leitlinien fiir die Zulassung von Arzneimitteln und Standards der
eingesetzten Terminologie eingefiihrt (International Conference on Harmonisation of Techni-
cal Requirements for Registration of Phar-maceuticals for Human Use 2014). Diese haben
den Informationsaustausch erheblich vereinfacht, Personen und Behorden in der Entwicklung
von Arzneimitteln angeleitet und damit die sichere Versorgung der Bevolkerung mit Arznei-
mitteln weltweit verbessert. Erste Schritte zur Harmonisierung sind Diskussionen iiber Stan-

dards und Empfehlungen auf der Basis von systematischen Ubersichtsarbeiten.
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2.1.2  Problemstellung

Fiir CPOE-CDS-Systeme fiir Kinder existiert bisher keine systematische Ubersicht zu emp-
fohlenen Funktionen aus weltweit publizierter Literatur. Ebenfalls wurde bisher nicht syste-
matisch untersucht, welche Funktionen in praktisch eingesetzten CPOE-CDS-Systemen tat-

sdchlich genutzt werden.

Eine systematische Analyse der Literatur sollte es ermdglichen, weltweit publizierte Empfeh-
lungen zu pédiatrischen CPOE-CDS-Funktionen zusammenzutragen, die Haufigkeit der in
der Praxis verwendeten CPOE-/CDS-Funktionen zu erfassen und damit einen ersten Beitrag

zu einer zukiinftigen Harmonisierung der Systeme zu leisten.

2.1.3  Ziel der Untersuchung
Ziel dieser Untersuchung war es zu erfassen,
(1) welche Empfehlungen fiir piddiatrische Verordnungssysteme weltweit existieren,
(2) welche Funktionen fiir derartige Systeme empfohlen und wie diese bewertet werden,
(3) wie hiufig diese Funktionen in den publizierten Beschreibungen von in der Praxis ein-
gesetzten Verordnungssystemen wiedergegeben wurden und

(4) in welchen Léndern zu pédiatrischen Verordnungssystemen geforscht wird.
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2.2 Methoden

Um die Ziele dieser Untersuchung zu erreichen, wurde eine systematische Literaturrecherche

durchgefiihrt.

Die systematische Recherche und die Auswahl der Artikel wurden anhand eines zuvor aufge-
setzten Protokolls durchgefiihrt. Dieses enthielt sowohl die Schlagwdrter der systematischen
Literaturanalyse als auch die Einschluss- und Ausschlusskriterien fiir die Auswahl der Studien.
Bei der Durchfiihrung der systematische Literaturrecherche wurden das PRISMA (Preferred
Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses) Statement und die Methoden
von Smith et al. bertiicksichtigt (Liberati et al. 2009; Smith et al. 2011).

Nach der Literaturrecherche und der Auswahl der Artikel folgte die Extraktion der einge-
schlossen Artikel und eine deskriptive Analyse der Daten (Abbildung 1). Die eingeschlosse-
nen Artikel wurden dabei in zwei Gruppen unterteilt. Eine Gruppe von Artikeln beinhaltete
Beschreibungen von empfohlenen Funktionen fiir pidiatrische CPOE-CDS-Systeme. Die
zweite Gruppe beinhaltete Beschreibungen von in der Praxis verwendeten CPOE-CDS-Sys-

temen und deren Funktionen.

Die Bezeichnungen empfohlener Funktionen wurden extrahiert, standardisiert und in einen
Empfehlungsgrad zugeordnet. Daraufhin wurden die in CPOE-CDS-Systemen verwendeten
Funktionen aus den entsprechenden Studien extrahiert. Diese wurden dann den bereits einge-
stuften empfohlenen Funktionen zugeordnet und anschlieend deskriptiv, durch die Darstel-

lung der Héaufigkeit, ausgewertet.

Bei den Studien aus Gruppe zwei handelte es sich um wissenschaftliche Untersuchungen iiber
die Anwendung von CPOE-CDS-Systemen in der klinischen Praxis und nicht um technische
Berichte der eingesetzten Systeme. Das war wichtig, denn eine Zielstellung der systemati-
schen Literaturrecherche war es, den Einsatz von CPOE-/CDS-Funktionen in der Praxis zu
erfassen. Jedoch wurden in den Studien, dass nicht der volle Funktionsumfang der CPOE-
CDS-Systeme sondern nur die fiir die Fragestellung der Studie relevanten Funktionen be-
schrieben. Somit stellen die Angaben iiber die Haufigkeit einer verwendeten Funktion in die-

ser Literaturanalyse grobe Schitzwerte dar.
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Empfehlungen fiir padiatrische
CPOE-CDS-Systeme

Beschreibungen von péadiatrischen

CPOE-CDS-Systemen

Eingeschlossene Artikel, die Empfehlungen fir
padiatrische CPOE-CDS-Systeme enthielten

Eingeschlossene Artikel, die Beschreibungen von
pédiatrischen CPOE-CDS-Systemen enthielten

Priifen auf sinnvolle

Bezeichnungen

Bezeichnungen
empfohlener Funktionen

Sprachliche Standardisierung

Die sprachliche Standardisie-
rung basiert auf dem jangsten
AAP-Grundsatzpapier mit Er-
ganzungen der verbleibenden
vier Artikeln.

Die Vereinfachung wurde, falls
Begriffe nicht wortlich Gber-
nommen wurden, nach folgen-
den Prinzipien durchgefihrt:
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Ausschluss von Funktio-
nen, falls nicht zuzuordnen

Quantitative Analyse der
standardisierten Funktionen Uber
alle Studien hinweg

Abbildung 1 Darstellung der sprachlichen Standardisierung, Einstufung und Zuordnung der Funktionsbezeich-
nungen in Form eines Flussdiagramms.
AAP - American Adadamy of Pediatrics
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2.2.1 Definitionen
Ein elektronisches Verordnungssystem (CPOE) wird als eine Softwareanwendung definiert,
die eine elektronische Verordnung von Medikamenten ermdglicht und standardisierte, lesbare

und vollstdndige Verordnungen sicherstellt (Stiirzlinger et al. 2009b; van Rosse et al. 2009).

Ein System zur Entscheidungsunterstiitzung (CDS) ist eine Softwareanwendung, die automa-
tisch u.a. patientenspezifische Medikations- und Labordaten in eine andere Software (CPOE-
System oder Krankenhausinformationssystem) integriert, Daten evaluiert und dem Nutzer die

Ergebnisse bereitstellt (Stiirzlinger et al. 2009a, 2009b).

Eine Funktion reprisentiert eine Anwendung innerhalb eines CPOE-CDS-Systems. Sie er-
moglicht es dem CPOE-CDS-System, Berechnungen durchzufiihren, mit externen Software-
systemen zu kommunizieren sowie Informationen und Ergebnisse einem Nutzer oder einem
anderen Teil des Systems bereitzustellen. Ferner erlaubt eine Funktion dem Nutzer, mit dem

CPOE-CDS-System zu interagieren.

2.2.2  Suchstrategie

Die systematische Literaturrecherche wurde im Juli 2013 in der MEDLINE- (via PubMed)
und in der EMBASE- (via Deutsches Institut fiir Medizinische Dokumentation und Informa-
tion [DIMDI]) Datenbank durchgefiihrt. Die Suche in beiden Datenbanken wurde nicht hin-
sichtlich Sprache, Studientyp oder Erscheinungsjahr eingeschrénkt.

Weder die Endpunkte, noch der Evidenzgrad eines Artikels war fiir das Ergebnis der syste-
matischen Literaturrecherche relevant, da die relevanten CPOE-/CDS-Funktionen ausschliel3-
lich innerhalb der Methoden der Artikel beschrieben wurden. Aus diesem Grund wurden alle
Studientypen eingeschlossen. Nichtwissenschaftliche Literaturquellen (z.B. Werbebroschii-

ren) wurden von der Literaturrecherche ausgeschlossen.

Tabelle 1A und 1B listen die Suchstrategien der systematischen Suche in der MEDLINE- und
der EMBASE-Datenbank auf. Diese Datenbanken werden sowohl vom ,,Cochrane Handbook
for Systematic Reviews* als auch von der Publikation von Smith et al. als notwendige Daten-
banken fiir die Durchfithrung einer umfassenden Literaturrecherche genannt (Smith et al.

2011; Higgins JPT und Green S 2009). Aufgrund dessen wurden sie fiir die systematische
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Suche herangezogen. Die beschriebenen Suchstrategien wurden auf Basis einer von van Rosse

et al. durchgefiihrten systematischen Literaturrecherche entwickelt (van Rosse et al. 2009).

Tabelle 1A Suchstrategie in MEDLINE (PubMed).
Suche  Suchanfrage

#1 Search ((("pediatrics"[MeSH Terms]) OR "infant"[MeSH Terms]) OR
"child"[MeSH Terms]) OR "adolescent"[MeSH Terms]
#2 Search (((((((child*[Title/Abstract]) OR paediatr*[Title/Abstract]) OR pedi-

atr*[ Title/Abstract]) OR infant*[Title/Abstract]) OR toddler*[Title/Abstract])
OR "pre school"[Title/Abstract]) OR "preschool"[Title/Abstract]) OR adoles-
cent*[Title/Abstract]

#3 Search "medical order entry systems"[MeSH Terms]

#4 Search (((((("cpoe"[Title/Abstract]) OR "computerized physician order en-
try"[Title/Abstract]) OR "computerized provider order entry"[Title/Abstract])
OR "computerized prescribing"[Title/Abstract]) OR "electronic prescribing sys-
tems"[ Title/Abstract]) OR "computerized order entry"[Title/Abstract]) OR
"computer order entry"[Title/Abstract]

#5 Search "decision support systems, clinical"[MeSH Terms]

#6 Search ("cdss"[Title/Abstract]) OR "clinical decision support systems"[Ti-
tle/Abstract]

#7 Search (#1) OR #2

#8 Search (#3) OR #4

#9 Search (#5) OR #6

#10 Search (#8) OR #9

#11 Search (#7) AND #10

10
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Tabelle 1B Suchstrategie in EMBASE (DIMDI).

Suche  Suchanfrage

#1 ((CT="PEDIATRICS" OR (CT D "INFANT" OR UT="INFANT" OR IT="IN-
FANT" OR SH="INFANT")) OR (CT D "CHILD" OR UT="CHILD" OR
IT="CHILD" OR SH="CHILD")) OR (CT D "ADOLESCENT" OR UT="AD-
OLESCENT" OR IT="ADOLESCENT" OR SH="ADOLESCENT")

#2 ((((((FT=child* OR FT=paediatr* ) OR FT=pediatr* ) OR FT=infant* ) OR
FT=toddler* ) OR FT=pre_school ) OR FT=preschool ) OR FT=adolescent*

#3 CT="MEDICAL ORDER ENTRY SYSTEMS"

#4 (((((FT=CPOE OR FT=computerized physician_order entry ) OR FT=comput-

erized provider order entry ) OR FT=computerized prescribing ) OR
FT=electronic prescribing_systems ) OR FT=computerized order entry ) OR
FT=computer order entry

#5 CT="DECISION SUPPORT SYSTEMS, CLINICAL"
#6 FT=CDSS OR FT=clinical decision_support systems
#7 10OR2

#8 30R4

#9 50R6

#10 8 OR9

#11 7 AND 10

#12 11 NOT SU=MEDLINE

DIMDI — Deutsches Institut fiir medizinische Dokumentation und Information

11
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2.2.3 Artikelauswahl
Geeignete Artikel fiir die Extraktion und Analyse wurden anhand von zuvor festgelegten Ein-
und Ausschlusskriterien ausgewéhlt. Fiir Titel, Zusammenfassungen (Abstracts) und Voll-

texte mussten folgende Einschlusskriterien erfiillt sein:

- Allgemeinpidiatrische Untersuchungen im Krankenhaus (Patienten < 18 Jahren).

- Beschreibung von Funktionen fiir eine pharmakologische Therapie in CPOE- und/oder
CDS-Systemen oder

- Beschreibung von Empfehlungen fiir CPOE- und/oder CDS-Funktionen fiir eine all-
gemeinpddiatrische Anwendung, die innerhalb der letzten zehn Jahre publiziert wur-

den.
Artikel wurden ausgeschlossen, wenn sie:

- erwachsene Patienten (> 18 Jahre) einschlossen,

- ausschlieBlich onkologische, finanzielle, chirurgische, parenterale, diagnostische oder
nicht-pharmakologische Untersuchungen oder Funktionen beschrieben,

- ausschlieBlich Empfehlungen fiir padiatrische Intensivstationen enthielten,

- Systeme im ambulanten Bereich oder in einer dem Krankenhaus angegliederten Arzt-
praxis beschrieben oder

- keinen Autor nannten oder ein Autor keinem spezifischen Artikel zugeordnet werden

konnte.

Mittels dieser Ein- und Ausschlusskriterien wurden die Titel und Zusammenfassungen der

recherchierten Artikel gescreent und Duplikate entfernt.

Die verbliebenen Volltexte wurden gelesen und ihre Eignung anhand der Ein- und Aus-
schlusskriterien beurteilt. Anhand des Vier-Augen-Prinzip wurde mit einer Pharmazeutin im
Praktikum jeder Artikel gleichzeitig anhand der Ein- und Ausschlusskriterien auf seine Eig-
nung bewertet. Ein Artikel war geeignet, wenn beide Gutachter die Einschlusskriterien als
erflillt betrachtenden und keine der Ausschlusskriterien zutreffend war. Unstimmigkeiten tiber
die Eignung eines Artikels wurden nach wiederholter und individueller Abwigung der Ein-
und Ausschlusskriterien sowie anschlieBender Diskussion bis zum Erreichen eines Konsenses

geklart.

12



2 - Internationale Empfehlungen fiir padiatrische Verordnungssysteme

2.2.4 Extraktion der Bezeichnungen empfohlener CPOE/CDS-Funktionen aus
geeigneten Artikeln

Aus den Artikeln, die Empfehlungen zu pédiatrischen CPOE-/CDS-Funktionen enthielten,

wurden folgende Punkte extrahiert: Die Bezeichnung empfohlener Funktionen, die Quelle der

Information (z.B. American Academy of Pediatrics), die Informationsart, das Erscheinungs-

jahr und das Lands, in dem die Studie durchgefiihrt wurde.

2.2.5 Sprachliche Standardisierung der Bezeichnungen empfohlener Funktio-
nen
Bei der Extraktion der Bezeichnungen wurde deutlich, dass bislang keine einheitliche Termi-
nologie zur Bezeichnung von CPOE-/CDS-Funktionen existierte. Angesichts dieser Tatsache
mussten die Bezeichnungen der empfohlenen Funktionen sprachlich standardisiert werden.
Als Basis der Standardisierung wurden die vorgeschlagenen Funktionsbezeichnungen des ak-
tuellsten Grundsatzpapiers der American Acadamy of Pediatrics (AAP) genutzt (Lehmann et
al. 2013). Diese wurden um als sinnvoll erachtete Funktionsbezeichnungen aus anderen Pub-

likationen ergédnzt (Kim und Lehmann 2008; Gerstle 2007; Inquilla et al. 2007).

Im Zuge der sprachlichen Standardisierung wurden zu lange oder zu komplizierte Bezeich-
nungen entweder umbenannt, gekiirzt oder aufgeteilt. Die Standardisierung wurde intensiv
mit einer klinischen Pharmakologin diskutiert und Unstimmigkeiten in der Terminologie bis
zum Erreichen eines Konsenses besprochen. Zum Schluss wurde eine sprachlich standardi-

sierte Liste von empfohlenen Funktionen erstellt.

Der Prozess der sprachlichen Standardisierung soll am Beispiel von zwei Empfehlungen der

AAP veranschaulicht werden (Lehmann et al. 2013):

1. ,,drug-drug interaction checking: Die Bezeichnung ,,drug-drug interaction checking”
wurde in ,,drug-drug interaction check” bzw. Arzneimittel-Arzneimittelinteraktionspriifung

umbenannt.

2. ,indication-based dosing and individual and daily dose alerts using a mg/kg per day or
mg/m? per day formula”: Diese Empfehlung der AAP umfasste mehrere Bezeichnungen emp-

fohlener Funktionen. Sie wurden in sechs sprachlich standardisierte Funktionen aufgeteilt:

13
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Indikation, Dosisbereichskontrolle inklusive Warnungen, Dosierung nach Gewicht, Dosie-
rung nach Korperoberfliche, Dokumentation der Korperoberflache und Dokumentation des
Gewichts. Die Empfehlung fiir Einzel- und Tagesdosiskontrollen (engl. individual and daily
dose alerts) wurden in der Funktion Dosisbereichskontrolle zusammengefasst. Dies erschien
sinnvoll, da nur in zwei Studien zwischen einer Einzel- und Tagesdosiskontrolle unterschie-
den (Trotter und Maier 2009; Weitkamp et al. 2008). Die Dokumentation des Gewichts und
der Korperoberfliche war urspriinglich nicht Teil der AAP-Empfehlung. Da eine Dosisbe-
rechnung nach Gewicht oder Korperoberflache ohne Kenntnis der zugrundeliegenden Patien-
teninformation nicht moglich ist, wurden diese und vergleichbare Funktionen der Liste der

standardisierten, empfohlenen Funktionen hinzugefiigt.

Diese standardisierten empfohlenen Funktionen werden im Folgenden vereinfacht als emp-

fohlene Funktionen bezeichnet.

2.2.6  Einstufung der empfohlenen Funktionen von CPOE-CDS-Systemen

In ihrem jiingsten Grundsatzpapier teilte die AAP ihre Empfehlungen fiir padiatrische CPOE-
/CDS-Funktionen in Minimalanforderungen, ,,Wenn moglich“- und ,,Kann“-Empfehlungen
ein (Lehmann et al. 2013). Der Einfachheit halber wurden diese Empfehlungsgrade in optisch
intuitive Symbole umgewandelt: (+++) fiir Minimalanforderungen, (++) fiir ,, Wenn moglich*-
und (+) fiir ,,Kann“-Empfehlungen. Die Empfehlungsgrade wurden im Folgenden den emp-

fohlenen Funktionen zugeordnet (Lehmann et al. 2013).

Anschliefend wurden die eingestuften Funktionen relevanten und typischen Bereichen von
CPOE-CDS-Systemen zugeordnet: der Dokumentation von Patienteninformationen und der
Verordnung von Medikamenten. Zudem wurden mit den Bereichen ,,Datenbank* und ,,Kran-

kenhausinformationssystem* zwei Bereiche definiert, die mit CPOE-CDS-Systemen ver-

kniipft sind.

2.2.6.1 Definition pidiatrie-exklusiver Funktionen
Eine Funktion war pédiatrie-exklusiv, wenn sie ausschlielich oder vornehmlich bei Kindern
eingesetzt wurde. Dieser Art von Funktionen standen Funktionen wie ,,Dosierung nach Kor-

pergewicht* gegeniiber, deren Einsatz unabhingig vom Alter des Patienten ist.

14
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Unabhéngig von der Einstufung der empfohlenen Funktionen wurden insgesamt sechs padi-
atrie-exklusive Funktionen definiert: die automatische Dosisumrechnung einer Masseneinheit
in ein Volumen (z.B. mg in ml), Warnungen vor pédiatriespezifischen Nebenwirkungen, Aus-
wahl kindgerechter Arzneimittelformulierungen, Protokolle fiir Off-Label-Behandlungen, pé-
diatriespezifische Medikationsdatenbanken und die Auswahl von individuell hergestellten

Darreichungsformen.

2.2.7 Extraktion von in CPOE-CDS-Systemen verwendeten Funktionen aus ge-
eigneten Artikeln

Artikel, die Informationen und Daten iber CPOE- und CDS-Systeme enthielten, wurden hin-

sichtlich folgender Punkte extrahiert: der Bezeichnung der verwendeten Funktion, des Na-

mens der eingesetzten Software, des Erscheinungsjahrs sowie des Landes und des Kranken-

hauses, im dem die Studie durchgefiihrt wurde.

Der Name der eingesetzten Software und/oder der Standort des Krankenhauses waren in 16
Studien nicht eindeutig beschrieben (Trotter und Maier 2009; Upperman 2005; Scharnweber
et al. 2013; Walsh et al. 2006; Christakis et al. 2001; Carspecken et al. 2013; Bourgeois et al.
2010; Killelea et al. 2007; Mullett et al. 2001; Vardi et al. 2007; Yeh et al. 2013; Jani et al.
2011b; Jani et al. 2008; Isaac et al. 2009; Sard et al. 2008; Kazemi et al. 2010; Kazemi et al.
2011). Aufgrund dessen wurden die Autoren kontaktiert, um die fehlenden Informationen zu
vervollstindigen. Zu drei dieser insgesamt 16 Autoren konnte kein Kontakt hergestellt werden,
wodurch der genaue Standort des Krankenhauses nicht identifiziert werden konnte (Isaac et

al. 2009; Sard et al. 2008; Kazemi et al. 2010; Kazemi et al. 2011).

2.2.8 Zuordnung der extrahierten Funktionsbezeichnungen zu den empfohle-
nen Funktionen, dabei angestellte Vermutungen und quantitative Analyse

der zugeordneten Funktionen
Die extrahierten Funktionsbezeichnungen aus CPOE-CDS-Systemen wurden den bereits ei-

genstuften empfohlenen Funktionen zugeordnet.

15
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Konnte eine Funktionsbezeichnung nicht zugeordnet werden, wurde dies dokumentiert. Im
Folgenden wurde mit einer klinischen Pharmakologin iiberpriift, ob die jeweilige Funktions-
bezeichnung fiir die Fragestellung relevant war. War dies der Fall, wurde sie in die quantita-

tive Analyse eingeschlossen.

Funktionsbezeichnungen, die einer empfohlenen Funktion zugeordnet werden konnten, wer-

den im Folgenden vereinfacht als standardisierte Funktionen bezeichnet.

Fiir die finale Auswertung wurden zundchst die standardisierten Funktionen pro Artikel er-
fasst. Danach wurde die Haufigkeit einer standardisierten Funktion in allen Artikel bestimmt.
Der Quotient aus der Anzahl an Artikeln, die eine standardisierte Funktion beschrieben und

die Gesamtzahl aller Artikel ergab die prozentuale Haufigkeit einer standardisierten Funktion.

Die beschriebene Vorgehensweise soll am Beispiel eines Zitats von Han et al. veranschaulicht
werden: ,,This CPOE program provides physician ‘point-of-care’ and decision support with
alerts and reminders regarding potential drug-drug, drug-allergy, and drug-food interactions
in addition to potential medication errors* (Han et al. 2005). Aus diesem Zitat konnten drei
Funktionsbezeichnungen extrahiert werden: ,,drug-drug interactions”, ,,drug-allergy interac-
tions”, und ,,drug-food interactions”. Die Bezeichnung ,,drug-drug interactions” wurde der
standardisierten Funktion Arzneimittel-Arzneimittelinteraktionspriifung (engl. drug-drug in-
teraction check) zugewiesen. Die Bezeichnungen ,,drug-allergy interactions” und ,,drug-food
interactions” wurden den standardisierten Funktionen Arzneimittel-Allergieinteraktionsprii-
fung (engl. drug-allergy interaction check) und Arzneimittel-Nahrungsmittelinteraktionsprii-

fung (engl. drug-food interaction check) zugeordnet.

Wie bei der sprachlichen Standardisierung wurde auch bei der Zuordnung der Funktionsbe-
zeichnungen die Prdsenz einer standardisierten Funktion z.B. ,,Dokumentation von Aller-
gien“ angenommen, da eine Arzneimittel-Allergieinteraktionspriifung ohne Kenntnis der zu-

grundeliegenden Allergie nicht moglich wére.
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2.3 Ergebnisse

2.3.1 Artikelauswahl

Insgesamt wurden durch die systematische Literaturanalyse - nach Entfernung der Duplikate -
1057 Eintrdge in MEDLINE und EMBASE identifiziert (s. Abbildung 2). Davon wurden 885
gemal der definierten Ein- und Ausschlusskriterien ausgeschlossen. 175 Volltexte wurden

einer genaueren Eignungspriifung unterzogen.

Daraus ergaben sich 51 geeignete Studien fiir die Datenextraktion. Empfehlungen zu CPOE-
CDS-Funktionen enthielten fiinf Artikel, wahrend 47 Artikel in der klinischen Praxis verwen-
dete CPOE-CDS-Systeme und ihre Funktionen beschrieben (s. Abbildung 2). Dabei be-
schreibt Maat et al. sowohl Empfehlungen als auch eingesetzte Funktionen und war somit

Bestandteil beider Gruppen (Maat et al. 2012).

Die systematische Literaturrecherche ergab zwei Artikel, die deutsche CPOE-CDS-Systeme
beschrieben (Trotter und Maier 2009; Castellanos et al. 2012). Davon erfiillte der Artikel von
Trotter und Maier 2009 die Einschlusskriterien und beschrieb sowohl CPOE- als auch CDS-

Funktionen des deutschen pédiatrischen Verordnungssystems Visite 2000®.

Die in Deutschland durchgefiihrte Studie von Castellanos et al. wurde ausgeschlossen (Cas-
tellanos et al. 2012). Sie beschrieb ausschlieBlich Nutzeranforderungen fiir Verordnungssys-
teme in der intensivmedizinischen Behandlung von Kindern (Castellanos et al. 2012). Diese
basierten auf Erfahrungen bei der Adaption zweier Krankenhausinformationssysteme (AGFA

ORBIS® OpenMed und Siemens Soarian Clinicals®) fiir die Anwendung bei Kindern.
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MEDLINE (PubMed)
571 Eintrage identifiziert

EMBASE (DIMDI)
658 Eintrage identifiziert

1057 Eintrage nach Entfernung von Duplikaten

+

1057 Eintrage gescreent

172 Volltexte wurden auf
ihre Eignung Uberprift

885 Eintrage wurden nach der Uberprii-
fung der Titel und Zusammenfas-
sungen ausgeschlossen.

schluss

51 Studien erflliten die Ein-

kriterien

l

l

121 Volltexte wurden ausgeschlossen:

78 Einschlusskriterien nicht erflllt.

38keine relevanten Information fir
die Datenextraktion.

5 Artikel berichteten (ber Themen
der Informatik, Mathematik oder
Uber methodische Ansatze von
CPOE-CDS-Systemen.

46+1? Studien, die Uber
verwendete Funktionen in

CPOE-CDS-Systemen
berichteten, wurden in den

4+1? Studien, die lber
Empfehlungen fiir CPOE-
CDS-Systeme berichte-

ten, wurden in den Re-

Review eingeschlossen.

view eingeschlossen

Abbildung 2 Ubersicht der Studienauswahl bei der systematischen Literaturrecherche.
? Ein Artikel enthielt sowohl Empfehlungen als auch Beschreibungen von ver-
wendeten CPOE-/CDS-Funktionen (Maat et al. 2012). DIMDI: Deutsches Insti-
tut fiir medizinische Dokumentation und Information
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2.3.2 Eigenschaften der Artikel zu Empfehlungen zu CPOE-/ CDS-Funktionen
Von den 51 eingeschlossenen Studien beschrieben fiinf Artikel Empfehlungen zu CPOE-
/CDS-Funktionen. Die Artikel wurden in einem Zeitraum von sechs Jahren zwischen den Jah-
ren 2007 und 2013 veroffentlicht (Tabelle 2). Von den fiinf Artikeln stammten vier aus den
USA und einer aus den Niederlanden (Tabelle 2). Die American Academy of Pediatrics ver-

offentlichte drei dieser Artikel.

Vier der eingeschlossenen Artikel beinhalteten ausschlieBlich Empfehlungen zu CPOE-/
CDS-Funktionen fiir Kinder. Die Empfehlungen stammten aus Grundsatz- und Positionspa-
pieren sowie einem Artikel, welcher eine Kombination von Fragebogen und Praxisbericht

darstellte (Lehmann et al. 2013; Kim und Lehmann 2008; Gerstle 2007; Inquilla et al. 2007).

Ein Artikel beschrieb sowohl verwendete als auch empfohlene Funktionen (Maat et al. 2012).
Die dort aufgefiihrten Empfehlungen beruhten auf gesammelten Erfahrungen aus dem Einsatz
eines hausintern entwickelten CPOE-CDS-Systems im Rahmen einer Kohortenstudie (Ta-

belle 2).
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Tabelle 2 Eingeschlossene Studien, die Informationen iiber in der Pidiatrie empfohlene
CPOE/CDS-Funktionen enthielten.

Anzahl an
Referenzen Erscheinungs- Quelle der Funktionsbe-
und Land jahr Information Informationsart  zeichnungen
USA
Lehmannetal. 2013 Council on clini- Grundsatzerkla- 23
cal information rungen
technology exec-
utive committee
(AAP)
Kim und Leh- 2008 Council on Clini- Positionspapiere 16
mann cal Information
Technology
(AAP)
Gerstle 2007 Council on Clini- Grundsatzerkla- 5
cal Information  rungen
Technology
(AAP)
Inquilla et al. 2007 Umfrage unter Kombinationen 17
Krankenhausapo- aus Umfrage und
thekern Praxisbericht
Niederlande
Maat et al. 2012 Beobachtungen  Prospektive Ko- 7
aus Implementie- hortenstudie

rungsphase eines
CPOE-CDS-Sys-
tems und daraus
gewonnene Er-
fahrungen

Die Artikel sind absteigend nach Land und Erscheinungsjahr sortiert. AAP: American

Academy of Pediatrics
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2.3.3 Sprachliche Standardisierung und Einstufung der empfohlenen Funktio-
nen

Aus den fiinf Artikeln, die Empfehlungen fiir CPOE-/CDS-Funktionen enthielten, wurden 68

Funktionsbezeichnungen extrahiert (Tabelle 2). Nach der sprachlichen Standardisierung die-

ser Bezeichnungen ergaben sich daraus 41 empfohlene Funktionen fiir padiatrische CPOE-

CDS-Systeme.

Von diesen erfiillten 14 die Definitionen einer CPOE- und 19 die einer CDS-Funktion. Vier
Funktionen wurden dem Bereich ,,Krankenhausinformationssystem* und zwei dem Bereich
,Datenbank* zugeteilt. Die verbliebenen zwei Funktionen ,,Kontakt zum Hersteller* und
,»,Verbindung zur Klinikapotheke* konnten keinem der oben beschriebenen Bereiche zugeord-

net werden.

Von den insgesamt 33 CPOE-/CDS-Funktionen konnten 24 dem Bereich ,,Verordnung* und

neun dem Bereich ,,Patienteninformation® zugeordnet werden.

Die Einstufung der empfohlenen Funktionen nach den modifizieren AAP-Empfehlungsgra-
den ergab 15 Minimalanforderungen, 19 ,,Wenn moglich*- und sieben ,,Kann*“-Empfehlungen

(Tabelle 3).
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Tabelle 3 Empfohlene Funktionen sortiert nach Empfehlungsgrad.

Empfehlungsgrad Standardisierte, empfohlene Funktion

Minimalanforde-
rung
(+++)

Wenn moglich
(++)

Dokumentation des Gewichts

Dokumentation der Korperoberflache

Dokumentation der GroB3e

Eingabe der Dosis

Eingabe des Dosisintervalls

Eingabe des Applikationswegs

Auswahl von Standarddarreichungsformen

Pédiatriespezifische Medikationsdatenbanken

Auswabhl der Indikation

Bereitstellung von Arzneimittelinformationen

Dosierung nach Gewicht

Dosisbereichskontrolle inklusive Warnungen (Einzel- und Tages-
dosis nach Gewicht oder m?)

Automatische Dosisrundung

Dosierung nach Korperoberfldche

Automatische Dosisumrechnung von einer Masseneinheit in ein
Volumen

Verordnungsset

Dokumentation des Alters

Dokumentation von Allergien
Arzneimittel-Arzneimittelinteraktionspriifung
Arzneimittel-Allergieinteraktionspriifung

Arzneimittel- Nahrungsmittelinteraktionspriifung

Zugang zu Laborberichten

Zugang zu Rontgenberichten bzw. -bildern

Verwaltung, Entlassungen und Uberweisungen

Zugang zu einer evidenzbasierten Datenbank

Berechnung der Infusionsgeschwindigkeit
Patientenidentifizierung

Auswahl von individuell hergestellten Darreichungsformen
Zugriff auf Impfdaten

Medikationsabgleich

Kontrolle der kumulativen Dosis

Warnungen vor pédiatriespezifischen Nebenwirkungen
Anzeige bekannter, nicht vertretbarer Nebenwirkungen des Patien-
ten

Protokolle fiir Off-Label-Behandlung
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Tabelle 3 Fortsetzung

Empfehlungsgrad Standardisierte, empfohlene Funktion

Kann Verbindung zur Klinikapotheke

(+) Priifung auf Doppelverordnungen
Dosierung nach Alter
Abbildung von Perzentilen
Laborberichtkontrolle inklusive Warnungen
Auswabhl kindgerechter Arzneimittelformulierungen
Kontakt zum Hersteller
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2.3.4 Eigenschaften der Artikel zu in der Praxis verwendeten CPOE-CDS-Sys-
temen und ihren Funktionen

Von den 51 eingeschlossen Studien beschrieben 47 Artikel in CPOE-CDS-Systemen verwen-

dete Funktionen (Tabelle 4). Maat et al. (2012) beschrieben sowohl verwendete als auch emp-

fohlene Funktionen. Diese Artikel wurden in Tabelle 4 zusammengefasst und absteigend nach

dem Land, dem Krankenhaus, dem Softwaresystem und dem Erscheinungsjahr sortiert.

Die eingeschlossenen Artikel beschrieben 23 verschiedene CPOE-CDS-Systeme in neun Lén-
dern (Tabelle 4).

Insgesamt 36 der 47 eingeschlossenen Studien wurden in US-amerikanischen Krankenhéu-
sern durchgefiihrt. Weitere fiinf wurden in der Européischen Union (Vereinigtes Konigreich,
Frankreich, Deutschland und den Niederlanden), vier im Mittleren Osten (Israel und Iran),

und jeweils eine in Kanada und Taiwan durchgefiihrt (Abbildung 3).

UK 4%
DE 1%
NL 1%

Schwarz: Lénder mit eingeschlossenen Artikeln; Weill: Landern ohne eingeschlos-
sene Artikel. CAN: Kanada; DE: Deutschland; FR: Frankreich; IL: Israel; IRN: Iran;
NL: Niederlande; UK: Vereinigtes Konigreich; USA: Vereinigte Staaten von Ame-
rika: TW: Taiwan: N=47
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Tabelle 4 Eingeschlossene Artikel, die Informationen iiber in der Padiatrie eingesetzten
CPOE/CDS-Funktionen enthielten.

Anzahl an stan-

Referenzen  Erschei- Software dardisierten

und Land nungsjahr Krankenhaus System Funktionen

USA

Parker et al. 2013 Cincinnati Children’s Invision® 2
Hospital®

Jacobsetal. 2012 Cincinnati Children’s Invision® 7
Hospital®

Jacobsetal. 2007 Cincinnati Children’s Invision® 17
Hospital®

Bogucki etal. 2004 Cincinnati Children’s Invision® 12
Hospital®

Jacobs 2004 Cincinnati Children’s Invision? 12
Hospital®

Wronaetal. 2007 Columbus Children’s Sunrise Clinical 5
Hospital Inc.¢ Manager®

Chisolm et al. 2006 Columbus Children’s Sunrise Clinical 8
Hospital Inc.¢ Manager®

McAlearney 2006 Columbus Children’s Sunrise Clinical 7

et al. Hospital Inc.¢ Manager®

Zhang et al. 2012 Children’s Hospital of Millennium® 4
Pittsburgh’

Han et al. 2005 Children’s Hospital of Power Orders® 8
Pittsburgh’

Upperman 2005 Children’s Hospital of Power Orders® 9
Pittsburgh’

Scharnweber 2013 Johns Hopkins Children’s Sunrise Clinical 6

et al. Center® Manager®

Kim et al. 2007 Johns Hopkins Children’s  Sunrise Clinical 10
Center® Manager®

Weitkamp et 2008 Vanderbilt University Horizon Expert 8

al. Medical Center Orders"

Potts et al. 2004 Vanderbilt University WizOrder 13
Medical Center

Waitman et 2003 Vanderbilt University WizOrder 10

al. Medical Center

Walsh et al. 2008 Boston Medical Center* Sunrise Clinical 9

Manager®
Walsh et al. 2006 Boston Medical Center®  Sunrise Clinical 10
Manager®
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Tabelle 4 Fortsetzung I
Anzahl an stan-
Referenzen  Erschei- Software dardisierten
und Land nungsjahr Krankenhaus System Funktionen
USA (Fortsetzung)
Leu et al. 2013 Seattle Children’s Powerchart Orders® 2
Hospital !
Del Beccaro 2006 Children’s Hospital Powerchart Orders® 11
et al. and Regional Medical
Center !
Christakis et 2001 Pediatric Care Center! J.AW. 5
al.
Perlman etal. 2011 Hospital for special Sunrise Clinical 19
surgery™ Manager®
Keeneetal. 2007 Montefiore Medical PHAMIS LastWord 4
Center™ Online Medical
Record System
[IDX (nun GE
Helthcare) Little
Chalfont, Vereinig-
tes Konigreich]
Holdsworth 2007 New York Presbyter-  Eclipsys System 15
et al. ian Hospital 2000°
Weill Cornell Medical
Center
Komansky Center for
Children’s Health !
Carspecken 2013 Lucile Pakcard’s Chil-  Millennium® 2
et al. dren’s Hospital
Palo Alto
Hyman etal. 2012 Children’s Hospital Epic 5
Colorado; Aurora [Epic Systems Cor-
poration, Verona,
USA]
Tayloretal. 2008 Madigan Army Medi-  Essentris 7
cal Center [Clinicomp, San-
Tacoma, USA Diego, USA]
Mullett et al. 2001 Primary Children’s HELP system 7
Medical Center [Intermountain
Utah Healthcare, Salt

Lake City, USA]
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Tabelle 4 Fortsetzung 11

Anzahl an stan-

Referenzen  Erschei- Software dardisierten
und Land nungsjahr Krankenhaus System Funktionen
USA (Fortsetzung)
Ferrantietal. 2011 Duke University Horizon Expert Or- 13
Hospital; Durham ders"
Cordero etal. 2004 Ohio State University Invision® 12
Medical Center?
Lillis 2003 Brigham and Wo- Percipo” 11
men’s Hospital®
Palchuk et al. 2006 USA Longitudinal Medical 6
Record"
Bourgeois et 2010 USA ARI-IT" 10
al.
Isaac et al. 2009 Krankenhiuser in: PocketScript 4
Massachusetts, New  [Zix Corporation,
Jersey and Pennsyl-  Dallas, USA]
vania
Sard et al. 2008 USA IBEX 12
[Picis, Wakefield,
USA]
Killeleaetal. 2007 USA Nicht genannt 13
Kanada
King et al. 2007 Children’s Hospital Sunrise Clinical Ma- 3
of Eastern Ontario® nager®
Iran
Kazemietal. 2011 Iran Sayan-HISP 10
Kazemietal. 2010 Iran Sayan-HISP 10
Israel
Kadmon et 2009 Schneider Children’s Metavision 6
al. Medical Center [iMDsoft, Tel Aviv,
Petach Tikva, Israel  Israel]
Vardi et al. 2007 Sehba Medical Cen-  Selbst entwickeltes 10
ter System
Tel Hashomer
Taiwan
Yeh et al. 2013 Medical University Nicht kommerzielles, 1
Wan Fang Hospital selbst entwickeltes
Taipei System
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Tabelle 4 Fortsetzung I11

Anzahl an stan-

Referenzen Erschei- Software dardisierten
und Land nungsjahr Krankenhaus System Funktionen
Vereinigtes Konigreich
Jani et al. 2011 Great Ormond Street JACH 3
Hospital for Chidren”
Jani et al. 2008 Great Ormond Street JACH 14
Hospital for Chidren”
Frankreich
Mille et al. 2006 Hopital Robert-Debré PCS 3
Paris [IBM, Armonk,
USA]
Deutschland
Trotter und 2009 Universitatsklinik Visite2000 14
Maier Ulm [Lyomark Pharma
GmbH, Oberhaching,
Deutschland]
Niederlande
Maat et al. 2012 Wilhelmina Child- Mirador V5 Medica- 12
ren’s Hospital tor
Utrecht [iISOFT, Leiden, Nie-

derlande]

2 Siemens Medical Solutions Health Services Corp., Malvern, USA; ° Cincinnati, USA;

¢ Allscripts, Chicago, USA; 4 Columbus, USA; ¢ Cerner, Kansas City, USA; fPittsburg, USA; ¢
Baltimore, USA; ® McKesson Corp, San Francisco, USA; ! Nashville, USA;J Vanderbilt Uni-
versity, Nashville, Tennessee, USA; ¥ Boston, USA; I'Seattle, USA; ™ New York, USA; " Part-
ners HealthCare System, Boston, USA; ° Ottawa, Kanada; PSayan Rayan Co Ltd., Hamadan,
Iran; 4 JAC Computer Services Ltd. Basildon, Vereinigtes Konigreich; ' London, Vereinigtes

Konigreich.
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2.3.5 Zuordnung der extrahierten Funktionsbezeichnungen zu den empfohle-
nen Funktionen

Die 47 eingeschlossenen Artikel beinhalteten 375 CPOE-/CDS-Funktionsbezeichnungen.

Durch die Aufteilung von zu komplexen oder zu langen Bezeichnungen ergaben sich 401

standardisierte Funktionen.

Jeder Artikel beschrieb im Durchschnitt neun standardisierte Funktionen (Tabelle 4). Dabei

schwankte die Anzahl zwischen minimal einer und maximal 21 Funktionen.

Die 401 standardisierten Funktionen wurden den 41 empfohlenen Funktionen zugeordnet (s.

Tabelle 3). Hierbei konnten neun Funktionen nicht zugeordnet werden. Diese waren:

- Dokumentation der Diagnose

- Kontrolle des Gewichts inklusive Warnung bei Abweichungen
- Dosierung nach Nierenfunktion

- ,,Order sentence*

- Dokumentation der Therapiedauer

- Prifung der Therapiedauer

- Freitextverordnung

- Priifung von Begleitmedikation

- Priifung des Dosisintervalls

Diese Funktionen schienen von geringerer Relevanz fiir padiatrische CPOE-CDS-Systeme zu
sein, da sie nicht in den ermittelten Empfehlungen vorkamen. Deshalb wurden diese Funkti-

onen von der weiteren Datenanalyse ausgeschlossen.
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2.3.6  Quantitative Analyse der standardisierten Funktionen

Von den 401 standardisierten Funktionen beschrieben 55 % eine der 15 Minimalanforderun-
gen der modifizierten AAP-Empfehlungsgrade. ,,Wenn moéglich“-Empfehlungen wurden bei
34 % und ,,Kann“-Empfehlungen 44-mal beschrieben (Abbildung 4).

% 250 1 220 N =401
5 200 A 55%
k]
c
=
"= 150 |
[
=
o
5 100 1
5
= - 11%
N
g 0
Minimal- "Wenn maoglich” "Kann"
anforderungen Empfehlung Empfehlung
(+++) (++) (+)

Abbildung 4 Ergebnis der quantitativen Analyse.
Dargestellt ist die Anzahl an standardisierten Funktionen differenziert nach
Empfehlungsgrad.

Zur besseren Ubersicht wurden die Héufigkeiten der einzelnen standardisierten Funktionen
und die zugehorigen Empfehlungsgrade in eine Schemazeichnung tibertragen (Abbildung 5).
Die Schemazeichnung stellt die typischen Bereiche von CPOE-CDS-Systemen (Patientenin-
formation und Verordnung) sowie die Kommunikation des Verordnungssystems mit externen
Datenbanken und/oder dem Krankenhausinformationssystem dar. Die Héufigkeit der Funkti-
onen ,,Kontakt zum Hersteller” und ,,Verbindung zur Klinikapotheke* wurden nicht in die
Schemazeichnung ibernommen, da sie nicht in die Definition eines CPOE-CDS-Systems fie-

len.
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Im Bereich der ,,Patienteninformation® wurden die Empfehlungen fiir die Dokumentation
anthropometrischer Daten von den in der Praxis eingesetzten CPOE-CDS-Systemen gut wie-
dergegeben (Abbildung 5). Einzig die Dokumentation der Gré3e wurde, im Vergleich zu den

anderen Funktionen, seltener beschrieben.

Im Bereich ,,Verordnung* gaben die in der Praxis eingesetzten Systeme die Empfehlungen
gut wieder. Dies traf vornehmlich auf die grundlegenden Dosierungsinformationen, gewichts-
abhédngige Dosierung, Dosisbereichskontrollen und Arzneimittel-Arzneimittelinteraktions-

priifungen zu (Abbildung 5).

Innerhalb der 15 Minimalanforderungen stellte die Dosiseingabe die am haufigsten beschrie-
bene Funktion der in der klinischen Praxis verwendeten Systeme dar (Abbildung 5). Die Mi-
nimalanforderung ,,Automatische Dosisumrechnung von einer Masseneinheit in ein Volu-

men‘ wurde in keinem der Artikel erwéahnt.

Die Verwendung von ,,Verordnungssets® wurde in 57 % der Artikel erwéhnt. Damit war sie
die am héufigsten beschriebene Funktion innerhalb der 19 ,,Wenn moglich“-Empfehlungen.
Drei ,,Wenn moglich- Empfehlungen wurden in keiner der Beschreibungen eines CPOE-
CDS-Systems genannt. Diese Empfehlungen waren die ,,Anzeige bekannter, nicht vertretbarer
Nebenwirkungen des Patienten* ,,Protokolle fiir Off-Label-Behandlung® und ,,Warnungen

vor padiatriespezifischen Nebenwirkungen®.

Die ,,Kann“-Empfehlungen ,,Auswahl kindgerechter Arzneimittelformulierungen* und ,,Kon-

taktaufnahme zum Hersteller* waren als einzige Funktionen in keinem Artikel aufgefiihrt.

Aus den Ergebnissen wurde ersichtlich, dass vor allem die sechs padiatrie-exklusiven Funkti-
onen unterreprasentiert waren. Von diesen wurden vier in keinem CPOE-CDS-Systemen be-
schrieben: Dosisumrechnung einer Masseneinheit in ein Volumen [z.B. mg in ml], Warnun-
gen vor pédiatriespezifischen Nebenwirkungen, Auswahl kindgerechter Arzneimittelformu-
lierungen, Protokolle fiir Off-Label-Behandlung (Abbildung 5). Die Verwendung pédiatrie-
spezifischer Medikationsdatenbanken wurde in elf und die Auswahl individuell hergestellten

Darreichungsformen in einem Artikel beschrieben.

Zusammenfassend ldsst sich feststellen, dass die grundlegenden Anforderungen an CPOE-

CDS-Systeme eingehalten wurden. Nichtsdestotrotz mangelte es an Funktionen wie der auto-
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matischen Dosisumrechnung einer Masseneinheit in ein Volumen (z.B. mg in ml), Warnun-
gen vor pidiatriespezifischen Nebenwirkungen, Auswahl kindgerechter Arzneimittelformu-

lierungen, Protokolle fiir Off-Label-Behandlung und der Auswahl von individuell hergestell-

ten Darreichungsformen.
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Abbildung 5 Detaillierte Darstellung des Ergebnisses der quantitativen Analyse

standardisierten Funktionen.

ED: Einzeldosis; TD: Tagesdosis; NW: Nebenwirkung; ,,+++”: Mindestvo-

raussetzungen; ,,++’: Wenn mdglich; ,,+”: Kann.
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2.4 Diskussion

Im Rahmen dieser Untersuchung wurde eine systematische Literaturrecherche in weltweit
publizierter wissenschaftlicher Literatur durchgefiihrt. Hierbei wurde nach Empfehlungen fiir
padiatrische CPOE-CDS-Systeme und deren Funktionen gesucht. Des Weiteren wurde unter-
sucht, wie hdufig diese Funktionen in den publizierten Beschreibungen der in der Praxis ein-
gesetzten Verordnungssysteme wiedergegeben wurden. AuBBerdem sollte untersucht werden,

in welchen Landern zu padiatrischen Verordnungssystemen geforscht wird.

Die Literaturrecherche zeigte, dass die Empfehlungen fiir padiatrische Verordnungssysteme
hautsédchlich aus den USA kamen und mehrheitlich von der American Academy of Pediatrics
herausgegeben wurden. Es konnten Empfehlungen zu 41 standardisierten Funktionen identi-
fiziert werden, die in 15 Minimalanforderungen, 19 ,,Wenn moglich® und sieben ,,Kann*-

Empfehlungen eingeteilt wurden.

Die Beschreibungen der in der klinischen Praxis verwendeten CPOE-CDS-Systeme und deren
Funktionen fokussierten sich auf die USA. Die identifizierten Systeme gaben die Empfehlun-
gen fiir die Dokumentation anthropometrischer Daten und die fiir die Verordnung relevanten
Funktionen gut wieder. Gleichwohl waren pédiatrie-exklusiven Funktionen weitestgehend un-

terreprasentiert.
* Einschitzung der ermittelten Hiufigkeit von CPOE-/CDS-Funktionen

Die Ergebnisse der systematischen Analyse liefern gute Schitzwerte fiir die Haufigkeit von
in der Literatur beschriebenen CPOE-/CDS-Funktionen. Diese Einschétzung basiert auf drei

Punkten.

In der systematischen Literaturanalyse entsprachen 55 % der insgesamt 401 standardisierten
Funktionen den Minimalanforderungen, 34 % einer ,,Wenn moglich“ und 11 % einer ,,Kann*-
Empfehlung fiir piddiatrische Verordnungssysteme. Hieraus lésst sich schlieen, dass die Hau-

figkeit einer Funktion mit dem zugehorigen Empfehlungsgrad assoziiert war.

Vergleich man die ermittelte Haufigkeit der Minimalanforderung ,,Dosierung nach Ge-
wicht™ von 51 % mit aktuellen Ergebnissen aus US-amerikanischen Umfragen {iber pédiatri-

sche CPOE-CDS-Systeme von 27 % bis 67 %, so liegen diese im selben Bereich (Nakamura

34

——
| —



2 - Internationale Empfehlungen fiir padiatrische Verordnungssysteme

et al. 2013; Leu et al. 2012). Fiir andere Funktionen konnten keine Vergleichswerte recher-

chiert werden.

Die Zielsetzung der eingeschlossenen Studien, war nicht, das jeweils verwendete System in
seiner Génze zu beschreiben. Somit sind die oben angegebenen Hiufigkeiten in ihrer Aussa-
gekraft limitiert. Diese Limitation ldsst sich auch am ermittelten Durchschnittswert von neun
standardisierten Funktionen pro Artikel erkennen. Dieser Wert ist zu gering, um alle Funkti-

onen eines CPOE-CDS-Systems zu beschreiben.
= Einschitzung der Einstufung der empfohlenen Funktionen

Die Einstufung der empfohlenen Funktionen in einen der drei Empfehlungsgrade ist mit denen

des ,,Children Electronic Health Record Formats® (CEHRF) vergleichbar.

Die Empfehlungen des CEHRF werden dabei in vergleichbare Empfehlungsgrade ,,Soll*,
»Sollte* und ,,Kann* eingeteilt (Agency for Healthcare Research and Quality 2009, 2012).

Bei der Durchsicht des CEHR zeigte sich, dass von den insgesamt ca. 700 Funktionen oder
normativen Statements des CEHRF sich nur 48 auf die Funktionen von CPOE-CDS-Systemen
bezogen und einen Empfehlungsgrad besalen. 37 dieser Funktionen oder normativen State-
ments konnten einer von 16 empfohlenen Funktionen der systematischen Analyse zugeordnet

werden, wobei 75 % der Funktionen den gleichen Empfehlungsgrad auswiesen.

Die geringe Zahl an iibereinstimmenden Funktionen ist dadurch zu erkldren, dass CPOE-
CDS-Systeme nur einen kleinen Teil einer elektronischen Patientenakte darstellen (Kim und
Lehmann 2008). AuBBerdem konnten durch die sehr allgemeine Beschreibung der Funktionen

im CEHRF nur wenige Ubereinstimmungen identifiziert werden.

Zusammenfassend lésst sich eine groe Ubereinstimmung mit den in der systematischen Ana-

lyse ermittelten Funktionen erkennen.
* Interpretation der geografischen Verteilung der eingeschlossenen Artikel

Die geografische Verteilung der eingeschlossenen Artikel legt einen Verzug in der wissen-
schaftlichen Forschung und bei der Nutzung von elektronischen Verordnungssystemen in eu-

ropdischen Krankenhdusern im Vergleich mit US-amerikanischen Krankenhdusern nahe.
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Von den 47 eingeschlossenen und seit 2001veroffentlichenten Studien fanden 11 auBerhalb

der USA satt. Von diesen wurden nur fiinf in der Europdischen Union durchgefiihrt.

Diese Diskrepanz zwischen der Anzahl an Studien aus der USA und der EU kann durch die
unterschiedlich starke Unterstiitzung von elektronischer Verordnung in den Regionen erklért

werden.

Zum Beispiel wurde in den USA im Jahr 2009 ein Gesetz mit dem Namen ,,The Health Infor-
mation Technology for Economic and Clinical Health* (HITECH) Act verabschiedet (Depart-
ment of Health and Human Services 17.02.2009). Es sieht u.a. finanzielle Hilfen fiir nieder-
gelassene Arzte und KrankenhZuser bei der Einfiihrung von elektronischen Patientenakten vor.
Dadurch soll die Verbreitung von elektronischen Patientenakten gefordert werden. Zusétzlich
sieht der HITECH Act Strafen vor, falls bis 2015 keine elektronische Patientenakte in einem
Krankenhaus eingefiihrt wurde. Diese Maflnahme verdoppelte die Verbreitung von elektroni-
schen Krankenakten in den USA (Department of Health and Human Services 17.02.2009;
Blumenthal und Tavenner 2010; Spooner 2012).

Von der Europdischen Kommission wurde 2012 ein Aktionsplan fiir die Unterstiitzung von e-
Health Technologien herausgegeben (Europédische Kommission 2012). Nach diesem Aktions-
plan soll ab 12/2014 die Forschung und Entwicklung von e-Health Programmen unterstiitzt
werden. Ein Grund fiir die Erstellung des Aktionsplans war die Erkenntnis, dass die EU im
Bereich der IT-Losungen im Gesundheitswesen 10 Jahre zuriickliegt (Europdische Kommis-

sion 2012).

* Einschitzung der Wichtigkeit von pédiatrie-exklusiven Funktionen in CPOE-

CDS-Systemen fiir Kinder

In der Literaturrecherche wurden insgesamt sechs Empfehlungen fiir padiatrie-exklusive
Funktionen identifiziert. Vier dieser Funktionen - automatische Dosisumrechnung einer Mas-
seneinheit in ein Volumen (z.B. mg in ml), Warnungen vor padiatriespezifischen Nebenwir-
kungen, Auswahl kindgerechter Arzneimittelformulierungen und Protokolle fiir Off-Label-
Behandlung - wurden in keinem der Artikel beschrieben. Die Auswahl von individuell herge-
stellten Darreichungsformen wurde in 2 % und die Auswahl pidiatriespezifischer Medikati-

onsdatenbanken in 23 % der Artikel beschrieben.
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Die pédiatrie-exklusiven Empfehlungen stehen dabei mit den Merkmalen einer medikamen-
tosen Behandlung von Kindern, wie dem Off-Label-Gebrauch von Wirkstoffen (Lindell-Osu-
agwu et al. 2009; Horen et al. 2002; Turner et al. 1999), der Nutzung von fliissigen, kindge-
rechten oder individuell hergestellten Arzneiformen (Klingmann et al. 2013) und der Beach-
tung von abweichenden Nebenwirkungsprofilen in der Kindheit (z.B. dem Reye-Syndrom bei

Acetylsalicylsdure) im Zusammenhang.

Es ist bereits bekannt, dass speziell Kinder anfillig auf unerwiinschte Arzneimittelwirkungen
bzw. -ereignisse reagieren, die durch Fehler in den oben genannten Bereichen ausgeldst wer-
den (Kaushal et al. 2001; Lindell-Osuagwu et al. 2009; Horen et al. 2002; Turner et al. 1999;
Yin et al. 2014; Wong et al. 2009).

Angesichts einer moglichen Verbesserung der Arzneimitteltherapiesicherheit fiir Kinder wire
eine vermehrte Implementierung dieser Funktionen in pédiatrischen Verordnungssystemen

winschenswert.
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2.5 Fazit

Die in der Literatur beschriebenen CPOE-CDS-Systeme berticksichtigten die Mehrheit der
Empfehlungen fiir padiatrische Verordnungssysteme. Pédiatrie-exklusive Funktionen wurden
in den beschriebenen Systemen vernachléssigt, obwohl die Arzneimitteltherapiesicherheit fiir
Kindern durch die Implementierung in padiatrische Verordnungssysteme verbessert werden
konnte. Ferner besteht Anlass, die Verbreitung von CPOE-CDS-Systemen in der EU zu for-

dern und somit die Forschung in diesem Bereich auch auflerhalb der USA auszuweiten.

2.6 Implikationen fiir die deutschlandweite Umfrage

Aus der systematischen Literaturrecherche war ersichtlich, dass bisher nur eine Studie mit
einer Beschreibung eines padiatrischen CPOE-CDS-Systems aus Deutschland publiziert wor-
den ist (Trotter und Maier 2009). Beriicksichtigt man die ausgeschlossenen Artikel dieser Re-
cherche, wurden insgesamt nur zwei Artikel in MEDLINE und EMBASE gelistet, die Frage-
stellungen zu pédiatrischen Verordnungssystemen untersuchten (Trotter und Maier 2009;

Castellanos et al. 2012).

Dieser Mangel an Beschreibungen von in Deutschland eingesetzten pédiatrischen Verord-
nungssystemen fiihrte zu der Frage, inwieweit diese Systeme iiberhaupt in Deutschland ein-
gesetzt werden. Um diese Frage zu beantworten, sollte eine deutschlandweite Befragung unter
leitenden Arzten pidiatrischer Stationen durchgefiihrt werden, die in Kapitel 3 dieser Arbeit

beschrieben wird.

38

——
| —



3 - Elektronische Verordnungssysteme in der Pddiatrie in Deutschland

3 ELEKTRONISCHE VERORDNUNGSSYSTEME IN DER PADIATRIE

IN DEUTSCHLAND

3.1 Einleitung

3.1.1 Hintergrund
Aus der durchgefiihrten systematischen Literaturrecherche ist ersichtlich, dass in Deutschland
bisher lediglich vereinzelt Forschung zu elektronischen Verordnungssystemen fiir Kinder be-

trieben wird (Trotter und Maier 2009; Castellanos et al. 2012).

Trotter und Maier untersuchten die Rate an Medikationsfehlern und potenziellen unerwiinsch-
ten Arzneimittelereignissen bei péddiatrischen Krankenhauspatienten vor und nach der Imple-
mentierung des padiatriespezifischen Verordnungssystems ,,Visite 2000® (Trotter und Maier

2009).

Castellanos et al. untersuchte, welche Nutzeranforderungen fiir pddiatrische Verordnungssys-
teme in der intensivmedizinischen Behandlung existieren (Castellanos et al. 2012). Diese Nut-
zungsanforderungen basierten auf Erfahrungen bei der Anpassung zweier Krankenhausinfor-
mationssysteme (AGFA ORBIS® OpenMed und Siemens Soarian Clinicals®) fiir die Anwen-

dung an Kindern.

Exakte Angaben zur Verbreitung von Verordnungssystemen in deutschen Krankenhdusern
waren zum Zeitpunkt der Umfrage nicht bekannt. Aarts et al. gaben 2009 die allgemeine
Marktdurchdringung von CPOE-Systemen in Deutschland als gering an (Aarts und Koppel
2009). Erst in einem aktuellen Tagungsbericht des 39. Wissenschaftlichen Kongresses des
Bundesverbandes Deutscher Krankenhausapotheker e. V. aus Juni 2014 wurde die Verbrei-
tung von CPOE-Systemen in deutschen Akutkrankenhdusern mit 28 % angegeben (Tippmann
2014).

Bei beiden Untersuchungen wurde eine Differenzierung hinsichtlich der Verfiigbarkeit von

elektronischen Verordnungssystemen fiir Kinder nicht vorgenommen.
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3.1.2  Problemstellung
Die Verbreitung elektronischer Verordnungssysteme in der Padiatrie in Deutschland wurde

bisher nicht wissenschaftlich untersucht.

Mit Blick auf die derzeit verfiigbare Literatur in MEDLINE und EMBASE sind in Deutsch-
land keine Studien zum Gebrauch von CPOE-/CDS-Funktionen und zur Zufriedenheit der

Arzte mit diesen Funktionen durchgefiihrt worden.

In Deutschland wurde bisher lediglich fiir die intensivmedizinische Behandlung von Kindern
die Notwendigkeit von CPOE-/CDS-Funktionen bestimmt. Castellanos et al. untersuchten
hierbei die Nutzeranforderungen fiir padiatrische Verordnungssysteme in der intensivmedizi-
nischen Behandlung (Castellanos et al. 2012). Ein tibergeordnetes Meinungsbild deutscher
Kinderérzte verschiedenster Fachrichtungen zur Notwendigkeit von CPOE-/CDS-Funktionen

ist derzeit nicht vorhanden.

Eine Befragung deutscher Kinderdrzte sollte es ermdoglichen, diese bisher noch nicht in

Deutschland erhobenen Daten zusammenzutragen.
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3.1.3  Ziel der Untersuchung

Mithilfe einer deutschlandweiten Umfrage sollte

(1) die Verbreitung von in der Péddiatrie eingesetzten CPOE-CDS-Systemen auf Stationen
und in Krankenhdusern erfasst werden,

(2) bei Anwendern von CPOE-CDS-Systemen der Gebrauch von CPOE- und CDS-Funk-
tionen und die Zufriedenheit der Arzte mit diesen Funktionen bestimmt werden,

(3) falls kein CPOE-CDS-System auf einer Station implementiert war, die Notwendigkeit
der CPOE- und CDS-Funktionen fiir Kinderdrzte in padiatrischen CPOE-CDS-Syste-

men ermittelt werden.
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3.2 Methodik

Um die Ziele der Untersuchung zu erreichen, wurde eine deutschlandweite Umfrage durch-

gefiihrt.

Die Umfragepopulation wurde anhand der Datenbank ,,www.deutsches-krankenhausver-
zeichnis.de” ermittelt. Nach a priori festgelegten Ein- und Ausschlusskriterien wurde nach
pédiatrischen Stationen in deutschen Krankenhdusern gesucht. Anschlieend folgte eine In-
ternetrecherche zur Ermittlung der Kontaktdaten leitender Arzte dieser Stationen, an welche

jeweils die Umfrage geschickt wurde.

Der Fragebogen unterschied zwischen Fragen fiir Anwender und Nicht-Anwender von CPOE-

CDS-Systemen und enthielt Fragen zu 26 CPOE- und CDS-Funktionen.

Nach positivem Ethikvotum der Heinrich-Heine-Universitit Diisseldorf wurde der Fragebo-
gen im Februar 2014 per E-Mail an die Umfragepopulation versendet. Bis April 2014 wurden

die Arzte weitere dreimal per E-Mail und einmal postalisch an die Umfrage erinnert.

Im Mai 2014 wurde die Umfrage beendet. Die verbliebenen Arzte, die nicht auf eine Einla-

dung reagierten, wurden dokumentiert und als Nicht-Teilnehmer der Umfrage deklariert.

Von Mai bis Juni 2014 wurde eine reprisentative Stichprobe der Nicht-Teilnehmer telefonisch
befragt. Nach einem vorab festgelegten Protokoll wurde die Verbreitung von CPOE-CDS-
Systemen innerhalb der Nicht-Teilnehmer ermittelt. Es wurden zudem die Griinde erfasst, aus

denen die Nicht-Teilnehmer nicht an der Umfrage teilgenommen hatten.

Die beantworteten Fragebogen und der Antworten der Nachbefragung wurden extrahiert und
deskriptiv ausgewertet. Dabei wurden die Verbreitung der CPOE-CDS-Systeme sowie der
Gebrauch, die Zufriedenheit und die Notwendigkeit der CPOE-/CDS-Funktionen bestimmt.

Es wurden keine finanziellen Anreize zur Teilnahme an der Studie offeriert und die Antwort

jedes Teilnehmers war pseudonymisiert.
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3.2.1 Identifizierung der Umfragepopulation
Zur Bestimmung der Umfragepopulation wurde die Datenbank “www.deutsches-kranken-
hausverzeichnis.de” nach a priori festgelegten Ein- und Ausschlusskriterien durchsucht. Die

Datenbank enthélt Informationen iiber alle zugelassenen deutschen Krankenhéuser nach § 108

SGB V.

Stationen gelisteter Krankenhduser wurden eingeschlossen, wenn sie in der Datenbank als
»padiatrisch* gekennzeichnet waren oder einen der folgenden Begriffe enthielten: Kind, Kin-

der, Pédiatrie, Neonatologie, neonatologisch oder jugendlich.

Stationen wurden ausgeschlossen, wenn ebenfalls erwachsene Patienten auf der Station be-
handelt wurden oder es sich um Stationen ohne diagnostische oder medikamentdse Behand-
lung, Belegabteilungen, pathologische Abteilungen, wissenschaftlich orientierte Stationen o-

der um extern geleitete Stationen handelte.

Nach der Auswahl der Stationen wurden die E-Mail-Adressen der leitenden Arzte auf den
Websites der zugehorigen Krankenhduser ermittelt. Falls keine elektronischen Kontaktdaten

ermittelt werden konnten, wurde die jeweilige Station von der Umfrage ausgeschlossen.

3.2.2 Erstellung und Inhalt des Fragebogens

Die Erstellung des Fragebogens richtete sich nach den Vorgaben und Empfehlungen verschie-
dener Fachbiicher (Reynolds R A, Woods R, Baker J D 2007; Dillman 1991, 2007). Auf Basis
der Empfehlungen wurde der zeitliche Rahmen des Fragebogens auf 10 Minuten begrenzt, um

eine hohe Riicklaufquote zu erzielen.

Grundsitzlich unterschied der Fragebogen zwischen Anwendern und Nicht-Anwendern von
CPOE-CDS-Systemen (vgl. Anhang 8.5.2 und 8.5.3). Diese wurden zu 26 CPOE- und CDS-

Funktionen befragt.

Zweiundzwanzig dieser Funktionen wurden aus den 41 empfohlenen Funktionen der syste-
matischen Literaturrecherche ausgesucht. Es wurden hierbei nur die relevanten Funktionen
ausgewdhlt, um den zeitlichen Rahmen des Fragebogens einzuhalten. Unter den 22 Funktio-
nen waren zwolf Minimalanforderungen, sechs ,,Wenn moéglich-“ und vier ,,Kann*“-Empfeh-

lungen (Tabelle 5).
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Die Minimalanforderung ,,Dosisbereichskontrolle® aus der systematischen Literaturanalyse
wurde fiir die Umfrage in zwei Funktionen aufgeteilt: die Warnung vor einer unangemessenen

Einzeldosis und die Warnung vor einer unangemessenen Tagesdosis (Tabelle 5).

Zusétzlich wurden vier weitere Funktionen abgefragt: die ,,Auswahl des Arzneimittels, die
»Diagnose“, die ,,Warnung vor einem unangemessenen Applikationsintervall® und die ,,Do-
sierung nach Nierenfunktion®. Diese Funktionen stellten sinnvolle Ergdnzungen zu den be-
reits ausgewéhlten Funktionen dar und wurden aufgrund dessen in die Umfrage mit aufge-

nommen (Tabelle 5).

Insgesamt teilten sich die 26 Funktionen in elf CPOE- und 15 CDS-Funktionen auf. Die De-
finitionen einer CPOE- und CDS-Funktion entsprachen denen der systematischen Literatur-

recherche (vgl. 2.2.1).

Die CPOE- und CDS-Funktionen wurden weiterhin, analog zur systematischen Literatur-

recherche, in die Bereiche ,,Patienteninformation* und ,,Verordnung® unterteilt.
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chende Funktionen der Umfrage.

Tabelle 5 Empfohlene Funktionen der systematischen Literaturrecherche und entspre-

Differenziert nach den Empfehlungsgraden der systematischen Literaturrecherche.

Funktion aus systematischer
Literaturrecherche

Korrespondierende Funktion in der
Umfrage

Minimalanforderungen

Dokumentation des Gewichts
Dokumentation der Korperoberflache
Dokumentation der Grof3e

Eingabe der Dosis

Eingabe des Dosisintervalls

Auswahl von Standarddarreichungsformen
Dosierung nach Gewicht

Automatische Dosisrundung

Dosierung nach Korperoberfldche
Auswahl der Indikation

Dosisbereichskontrolle inklusive Warnungen
(Einzel- u. Tagesdosis nach Gewicht oder m?)

»Wenn moglich“-Empfehlung

Dokumentation des Alters

Dokumentation von Allergien

Kontrolle der kumulativen Dosis
Arzneimittel-Arzneimittelinteraktionspriifung

Arzneimittel-Allergieinteraktionspriifung

Protokolle fiir Off-Label-Behandlung

»Kann“-Empfehlung

Priifung auf Doppelverordnungen
Dosierung nach Alter

Abbildung von Perzentilen
Laborberichtkontrolle inklusive Warnungen

Gewicht

Korperoberfliche

Korpergrofie

Dosis

Applikationsintervall
Darreichungsform

Dosierung nach Gewicht
Automatische Dosisrundung
Dosierung nach Korperoberfliche
Indikation

Warnung vor unangemessener Einzeldosis
Warnung vor unangemessener Tagesdosis

Alter

Allergien

Warnung bei Erreichen der kumulativen
Gesamtdosis

Warnung vor Arzneimittel-Arzneimittelin-
teraktionen

Warnung vor Arzneimittel-Allergieinter-
aktionen

On- und Off-Label-Differenzierung

Warnung vor Doppelverordnungen
Dosierung nach Alter

Darstellung von Perzentilen

Warnung bei Laborwertabweichungen

(
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Ferner wurden das Geschlecht des Teilnehmers sowie die GréBe, der Triager und die Lage
(Region) des Krankenhauses ermittelt. Die Lage eines Krankenhauses wurde in Norden, Wes-
ten, Osten und Siiden eingeteilt. Der Norden umfasste die Bundesldnder Schleswig-Holstein,
Bremen, Hamburg, Mecklenburg-Vorpommern und Niedersachsen; der Westen das Saarland,
Nordrhein-Westfalen, Rheinland-Pfalz und Hessen; der Osten Brandenburg, Berlin, Sachsen-

Anbhalt, Sachsen und Thiiringen; der Stiden Baden-Wiirttemberg und Bayern.

Im Fragebogen wurden zusitzlich, in Bezug auf die Klassifikation aus der systematischen
Literaturrecherche, sechs Funktionen aus den Bereichen , Krankenhausinformationssys-

tem‘ und ,,Datenbanken® abgefragt (vgl. Anhang 8.5.2 und 8.5.3). Da die Funktionen aus
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diesen Bereichen keine CPOE/CDS-Funktionen darstellten, wurden sie nicht in die Auswer-

tung der vorliegenden Arbeit eingeschlossen.

Die Antwortmoglichkeiten fiir Anwender und Nicht-Anwender waren im Fragebogen unter-
schiedlich. Anwender wurden gefragt, ob sie mit der jeweiligen CPOE-/CDS-Funktionen ,,zu-
frieden® oder ,,unzufrieden waren. Falls die Funktion nicht vorhanden war, sollten die be-
fragten Arzte die Antwortmoglichkeit ,,Funktion nicht vorhanden* wihlen. Weiterhin konnten
Anwender angeben, ob Arzneimittel individuell und/oder durch vorgefertigte Verordnungen
(Verordnungssets) verschrieben wurden. Weiterhin konnten die befragten Arzte angeben, ob
eine oder beide Arten der Arzneimittelverordnung ,,vorhanden® oder ,,nicht vorhanden* war.
Die Nicht-Anwender von CPOE-CDS-Systemen sollten tiber die Notwendigkeit der CPOE-
/CDS-Funktionen und der zwei verschiedenen Arten der Arzneimittelverordnung urteilen.

Dazu konnten sie diese als ,,n6tig* oder ,,unnétig™ einschitzen.
3.2.3 Durchfiihrung der Umfrage

3.2.3.1 Versand der Online-Fragebiogen
Der Fragebogen wurde im Zeitraum von Februar bis Mérz 2014 viermal elektronisch an die

Umfragepopulation versendet.

Im Februar 2014 wurden die Arzte initial per E-Mail eingeladen, an der Studie teilzunehmen.
Ein Link zur Online-Fragebogen gab den Arzten die Moglichkeit an der Umfrage teilzuneh-
men. Dieser Link wurde an die zuvor ausgewihlten Arzte versendet. Je nachdem, ob ein Arzt
auf seiner Station ein CPOE-CDS-System einsetzt oder nicht, wurde der ,,Anwender* oder
,Nicht-Anwender““-Abschnitt des Fragebogens ausgefiillt. Lehnte ein Arzt die Teilnahme an
der Studie ab, wurde er aus der Adressliste entfernt (Verweigerer). Erfolgte binnen zwei Wo-
chen keine Antwort eines Arztes wurde diese bis zu drei Mal per E-Mail an die Umfrage

erinnert.

Die Antworten aller Teilnehmer waren pseudonymisiert und wurden iiber eine sichere Inter-

netverbindung iibertragen.

3.2.3.2 Versand der Papierfragebidgen.
Allen Arzten, die bis April 2014 nicht an der Online-Umfrage teilgenommen hatten, wurden

die Fragen erneut per Post zugesandt. Hierbei wurden je ein Fragebogen fiir ,,Anwender* und
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ein Fragebogen fiir ,,Nicht-Anwender* von CPOE-CDS-Systemen versandt. Je nachdem, ob
ein Arzt auf seiner Station ein CPOE-CDS-System einsetzt oder nicht, sollte der Arzt entwe-
der den ,,Anwender“- oder ,,Nicht-Anwender-Fragebogen wihlen und ausfiillen. Die Ant-
worten aller Teilnehmer waren pseudonymisiert. Analog zu der Online-Befragung wurde ein

Arzt, der die Teilnahme an der Studie ablehnte, aus der Adressliste entfernt (Verweigerer).

Im Mai 2014 wurde die Umfrage beendet. Die verbliebenen Arzte wurden als Nicht-Teilneh-

mer dokumentiert und dienten als Ausgangsgrundgesamtheit der telefonischen Nachbefra-

gung.

3.2.4 Durchfithrung der Nachbefragung
Von Mai bis Juni 2014 wurde eine repréasentative Stichprobe der Nicht-Teilnehmer telefonisch

befragt.

Die telefonische Befragung wurde anhand eines vorab festgelegten Protokolls durchgefiihrt.
Dieses enthielt die zu stellenden Fragen, deren Reihenfolge und die entsprechenden Antwort-
moglichkeiten (vgl. Anhang 8.5.4). Wollte ein Arzt nicht an der Telefonumfrage teilnehmen,

wurde er aus der Adressenliste entfernt.

In der Nachbefragung wurde ermittelt, ob ein CPOE-CDS-System auf der jeweiligen Station
des befragten Arztes existierte. AuBerdem wurden die Griinde erfasst, aus welchen die Arzte
nicht an der Umfrage teilgenommen hatten. Hierdurch sollte untersucht werden, ob eine

Schweigeverzerrung zu Unterschieden in der Verbreitung gefiihrt hat.
Die reprisentative Stichprobe wurde wie folgt berechnet:

Formel 1 Berechnung der reprisentativen Stichprobe
Np*p*(1—p)

M-+ (&) pra-p

N

Ns: Grofde der Stichprobe

Np: Anzahl der Nicht-Teilnehmer (N, = 247)

p: Effektgrofie (p=0,5)

B: Uberschreitungswahrscheinlichkeit (B = 0,05)
C: Z-Wert Konfidenzintervall (C = 1,96)
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Es konnte keine EffektgroBe (p) abgeschitzt werden. Deshalb wurde die Effektgrofe auf 0,5

festgesetzt, wodurch die Stichprobe ihr Maximum erreichte.

3.2.5 Auswertung
Zur Auswertung der Umfrage wurden die ausgefiillten Online- und Papierfragebdgen gesam-
melt und deskriptiv, durch Ermittlung der jeweiligen Héaufigkeit, ausgewertet. Es wurde dabei

nicht unterschieden, ob ein Fragebogen online oder schriftlich ausgefiillt worden war.

Die Antworten der telefonischen Nachbefragung wurden mithilfe des verwendeten Protokolls

erfasst und ebenfalls deskriptiv, durch Ermittlung der jeweiligen Haufigkeit, ausgewertet.

In der Auswertung wurde ein y>-Test und ein einseitiger Binomial-Test und ein exakter Fi-
scher-Test genutzt. In allen statistischen Analysen wurde ein P-Wert von < 0,05 als signifikant

angesehen.

3.2.5.1 Behandlung inkonsistenter, fehlerhafter und fehlender Daten

Die Antworten eines Teilnehmers waren ungiiltig, falls im eingesetzten CPOE-CDS-System
keine Verordnung eines Arzneimittels moglich war. Derartige Systeme konnen nicht bei der
Pharmakotherapie von Kindern eingesetzt werden und waren somit nicht Gegenstand der Un-
tersuchung. Weiterhin war die Antwort eines Teilnehmers ungiiltig, falls jeweils mehr als
25 % der Fragen fiir Anwender und Nicht-Anwender ausgefiillt wurden. Ungiiltige Antworten

von Teilnehmern wurden von der Auswertung ausgeschlossen.

Falls mehr als 25 % der Fragen fiir Anwender und weniger als 25 % der Fragen fiir Nicht-
Anwender oder umgekehrt ausgefiillt wurden, wurde im Einzelfall iiber die Aufnahme der

Daten entschieden.

Nicht vollstindig ausgefiillte Frageb6gen wurden in die Datenanalyse eingeschlossen. Die
variierende Anzahl an Antworten fiir die einzelnen Funktionen wurde bei der Analyse beriick-

sichtigt. Das Vervollstidndigen von nicht gegebenen Antworten war nicht zuldssig.

3.2.5.2 Riicklaufquote
Die Riicklaufquote der Umfrage ergab sich aus dem Quotienten der Teilnehmeranzahl und
der Umfragepopulation. Die Riicklaufquote der Nachbefragung ergab sich entsprechend aus

der Anzahl an Befragungsteilnehmern dividiert durch die ermittelte Stichprobengrofle.
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Teilnehmer der Umfrage waren alle Personen, die einen Fragebogen ganz oder teilweise be-
antwortet hatten oder in der Nachbefragung entweder Angaben {iber das Vorhandensein eines
CPOE-CDS-Systems auf ihren Stationen machten oder einen Grund angaben, aus dem sie

nicht an der Umfrage teilgenommen hatten.

Die Charakteristika der Teilnehmer, Verweigerer und Nicht-Teilnehmer der Umfrage wurden

mithilfe eines y*-Tests verglichen, um Verzerrungen zu identifizieren.

3.2.5.3 Griinde fiir die ,,Nicht-Teilnahme*
Die Griinde fiir die ,,Nicht-Teilnahme* an der Umfrage wurden in der Nachbefragung durch

eine offene Frage ermittelt. Dabei war nur die Nennung eines Grundes zuléssig.

Die Antwort der Arzte wurden einer von vier Kategorien zugeordnet und summiert: ,,Keine
Zeit/keine Kapazitit”, ,Kein Interesse", ,,Fiihlten sich nicht angesprochen oder ,,Im Ruhe-

stand*.

3.2.5.4 Ermittlung der Verbreitung von CPOE-CDS-Systemen

Die Verbreitung von CPOE-CDS-Systemen fiir Kindern wurde fiir pddiatrischen Stationen als
auch fiir die zugehorigen Krankenhduser ermittelt. Diese wurden sowohl fiir die Umfrage als
auch fiir die Nachbefragung einzeln ermittelt. In einem finalen Schritt wurden die Ergebnisse
der Umfrage und der Nachbefragung kombiniert, um eine Gesamtverbreitung von CPOE-

CDS-Systemen in allen teilnehmenden Krankenhédusern zu ermitteln.

Zur Ermittlung der Verbreitung von CPOE-CDS-Systemen auf padiatrischen Stationen und
in Krankenhdusern wurden Stationen auf Basis der ausgefiillten Fragebogen der Umfrage und

der Antworten der Nachbefragung in Anwender und Nicht-Anwender unterteilt.

Eine pédiatrische Station wurde als Anwender eines CPOE-CDS-Systems angesehen, wenn

sich ein System mindestens in der Implementierungsphase befand.

Ein Krankenhaus wurde als Anwender eines CPOE-CDS-Systems angesehen, wenn mindes-
tens eine teilnehmende pédiatrische Station des Krankenhauses ein derartiges System ein-

setzte.

Nicht-Anwender nutzten auf keiner péddiatrischen Station eines Krankenhauses ein CPOE-

CDS-System.
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Die Verbreitung von CPOE-CDS-Systemen auf pidiatrischen Stationen bzw. in Krankenhau-
sern entsprach dabei der Summe der Anwender dividiert durch die Summe der Anwender und

Nicht-Anwender.

Die Verbreitung wurde zunéchst fiir Umfrage und Nachbefragung individuell ermittelt. Das
Verhiltnis zwischen Anwendern und Nicht-Anwendern auf pédiatrischen Stationen und in
Krankenhdusern wurden fiir die Umfrage und Nachbefragung einzeln mit einem y>-Test ver-
glichen. AuBerdem wurde mit einem >-Test untersucht, ob ein Unterschied zwischen der Ver-

breitung von CPOE-CDS-Systemen in der Umfrage und der Nachbefragung bestand.

Zur Ermittlung der Gesamtverbreitung wurden danach die Daten der Umfrage und der Nach-
befragung kombiniert. Dabei wurde neu ermittelt, ob ein Krankenhaus ein Anwender oder
Nicht-Anwender eines CPOE-CDS-Systems war. Durch die Aktualisierung der Umfrageer-
gebnisse mit den Daten der Nachbefragung konnte sich die Einordnung eines Krankenhauses
von Nicht-Anwender zu Anwender dndern oder der Status eines Krankenhaus, das noch nicht
an der Umfrage aber an der Nachbefragung teilgenommen hatte, dem Ergebnis hinzugefiigt
werden. In Konsequenz entsprach die Anzahl aller teilnehmenden Krankenhduser nicht der

Summe der Krankenhduser aus Umfrage und Nachbefragung.

Das Verhiltnis zwischen Anwendern und Nicht-Anwendern der Gesamtverbreitung wurde
mit einem y>-Test verglichen. Weiterhin wurde die ermittelte Gesamtverbreitung hinsichtlich
der Bundeslinder differenziert. Mit einem zweiseitigen exakten Fischer-Test wurde iiberpriift,

ob eine ungleichméfige Verteilung vorlag.

3.2.5.5 Gebrauch, Zufriedenheit und Notwendigkeit von CPOE-/CDS-Funktionen
Die Auswertung des Gebrauchs, der Zufriedenheit und der Notwendigkeit beruhte auf den

Ergebnissen der Umfrage.

Zur Ermittlung des Gebrauchs einer CPOE-/CDS-Funktion wurde zunichst erfasst, ob eine
Funktion auf einer Station verwendet oder nicht verwendet wurde. Eine Funktion wurde auf
einer Station verwendet, wenn ein Arzt angab, ,,zufrieden* oder ,,unzufrieden* mit einer Funk-
tion gewesen zu sein (,,Funktion vorhanden®). Eine Funktion wurde nicht verwendet, wenn
die Antwortmoglichkeit ,,Funktion nicht vorhanden® ausgewihlt wurde. Der prozentuale Ge-
brauch einer Funktion wurde aus dem Quotient, bestehend aus der Summe der Stationen auf

denen eine Funktion vorhanden war und der Gesamtanzahl an Stationen die Angaben zu der

( 1
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Funktion machten, ermittelt. Mithilfe des einseitigen Binomial-Tests wurde untersucht, ob

eine Funktion auf der Mehrzahl der Stationen vorhanden war oder nicht.

Die prozentuale Zufriedenheit aller Arzte mit einer Funktion ergab sich aus dem Quotienten
der Gesamtzahl an zufriedenen und der Gesamtzahl an zufriedenen sowie unzufriedenen Arz-

ten.

Zur Ermittlung der Notwendigkeit einer Funktion fiir padiatrische CPOE-CDS-Systeme
wurde erfasst, wie viele Arzte eine Funktion als ,,ndtig* oder ,,unndtig einschiitzten. Die pro-
zentuale Notwendigkeit einer Funktion ergab sich aus dem Quotienten der Gesamtzahl an
Arzten, die eine Funktion als notig einschitzten und der Gesamtzahl an Arzten, die eine Ein-

schitzung zu der Funktion abgegeben hatten.

Die befragten Arzte waren mit der Funktion zufrieden bzw. befanden sie als notwendig, wenn
mehr als 50 % die Antwort ,,zufrieden’ bzw. ,,n6tig* ankreuzten. Die Arzte waren mit einer
Funktion unzufrieden bzw. befanden sie als unndtig, wenn weniger als 50 % die Antwort
,zufrieden” bzw. ,,ndtig* ankreuzten. Ob die Arzte mit einer Funktion zufrieden oder unzu-
frieden waren bzw. diese als ndtig oder unnétig befanden, wurde mit Mithilfe des einseitigen

Binomial-Tests untersucht.

Die Durchschnittswerte des Gebrauchs, der Zufriedenheit und Notwendigkeit wurden durch
das arithmetische Mittel der Einzelwerte aller abgefragten Funktionen berechnet und mit ei-
nem einseitigen Binomial-Test {iberpriift. Weiterhin wurde mit einem y>-Test iiberpriift, ob
ein Unterschied bei der Verwendung von CPOE- und CDS-Funktionen bestand. Selbiges
wurde fiir die Nicht-Anwender durchgefiihrt, wobei untersucht wurde, ob die befragten Arzte

die Notwendigkeit von CPOE- und CDS-Funktionen unterschiedlich einschétzten.

3.2.5.6 Art der Arzneimittelverordnung in den CPOE-CDS-Systemen

Der Gebrauch einer Art der Arzneimittelverordnung errechnete sich aus der der Summe an
Stationen die eine Art der Arzneimittelverordnung einsetzten dividiert durch die Gesamtan-
zahl an Stationen die Angaben zu einer der beiden Arten der Arzneimittelverordnung machten.
Mithilfe des einseitigen Binomial-Tests wurde untersucht, ob eine Funktion auf der Mehrzahl

der Stationen vorhanden oder nicht vorhanden war.
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Zur Bestimmung der Notwendigkeit einer Art der Arzneimittelverordnung wurde zunéichst
erfasst, ob die einzelnen Arzte eine ,,individuelle Verordnung® und/oder ein ,,Verordnungs-
set™ als notige oder als unnétige Funktion in einem péadiatrischen Verordnungssystem ein-
schitzen. Eine Funktion war notwendig, wenn mehr als 50 % der befragten Arzte sie als ndtig
einstuften. Falls weniger als 50 % der Arzte sie als nétig beurteilten, war die Funktion unnétig.
Mithilfe des einseitigen Binomial-Tests wurde untersucht, ob die Arzte eine Art der Arznei-

mittelverordnung als notig oder unnétig einschétzten.
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3.3 Ergebnisse

3.3.1 Umfragepopulation, Riicklaufquote und Griinde der ,,Nicht-Teilnahme*
Durch die Recherche in der Datenbank ,,www.deutsches-krankenhausverzeichnis.de” und der
nachfolgenden Internetrecherche konnten Kontaktdaten von 714 Arzten aus ebenso vielen

Stationen identifiziert werden.

Im Laufe der Studie lehnten 119 Arzte die Teilnahme an der Umfrage ab (Verweigerer). Von
diesen waren 36,1 % Leiter von kinder- und jugendpsychiatrischen Abteilungen. Als Grund
fiir die Ablehnung der Umfrage gaben einige diese Leiter an, keine Kinderdrzte zu sein. Aus-
gehend von diesen Kommentaren wurde eine Recherche iiber die Stellung der Kinder- und
Jugendpsychiatrie innerhalb der Kinder- und Jugendmedizin durchgefiihrt. Sie ergab, dass die
Kinder- und Jugendpsychiatrie keine Fachdisziplin der Kinder- und Jugendmedizin ist. Aus
diesem Grund wurden die insgesamt 151 kinder- und jugendpsychiatrischen Abteilungen von
der Umfragepopulation ausgeschlossen. Zusétzlich wurden fiinf doppelte Kontakte und zwei
vom Umfrageprogramm gesperrte Kontakte ausgeschlossen. Hierdurch ergab sich eine Um-

fragepopulation von 556 Arzten!, welche in 342 Krankenhiusern titig waren.

Von den 556 Arzten nahmen 233 an der Umfrage teil. Dies entsprach einer Riicklaufquote
von 41,9 %. Dabei wurden die Fragebogen von 19 teilnehmenden Arzten als ungiiltig einge-
stuft und nicht in die Analyse eingeschlossen (Tabelle 6). Insgesamt wurden 214 Fragebogen

in die Auswertung eingeschlossen.

Der typische Teilnehmer der Studie war ménnlich und in einem 6ffentlichen Krankenhaus mit
mehr als 1000 Betten im Westen von Deutschland beschiftigt (Tabelle 6). Beim Vergleich
der Teilnehmer, Verweigerer und Nicht-Teilnehmer der Umfrage konnte kein signifikanter

Unterschied beobachtet werden (Tabelle 6).

Insgesamt nahmen 247 Arzte nicht an der Umfrage teil. Basierend auf dieser Anzahl ergab
sich fiir die telefonische Nachbefragung eine Stichprobenanzahl von 151 Arzten. Davon nah-

men 89 (58,9 %) an der Nachbefragung teil, wobei 35 keine Auskunft dariiber gaben, ob Sie

! Die Anzahl der Arzte entsprach der Anzahl an Stationen, da nur ein leitender Arzt pro Station angeschrieben
wurde. 53
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ein Verordnungssystem auf ihren Stationen besallen. Aus diesem Grund wurden nur die ver-
blieben 54 Arzte bzw. Stationen bei der Ermittlung der Verbreitung von CPOE-CDS-Syste-

men innerhalb der Nachbefragung beriicksichtigt.

Von 89 telefonisch kontaktierten Arzten waren sechs bereits im Ruhestand und konnten nicht
niher befragt werden. Von den restlichen 83 Arzten konnten 48 aus Zeit- oder Kapazitits-
mangel nicht an der urspriinglichen Umfrage teilnehmen. 26 Arzte gaben an, kein Interesse
an der Thematik oder generell an Umfragen zu besitzen. Weitere 9 Arzte fiihlten sich nicht

von der Umfrage angesprochen.

Durch die Umfrage und die Nachbefragung konnten von insgesamt 206 (60 %) der 342 ange-
schriebenen Krankenhduser und 246 (48 %) der 556 angeschriebenen Stationen Informationen

zur Verbreitung von CPOE-CDS-Systemen ermittelt werden.
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Tabelle 6 Charakteristika der Umfragepopulation.

Nicht-
Teilnehmer Verweigerer Teilnehmer

Charakteristika n (%) n (%) n (%) P-Wert

Total (N=556 Arzte) 233 (41,9) 76 (13,7) 247 (44,4) /
Giiltig 214 (91,8) Nz / Nz /

Ungiiltig 19 (8,2) Nz / NzZ /

Geschlecht 233 76 247 0,43
Mannlich 209 (89,7) 64 (84,2) 219 (88,7)
Weiblich 24 (10,3) 12 (15,8) 28 (11,3)

Region 233 76 247 0,82
Norden 47 (20,2) 16 (21,1) 50 (20,2)
Westen 83 (35,6) 23 (30,3) 87 (35,2)

Osten 52 (22,3) 18 (23,7) 65 (26,3)
Stiden 51 (21,9) 19 (25,0) 45 (18,2)

GrofBle des 232 76 244 0,12

Krankenhauses
<100 3 (1,3) 2 (2,6) 4 (1,6)

101 - 300 46 (19,7) 15 (19,7) 53 (21,5)
301 - 600 77 (33,0) 26 (34,2) 68 (27,5)
601 - 1000 44 (18,9) 13 (17,1) 27 (10,9)
> 1000 62 (26,6) 20 (26,3) 92 (37,2)

Tréager des 233 76 245 0,50

Krankenhauses
Offentlich 126 (54,1) 33 (43,4) 131 (53,0)
Freigemeinniitzig 71 (30,5) 31 (40,8) 77 (31,2)

Privat 36 (15,5) 12 (15,8) 37 (15,0)

NZ: nicht zutreffend. P-Wert ermittelt durch einen ¥*-Test; vergleicht die Anzahl der Teilneh-
mer, Verweigerer und Nichtteilnehmer.

——
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3.3.2  Verbreitung von CPOE-CDS-Systemen

Von insgesamt 206 befragten Krankenhéusern, aus der Umfrage und der Nachbefragung, setz-
ten 28,6 % auf mindestens einer péddiatrischen Station ein CPOE-CDS-System ein (Abbildung
6).

Die Verbreitung derartiger Systeme in den Krankenhédusern war in den Bundesldnden unter-
schiedlich (p = 0,046) (Abbildung 7; vgl. Anhang Tabelle 7). Im Bundesland Hamburg setzten
bereits drei der vier teilnehmenden Krankenhduser ein CPOE-CDS-System auf mindestens
einer pédiatrischen Station ein. Dagegen setzte in Bremen, Mecklenburg-Vorpommern und
Sachsen-Anhalt keins der teilnehmenden Krankenhéuser ein derartiges System ein (Abbil-

dung 7).

In der Umfrage wurden von 174 Krankenhdusern und 214 zugehorigen padiatrischen Statio-
nen Informationen zu der Verbreitung von CPOE-CDS-Systemen ermittelt. Hierbei zeigte

sich, dass 30,5 % der Krankenhduser und 30,4 % der Stationen ein derartiges System besalen.

In der Nachbefragung wurden 50 Krankenhéuser und 54 zugehorigen pédiatrischen Stationen
tiber die Verwendung eines CPOE-CDS-Systems befragt. Dabei zeigt sich, dass in 22 % der

Krankenhduser und 20,4 % der Stationen ein Verordnungssystem Verwendung fand.

Die ermittelte Verbreitung von CPOE-CDS-Systemen in der Umfrage und Nachbefragung
zeigte keinen signifikanten Unterschied (Tabelle 8).
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Abbildung 6 Gesamtverbreitung von CPOE-CDS-Systemen fiir Kinder in deutschen Kranken-

héausern.
Dargestellt ist die Gesamtverbreitung von CPOE-CDS-Systemen fiir Kinder in deut-
schen Krankenhédusern differenziert nach Anwendern und Nicht-Anwendern. Anwen-

der setzten auf mindestens einer padiatrischen Station des jeweiligen Krankenhauses
ein CPOE-CDS-System ein. P-Wert errechnet mit y>-Test.

Tabelle 8 Verbreitung in der Umfrage und der Nachbefragung im Vergleich.

Teilnehmer Umfrage Teilnehmer Nachbefragung
n (%) P-Wert*  n (%) P-Wert P-Wert™
Stationen
Elektronisches 214 <0,01 54 <0,01 0,1976
Verordnungssystem
Anwender 65 (30,2) 11 (204)
Nicht-Anwender 149  (69,8) 43 (79,6)
Krankenhiuser
Elektronisches 174 <0,01 50 <0,01 0,3224
Verordnungssystem
Anwender 53 (30,5) 11 (22,0)
Nicht-Anwender 121 (68,5) 39 (78,0)

P-Werte berechnet mit y*-Test; * Vergleicht das jeweilige Verhiltnis zwischen Anwendern und Nicht-
Anwendern fiir Stationen und Krankenhdusern ** Vergleich der Verbreitung in Umfrage und Nachbe-
fragung, jeweils flir Stationen und Krankenhduser

——
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Abbildung 7 Gesamtverbreitung von CPOE-CDS-Systemen fiir Kinder in deutschen
Krankenhausern differenziert nach Bundesland.
HB: Bremen/Bremerhaven; HH: Hamburg; SH: Schleswig-Holstein; MV:
Mecklenburg-Vorpommern; NI: Niedersachen; B: Berlin, NRW: Nordrhein-
Westfalen; ST: Sachsen-Anhalt; BB: Brandenburg; RP: Rheinland-Pfalz; HE:
Hessen; TH: Thiiringen; SN: Sachsen; SL: Saarland; BW: Baden-Wiirttemberg;
BY: Bayern
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3.3.3 Gebrauch von CPOE-/CDS-Funktionen

Im Durchschnitt setzten 82 % der befragten pédiatrischen Stationen eine der abgefragten
CPOE-Funktionen ein. Grundlegende Funktionen wie die Auswahl einer Dosis oder die Do-
kumentation des Gewichts wurden von {iber 90 % der Stationen, die ein CPOE-CDS-System
besallen, eingesetzt (Tabelle 9). Im Gegensatz dazu verfligten nur 50 % der Stationen {iber die
Moglichkeit zur Dokumentation von Allergien und 43 % tiber die Moglichkeit zur Auswahl
einer Indikation (Tabelle 9).

CDS-Funktionen fanden seltener Anwendung als CPOE-Funktionen und wurden von durch-
schnittlich 44 % der Stationen eingesetzt. Dabei zeigte sich, dass die Dosierung nach Korper-
gewicht mit 83 % die am hédufigsten auftretende CDS-Funktion und die héufigste Art der Do-
sisberechnung war. Funktionen wie die Dosierung nach Korperoberflache, Alter und Nieren-

funktion fanden seltener Anwendung (Tabelle 9).

Essenzielle CDS-Funktionen zur Dosisberechnung bei Kindern kamen auf 76 % der durch-
schnittlich 54 befragten Stationen vor, die Angaben zu diesen Funktionen machten. Hierzu

zdhlten die Dosierung nach Gewicht, Korperoberflache und Alter (Tabelle 9).

CDS-Funktionen wie On- und Off-Label-Differenzierung (26 %), die Warnung vor Arznei-
mittel-Arzneimittelinteraktionen (26 %) oder vor Arzneimittel-Allergieinteraktionen (13 %)
wurden, im Vergleich zur Dosierung nach Koérpergewicht, relativ selten eingesetzt (Tabelle

9).
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Tabelle 9 Gebrauch von Computerized Physician Order Entry (CPOE)- und Clinical
Decision Support (CDS)-Funktionen.

Gebrauch
Funktionen N n (%) P-Wert
Computerized Physician Order Entry
Verordnung
Arzneimittel 55 55 (100) <0,01
Dosis 54 53 (98) <0,01
Darreichungsform 55 52 (95) <0,01
Applikationsintervall 54 51 (%994 <0,01
Indikation 53 23 (43) 0,21
Patienteninformation
Gewicht 54 53 (9%) <0,01
Alter 55 50 (91) <0,01
Korpergrofle 54 45 (83) <0,01
Korperoberflache 52 41 (79) <0,01
Diagnose 52 35 (67) 0,01
Allergien 54 27 (50) 0,55
Durchschnittlicher Gebrauch der CPOE-Funktionen 54 44 (82) <0,01
Clinical Decision Support
Verordnung
Dosierung nach Gewicht 54 45 (83) <0,01
Warnung vor unangemessener Einzeldosis 53 34 (64) 0,03
Warnung vor unangemessener Tagesdosis 53 34 (64) 0,03
Dosierung nach Korperoberfliche 54 32 (59) 0,11
Automatische Dosisrundung 53 27 (51) 0,50
Dosierung nach Alter 54 26 (48) 0,45
Warnung vor Doppelverordnungen 52 19 (37) 0,04
Warnung bei unangemessenem Applikationsinter- 51 16 (31) 0,01
vall
Dosierung nach Nierenfunktion 54 16 (30) <0,01
Warnung bei Erreichen der kumulativen Gesamt- 53 15 (28) <0,01
dosis
Warnung vor Arzneimittel-Arzneimittelinteraktio- 54 14 (26) <0,01
nen
On- und Off-Label-Differenzierung 54 14 (26) <0,01
Warnung vor Arzneimittel-Allergieinteraktion 54 7 (13) <0,01
Patienteninformation
Warnung bei Laborwertabweichungen 53 24 (45) 0,29
Darstellung von Perzentilen 53 23 (43) 0,21
Durchschnittlicher Gebrauch der CDS-Funktionen 53 24 (44) 0,29
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P-Wert errechnet mit einseitigem Binomial-Test; N: Gesamtzahl der Teilnehmer, die Anga-
ben zum Vorkommen einer Funktion in ihrem Verordnungssystem gemacht haben; n: Teil-
nehmer bei denen eine Funktion im Verordnungssystem vorhanden war.

3.3.4 Zufriedenheit mit CPOE/CDS-Funktionen

Im Durchschnitt waren 83 % der befragten Anwender mit den abgefragten CPOE- und CDS-
Funktionen zufrieden (Abbildung 8). Zwischen der durchschnittlichen Zufriedenheit der Arzte
mit CPOE-Funktionen (89 %) und der mit CDS-Funktionen (75 %) bestand kein signifikanter
Unterschied (p = 0,25).

Von den befragten Arzten duBerten sich 94 % mit den CPOE-Funktionen zur Dokumentation
von Patientendaten wie Gewicht und Alter als zufrieden. Weiterhin war die Mehrheit der
Arzte mit den CPOE-Funktionen zur Verordnung von Arzneimitteln, zu denen die Auswahl
der Indikation, der Dosis, der Darreichungsform und des Applikationsintervalls zdhlen, zu-

frieden. Jedoch waren bei der Auswahl der Indikation die wenigsten Arzte zufrieden (74 %).

Die Funktionen zur Dosisberechnung nach Gewicht (89 %), Alter (88 %) und Korperoberfla-
che (88 %) wiesen in der Umfrage die hochste Zufriedenheit innerhalb der CDS-Funktionen
auf. Von der mehrheitlich positiven Bewertung der CDS-Funktionen wichen vier Funktionen
mit einer Zufriedenheit von < 50 % ab. Diese waren die On- und Off-Label-Differenzierung,
die Dosierung nach Nierenfunktion sowie die Warnung vor Arzneimittel-Arzneimittelinter-
aktionen und vor Arzneimittel-Allergieinteraktionen. Dabei waren die Arzte ausschlieBlich
mit der Warnung vor Arzneimittel-Allergieinteraktionen signifikant unzufrieden (Abbildung

8).
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Abbildung 8 Zufriedenheit der Arzte mit den abgefragten CPOE-/CDS-Funktionen.
Dargestellt ist die durchschnittliche und individuelle Zufriedenheit bzw.
Unzufriedenheit der Arzte mit CPOE und/oder CDS-Funktionen. Diese ist

in Prozent aufgetragen und als absolute Zahl dargestellt. Der P-Wert errech-
net mit einseitigem Binomial-Test.
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3.3.5 Notwendigkeit von CPOE/CDS-Funktionen
Im Durchschnitt befanden 85 % der befragten Nicht-Anwender die abgefragten CPOE- und
CDS-Funktionen als notwendig (Tabelle 10). Die abgefragten CPOE- und CDS-Funktionen

wurden im Durchschnitt mit 85% als gleich notwendig eingeschétzt (p = 1).

Innerhalb der abgefragten CPOE-Funktionen befanden 96 % der befragten Arzte die Auswahl
der Dosis, des Arzneimittels und des Korpergewichts als notwendige CPOE-Funktion. Einzig

die Auswahl einer Indikation wurde als unnétig angesehen (Tabelle 10).

Fiir die befragten Arzte stellten die CDS-Funktionen zur Kontrolle der Tages-, Einzel- und
kumulativen Gesamtdosis noch vor der Dosierung nach Gewicht die notwendigsten Funktio-

nen bei padiatrischen CPOE-CDS-Funktionen dar. (Tabelle 10).

74 % bzw. 73 % der befragten Kinderérzte bewerteten eine On-und Off-Label-Differenzie-
rung als notwendig. Hierzu zéhlte zum Beispiel eine automatische Dosisrundung. Insgesamt

wurde keine CDS-Funktion als unnétig angesehen.
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Tabelle 10 Notwendigkeit von Computerized Physician Order Entry (CPOE)- und Cli-
nical Decision Support (CDS)-Funktionen.

Notwendigkeit
Funktionen N n (%) P-Wert
Computerized Physician Order Entry
Verordnung
Dosis 139 133 (96) <0,01
Applikationsintervall 140 131 (94) <0,01
Arzneimittel 140 131 (94) <0,01
Darreichungsform 139 128 (92) <0,01
Indikation 134 56 (42) 0,03
Patienteninformation
Gewicht 139 134 (96) <0,01
Alter 139 133 (96) <0,01
Allergien 137 125 (91) <0,01
Korpergrofle 135 115 (85) <0,01
Korperoberflache 133 104 (78) <0,01
Diagnose 135 97 (72) <0,01
Durchschnittliche Notwendigkeit der CPOE-Funktio- 137 117 (85) <0,01
nen
Clinical Decision Support
Verordnung
Warnung vor unangemessener Tagesdosis 137 137 (100) <0,01
Warnung vor unangemessener Einzeldosis 135 134 (99) <0,01
Warnung bei Erreichen der kumulativen Gesamtdo- 136 133 (98) <0,01
sis
Dosierung nach Gewicht 137 131 (96) <0,01
Warnung bei unangemessenem Applikationsinter- 137 131 (96) <0,01
vall
Warnung vor Doppelverordnungen 137 131 (96) <0,01
Warnung vor Arzneimittel-Arzneimittelinteraktio- 137 131 (96) <0,01
nen
Warnung vor Arzneimittel-Allergieinteraktion 136 124 (91) <0,01
Dosierung nach Korperoberflache 134 113 (84) <0,01
Dosierung nach Nierenfunktion 137 114 (83) <0,01
Dosierung nach Alter 135 103 (76) <0,01
On- und Off-Label-Differenzierung 136 100 (74) <0,01
Automatische Dosisrundung 136 99 (73) <0,01
Patienteninformation
Warnung bei Laborwertabweichungen 137 86 (63) <0,01
Darstellung von Perzentilen 137 77 (56) 0,09
Durchschnittliche Notwendigkeit der CDS-Funktionen 136 116 (85) <0,01
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P-Wert errechnet mit einseitigem Binomial-Test; N: Gesamtzahl der Teilnehmer, die Anga-
ben zur Notwendigkeit einer Funktion machten; n: Anzahl der Teilnehmer die eine Funktion
als notwendig empfanden.

3.3.6  Arten der Arzneimittelverordnung in CPOE-CDS-Systemen
In der durchgefiihrten Umfrage wurde deutlich, dass die Mehrzahl der Anwender von CPOE-
CDS-Systemen Arzneimittel individuell verordnete. Die Verschreibung von vorgefertigten

Verordnungen (Verordnungssets) wurde lediglich auf 22 % der Stationen verwendet (Tabelle

11).

Von insgesamt 135 Nicht-Anwendern befanden 88 % eine individuelle Verordnung von Arz-
neistoffen als notwendige Funktion in pidiatrischen CPOE-CDS-Systemen. Dem gegeniiber
standen 63 % der Arzte, die den Einsatz von Verordnungssets in Verordnungssystemen als

notwendig ansahen.

Tabelle 11 Vorkommen und Notwendigkeit der verschiedenen Arten der Arzneimittelverordnun-

gen.
Gebrauch Notwendigkeit

Art der Arzneimittelverordnung N n (%) P-Wert N n (%) P-Wert

Individuelle Verordnung 50 38 (68) <0,01 135 119 (88) <0,01

Verordnungssets 49 11 (22) <0,01 132 83 (63) <0,01

P-Wert errechnet mit einseitigem Binomial-Test; N: Gesamtzahl der Teilnehmer, die Angaben zum Ge-
brauch bzw. Notwendigkeit einer Art der Arzneimittelverordnung machten; n: Anzahl der Teilnehmer die
eine Art der Arzneimittelverordnung nutzen bzw. als notwendig empfanden.
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3.4 Diskussion

Anhand einer deutschlandweiten Umfrage unter insgesamt 206 Krankenhdusern konnte fest-
gestellt werden, dass 28,6 % der befragten Stationen und Krankenhduser ein CPOE-CDS-

System einsetzten.

Im Durchschnitt wurden alle abgefragten CPOE-Funktionen von 82 % und alle CDS-Funkti-
onen von 44 % der befragten padiatrischen Stationen verwendet. Dabei kamen essenzielle

Funktionen zur Dosisberechnung bei Kindern auf durchschnittlich 76 % der Stationen vor.

Durchschnittlich 83 % der Arzte zeigten sich mit den von ihnen eingesetzten CPOE- und
CDS-Funktionen zufrieden. Lediglich mit der Warnung vor einer Allergie-Arzneimittelinter-
aktion waren die befragen Arzte unzufrieden. AuBerdem waren weniger als 40 % der Arzte

mit der Warnung vor Arzneimittel-Arzneimittelinteraktionen zufrieden.

Abgesehen von der Funktion ,,Auswahl der Indikation* wurden die restlichen CPOE-/CDS-

Funktionen von der Mehrheit der befragten Arzte als notwendig erachtet.
* Einschitzung der ermittelten Verbreitung

Basierend auf den Ergebnissen der Umfrage und der Nachbefragung wurde eine deutschland-
weite Verbreitung von CPOE-CDS-Systemen in Krankenhdusern mit pidiatrischen Stationen

von 28,6 % ermittelt.

Diese basierte auf der ermittelten Verbreitung von CPOE-CDS-Systemen in Krankenhdusern
von 30,5 % innerhalb der Umfrage und 22,0 % innerhalb der anschlieBenden Nachbefragung

der Nichtteilnehmer.

Ein moéglicher Grund fiir die Spanne in der Verbreitung zwischen Umfrage und Nachbefra-
gung konnte sein, dass Anwender in der Umfrage eher motiviert waren iiber ihr System zu
berichten, als Anwender in der Nachbefragung. Einen Hinweis hierfiir gab die telefonische
Nachbefragung. Hierbei gaben insgesamt 87 % der Arzte an, entweder keine Zeit oder kein
Interesse an der Umfrage gehabt zu haben. Die ermittelte Verbreitung innerhalb der Umfrage

von 30,5 % konnte somit tiberschitzt sein.

Aus diesem Grund ist ein Wert zwischen 22,0 % und 30,5 % fiir die tatséchliche Verbreitung

in der Umfragepopulation wahrscheinlich.
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* Einschitzung der Reprisentativitit der Umfrage
Die Représentativitit der durchgefiihrten Befragung wird als hoch eingeschitzt.

In der Umfrage wurden insgesamt 306 zugelassene Krankenhéduser nach § 108 SGB V mit

padiatrischen Stationen befragt.

Es wird davon ausgegangen, dass zugelassene Krankenhéduser die Mehrzahl aller Kranken-
héduser in Deutschland ausmachen. Die Umfrage wiirde demnach den Hauptteil der Kranken-
hauer mit padiatrischen Stationen einschlieen und stellt somit einen guten Anhaltpunkt fiir

die aktuelle Verbreitung von CPOE-CDS-Systemen fiir Kinder in Krankenhdusern dar.
* Einordnung der ermittelten Verbreitung in die Literatur

In der Umfrage wurde erstmalig die Verbreitung piadiatrischer CPOE-CDS-Systeme in
Deutschland von 22,0 % bis 30,5 % ermittelt.

Die einzigen verfiigbaren Daten {iber die Verbreitung von CPOE-CDS-Systemen in deutschen
Krankenhdusern beruhen auf einer nicht-pidiatriespezifischen Untersuchung. Die
,Healthcare Information and Management Systems Society Analytics Europe Database® gab
die die Verbreitung von CPOE-Systemen in deutschen Akutkrankenhdusern mit 28 % an,
schliisselte diese aber nicht nach Erwachsenen und Kindern auf (Tippmann 2014). Diese Da-

ten stiitzen die in dieser Untersuchung ermittelte Verbreitung.

Aktuelle padiatriespezifische Daten aus US-amerikanischen Kinderkrankenhdusern liegen mit
59 % weit iiber den in Deutschland ermittelten (Nakamura et al. 2013). Eine Erklérung fiir die
verbreitete Nutzung der Systeme in den USA kann an der starken Unterstiitzung fiir elektro-
nische Verordnungssysteme liegen. In den USA wurde im Jahr 2008 ein Gesetz (HITECH
Act) verabschiedet, das u.a. die Einfithrung von elektronischen Patientenakten im ambulanten
und klinischen Bereich bis 2015 vorsieht und dies mit 25,9 Milliarden Dollar unterstiitzt (De-
partment of Health and Human Services 17.02.2009). In Deutschland sind vergleichbare Mal3-

nahmen noch nicht beschrieben.
* Einschitzung des Funktionsumfangs der CPOE-CDS-Systeme

In den verwendeten Verordnungssystemen waren die wichtigsten CPOE- und CDS-Funktio-

nen fiir eine kindgerechte Arzneimittelverordnung bereits vorhanden.
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In der Umfrage waren CPOE-Funktionen zur Auswahl des Arzneimittels, der Eingabe der
Dosis und des Gewichts bei weit tiber 90 % der Systeme vertreten. CDS-Funktionen, die es-
senziell fiir die Dosisberechnung bei Kindern sind (Dosierung nach Gewicht, Korperoberfla-

che und Alter), wurden durchschnittlich auf 76 % der Stationen eingesetzt.

Nakamura et al. beschrieben 2011 eine Verbreitung von CDS-Funktionen in elektronischen
Patientenakten fiir Kinder von 86 % (Nakamura et al. 2013). Die Haufigkeit von Funktionen
zur Unterstiitzung der Dosisfindung bei Kindern wurde dabei mit 68 % angegeben. Jedoch
spezifizierten Nakamura et al. die einzelnen Funktionen nicht. Vor diesem Hintergrund ist ein
direkter Vergleich zwischen der in der Umfrage ermittelten Verbreitung von CDS-Funktionen

zur Dosisberechnung bei Kindern und den Werten aus der Literatur nur bedingt mdglich.
= Zufriedenheit der befragten Arzte mit Interaktionspriifungen

In der Umfrage waren weniger als 40 % der Arzte mit den Warnungen vor Arzneimittel-Arz-

neimittelinteraktionen und vor Allergie-Arzneimittelinteraktionen zufrieden.

Bisherige US-amerikanische Umfrageergebnisse zu klinischen Warnsystemen unter Kranken-
hausapothekern und -managern in Einrichtungen fiir Erwachsene und Kinder, zu denen unter
anderem auch Arzneimittel-Arzneimittelinteraktionen zéhlten, ergaben eine Zufriedenheit

von ca. 60 % (Inquilla et al. 2007).

Eine Erkldrung fiir die niedrige Zufriedenheit konnte das s.g. ,,Over-Alerting* sein. Der daraus
resultierende negative Einfluss auf den Nutzen und die Zufriedenheit mit Interaktionspriifun-
gen wurde bereits mehrfach beschrieben (Carspecken et al. 2013; Potts et al. 2004; Mille et
al. 2008; Bates et al. 1998; Jani et al. 2011a).

Eine weitere Erklarung fiir die geringe Zufriedenheit kann sein, dass die Interaktionspriifun-
gen grofitenteils auf Untersuchungen und Fallberichten bei erwachsenen Patienten basieren.
Interaktionspriifungen fiir Kinder konnen jedoch in verschiedenen Krankheitsstadien (z.B.
hohe Proteinbindung bei neonataler Hyperbilirubindmie), Altersklassen oder bei Kontraindi-
kationen (z.B. Gefahr des Reye-Syndroms bei Kindern) einzigartig sein (Stultz und Nahata
2012). Somit konnte die Zufriedenheit von Kinderdrzten mit géngigen, auf erwachsene Pati-

enten zugeschnittene, Interaktionspriifungen verringert sein.
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Eine Einstufung der Interaktionswarnung nach klinischer Relevanz unter Einbeziehung der
Besonderheiten von Kindern, konnte die Zufriedenheit von Kinderarzten mit diesen Funktio-

nen erhdhen.
* Bedeutung der Indikationsauswahl in padiatrischen CPOE-CDS-Systemen

Die Angabe einer Indikation scheint fiir deutsche Kinderérzte von geringer Bedeutung zu sein.
In unserer Umfrage erachtete die Mehrheit der Arzte die Angabe der Indikation bei der Ver-

ordnung eines Arzneimittels als unnotig.

Diese Einschitzung weicht stark von bestehenden Empfehlungen der American Acadamy of
Pediatrics fiir padiatrische CPOE-CDS-Systeme ab. Diese ordnet eine indikationsbezogene
Dosisermittlung, in Kombination mit einer gewichtsbasierten Dosierung, als Mindestanforde-
rung fiir eine sichere und effektive Arzneimittelverordnung in padiatrische CPOE-CDS-Sys-

teme ein (Lehmann et al. 2013).

Vor diesem Hintergrund scheint eine Indikationsauswahl auch in deutschen CPOE-CDS-Sys-

temen fur Kinder sinnvoll zu sein.

3.5 Fazit

Bis zu 30,5 % der Stationen und Krankenhduser in Deutschland verfligten derzeit iiber ein
CPOE-CDS-System fiir Kinder. 76 % der befragten Stationen setzten patientenspezifische
Dosisberechnungen auf Basis des Korpergewichts, des Alters oder der Korperoberflidche ein.
Funktionen zur Interaktionswarnung kamen selten auf den Stationen vor und entsprachen
nicht den Anspriichen der Arzte. Insgesamt beurteilten die befragten Kinderirzte diese und
alle anderen Funktionen - mit Ausnahme der Indikation - als notwendige Funktionen fiir pé-

diatrische Verordnungssysteme.
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3.6 Vergleich der systematischen Literaturrecherche und der Umfrage

3.6.1 Beriicksichtigung der Empfehlungsgrade in deutschen Verordnungssys-
temen
Vergleicht man die Ergebnisse der systematischen Literaturrecherche und der Umfrage, zeigt
sich, dass die Minimalanforderungen an pédiatrische Verordnungssysteme auf der Mehrheit
der befragten Stationen eingesetzt wurden. Im Mittel machten 54 leitende Arzte Angaben zu
den zwolf in der Umfrage abgefragten Minimalanforderungen fiir padiatrische CPOE-CDS-
Systeme. Dabei wurden diese durchschnittlich von 76 % dieser Arzte auf ihren Stationen ein-
gesetzt. Wie in der Literaturrecherche war auch in der Umfrage die Dosierung nach Gewicht
mit 83 % die am hiufigsten genannte Mindestanforderung. CPOE-Funktionen zur Dokumen-
tation von Patientendaten oder zur Verordnung von Medikamenten kamen auf mindestens
79 % der Stationen vor. Die einzige Ausnahme stellte dabei die Funktion ,,Auswahl der Indi-

kation* dar, welche lediglich auf 43 % der Stationen einsetzt wurde.

Im Durchschnitt machten 54 Arzte Angaben zu den sechs Funktionen, die auf einer ,,Wenn
moglich“-Empfehlung basierten. 39 % der Arzte setzte diese Funktionen auf ihren Stationen
ein. Dabei schwankte die Héufigkeit der Verwendung zwischen den einzelnen Funktionen
zwischen 13 % und 91 %. Die Dokumentation des Alters kam auf 91 % und die Dokumenta-
tion von Allergien 50 % der Stationen vor. Interaktionspriifungen, eine On- und Off-Label-
Differenzierung und die Kontrolle der kumulativen Dosis verwendeten maximal 28 % der
Stationen. Weiterhin kamen Verordnungssets ausschlieBlich in 22 % der teilnehmenden Sta-
tionen zur Anwendung, wihrend diese in der systematischen Literaturrecherche die am héu-

figsten genannte CDS-Funktion darstellte.

Interessanterweise wurden die vier ,,Kann“-Empfehlungen in 44 % der im Mittel 48 Stationen
eingesetzt, die Angaben zu diesen Funktionen machten. Die Hiufigkeit schwanke dabei zwi-
schen minimal 37 % und maximal 48 %. Aufgrund des niedrigeren Empfehlungsgrads war
ein geringerer durchschnittlicher Gebrauch im Vergleich zu den ,,Wenn moglich“~-Empfeh-
lungen (39 %) erwartet worden. Der Unterschied zwischen dem Gebrauch von Funktionen
mit ,,Wenn moglich*- und ,,Kann“-Empfehlungen war jedoch nicht signifikant (p = 0,83; y*-
Test mit Yates-Korrektur). Die am hdufigsten verwendete ,,Kann“-Funktion war die Dosie-

rung nach Alter, die auf 48 % der Stationen verwendet wurde.
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3.6.2 Vergleich der Empfehlungsgrade aus der systematischen Literatur-
recherche mit der Notwendigkeit der Funktionen fiir deutsche Kinder-
arzte.

Die Notwendigkeit der zwolf abgefragten Minimalanforderungen an pédiatrische Verord-

nungssysteme wurde durchschnittlich von 137 Arzten beantwortet. Von diesen waren 86 %

mit den Funktionen zufrieden (Minimal 42 %, Maximal 100 %). Interessanterweise war die
einzige als unnotig erachtete Funktion ,,Auswahl einer Indikation* eine Minimalanforderung
an pddiatrische Verordnungssysteme. Die Dokumentation der Korperoberflache und die au-

tomatische Dosisrundung befanden 78 % bzw. 73 % der befragten Kinderirzte als notwendig.

Entgegen den Erwartungen wurden die sechs Funktionen mit einer ,,Wenn moglich“~-Empfeh-
lung von 91 % der durchschnittlich 137 Arzte als notwendig angesehen, die Angaben zu die-
sen Funktionen machten (Minimal 74 %; Maximal 98 %). Insbesondere die Warnung bei Er-
reichen der kumulativen Gesamtdosis (98 %), vor Arzneimittel-Arzneimittelinteraktionen
(96 %), vor Arzneimittel-Allergieinteraktionen (91 %) und die Dokumentation des Alters

(96 %) waren fiir die deutschen Kinderdrzte von besonderer Bedeutung.

Die abgefragten vier Funktionen mit ,,Kann“-Empfehlung bewerteten 73 % der durchschnitt-
lich 137 befragen Arzte als notwendig (Minimal 56 %; Maximal 97 %). Die Einschétzung der
Notwendigkeit der ,,Warnung vor Doppelverordnungen® (96 %) und ,,Dosierung nach Al-
ter” (76 %) wich stark von der ,,Kann“-Empfehlung ab. Diese Funktionen sind somit fiir deut-
sche Kinderérzte in Verordnungssystemen fiir Kinder von besonderer Bedeutung und sollten

in diesen eingesetzt werden.

Die Einflihrung eines ,,Verordnungssets®, das international als ,,Wenn moglich“~-Empfehlung
eingestuft wurde, wurde von 62 % der befragten deutschen Kinderérzte befiirwortet. Jedoch

beurteilten sie die Notwendigkeit einer individuellen Verordnung mit 82 % hoher.

Insgesamt vier abgefragten Funktionen war kein Empfehlungsgrad aus der systematischen
Analyse zugeordnet worden. Von diesen wurden die Warnung vor einem unangemessenen
Applikationsintervall (96 %) und die Auswahl eines Arzneimittels (91 %) als notwendige

Funktionen in péddiatrischen Verordnungssystemen angesehen.

Eine Einschitzung der Notwendigkeit padiatrie-exklusiver Funktionen fiir die Gruppe der be-

fragten Kinderdrzte war durch die Umfrage nur bedingt méglich, da nur die Funktion On- und
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Off-Label-Differenzierung abgefragt wurde. Diese im Empfehlungsgrad ,,Wenn mog-

lich“ eingestufte Funktion wurde von 74 % der Arzte als notwendig angesehen.

3.6.3 Schlussfolgerungen

Aus dem Vergleich der systematischen Literaturrecherche und der Umfrage lassen sich fol-

gende Schliisse fiir deutsche CPOE-CDS-Systeme fiir Kinder ziehen.

Die ermittelten Minimalanforderungen aus der systematischen Analyse entsprachen der Mei-
nung der befragten Kinderédrzte. Somit sind sie ebenfalls in deutschen CPOE-CDS-Systemen
fiir Kinder von Bedeutung.

Innerhalb der ,,Wenn moéglich“- und ,,Kann“-Empfehlungen betonten die befragen Kinder-
arzte insbesondere die Warnung vor Doppelverordnungen, vor dem Erreichen der kumulati-
ven Gesamtdosis, vor Arzneimittel-Arzneimittelinteraktionen, vor Arzneimittel-Allergieinter-
aktionen sowie die Dosierung nach Alter und dessen Dokumentation. Zusétzlich betonten die
deutschen Kinderérzte die Notwendigkeit einer Warnung vor einem unangemessenen Appli-
kationsintervall. Aufgrund ihrer Bedeutung fiir deutsche Kinderédrzte sollten diese sieben

Funktionen in deutschen Verordnungssystemen fiir Kinder vorhanden sein.

Aufgrund der moglichen positiven Effekte auf die Arzneimitteltherapiesicherheit von Kindern
durch den Einsatz von pédiatrie-exklusive Funktionen (vgl. 2.4) und der Tatsache, dass die
Mehrheit der befragten Kinderérzte eine On- und Off-Label-Differenzierung als notwendig

befand, sollte zumindest letztere Funktion in deutschen Verordnungssystemen vorhanden sein.

Eine individuelle Verordnung von Arzneimitteln wird von den befragten Kinderérzten favo-

risiert, wodurch eine Implementierung von Verordnungssets nicht zwingend notwendig ist.

3.7 Implikationen aus der systematischen Literaturrecherche und der

Befragung fiir die Evaluierung KinderDosierung.de
In der systematischen Literaturrecherche und der Befragung konnten einerseits CPOE-/CDS-
Funktionen fiir Kinder identifiziert werden, die in weltweit zusammengetragener Literatur
empfohlen werden und andererseits Funktionen, die fiir die befragte Gruppe von deutschen

Kinderérzten von besonderer Bedeutung sind.
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Im Folgenden musste ein Werkzeug geschaffen werden, welches die korrekte Arbeitsweise
implementierter Funktionen in KinderDosierung.de evaluiert. So sollte die Uberpriifung kiinf-
tiger Modifikationen am Funktionsumfang von KinderDosierung.de, die sich auch der syste-

matischen Literaturrecherche und der Befragung ergeben, ermoglicht werden.

Die dafiir erstellte Methodik und die Ergebnisse der Evaluation von KinderDosierung.de sind

im néichsten Kapitel dargestellt.
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4 EVALUIERUNG DES PADIATRISCHEN VERORDNUNGSSYSTEMS

KINDERDOSIERUNG.DE

4.1 Einleitung

4.1.1 Hintergrund

Die Entwicklung von KinderDosierung.de verlief mehrstufig. Urspriinglich handelte es sich
bei KinderDosierung.de um eine Zusammenstellung von On- und Off-Label-Dosierungsin-
formationen in einer Microsoft Excel®-Datenbank (Gorny 2013). In der ersten Entwicklungs-
stufe wurde diese in einer hierarchisch gegliederten Microsoft Access® -Datenbank zusam-
mengefasst (Gorny 2013). Aufgrund von Einschrinkungen des Programms wurde im zweiten
Entwicklungsschritt die Datenbank in eine MySQL-Datenbank umgewandelt. Des Weiteren
wurde eine web-basierte Benutzeroberfldche (Front-End) auf Basis von PHP (PHP: Hypertext
Preprocessor) und Ajax (Asynchronous JavaScript and XML) hinzugefiigt (Gorny 2013).

Innerhalb der zweiten Entwicklungsstufe wurde KinderDosierung.de um weitere Bereiche wie
das Analysetool erginzt. Dieses Tool ermdglichte die Untersuchung und deskriptive Auswer-
tung von Patientendaten. Anhand von 40 Variablen kénnen das Alter, die Kérpermalle, die
Organfunktion sowie die Labor- und Verordnungsdaten eines Patientenkollektivs untersucht
werden. Dabei analysiert das Analysetool die Eigenschaften einer der 40 Variablen (Vertei-
lung) und differenziert diese nach den Eigenschaften einer der restlichen 39 Variablen (Wer-
tereihen). Die Ergebnisse dieser Abfrage konnen durch mindestens neun weitere Variablen

erweitert oder eingeschrénkt werden.

4.1.2 Problemstellung

Im Zuge der Nutzung, Erweiterung und Wartung von KinderDosierung.de wurden die Gren-
zen der hierarchisch gegliederten Datenbank und der assoziierten Benutzeroberfldche deutlich.
Beispielsweise wurde die Berechnung der Dosis gleichzeitig an mehreren Stellen des Systems
durchgefiihrt. Dieser dezentrale Aufbau fiihrte zu in einem groBen Arbeitsaufwand bei der

Modifikation und Wartung von KinderDosierung.de.

Aufgrund dessen wurde KinderDosierung.de in einer dritten Entwicklungsstufe durch eine

projektorientierte Programmierung reorganisiert. Dabei wurden von der Firma i:punkt sowohl
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das Front-End, welches der Benutzeroberfldche entsprach, als auch das Back-End, welches
die Datenbank, die Berechnungsfunktionen und das Analysetool umfasste, schrittweise tiber-

arbeitet.

Die bisherigen Entwicklungsstufen und Modifikationen des Systems wurden nicht anhand ei-
ner standardisierten Methode tiberpriift. Eine standardisierte, zuverlissige und schnelle Uber-
priifung von Funktionen ist jedoch unerldsslich, um eine hohe Qualitdt des Systems zu ge-

wiéhrleisten und Modifikationen effektiv in das System zu integrieren.

4.1.3 Fragestellung und Ziel

Ziel dieses Abschnitts war es, eine Methode zur Evaluation von KinderDosierung.de zu ent-
wickeln, um die Implementierung und Uberpriifung kiinftiger Modifikationen zu vereinfachen.
Hierbei sollte gleichzeitig die von der Firma i:punkt vorgenommene Neuprogrammierung von

KinderDosierung.de iiberpriift werden.
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4.2 Methodik

4.2.1 Erstellung der Evaluierung

Die Evaluierung wurde auf Basis der FDA-Leitlinie “General Principles of Software Valida-
tion; Final Guidance for Industry and FDA Staff” (GPSV) erstellt (U.S. Department Of Health
and Human Services 2002). Die GPSV-Leitlinie beschreibt allgemeine Methoden zur Evalu-
ierung von Software in medizinischen Gerdten oder von Software, die selber ein medizini-
sches Gerit ist (U.S. Department Of Health and Human Services 2002). Der allgemeine An-
satz der GPSV-Leitlinie erlaubte es, grundlegende Methoden und Empfehlungen auf die Eva-

luierung von KinderDosierung.de zu tibertragen.

Laut der GPSV-Leitlinie muss vor Beginn einer Evaluierung ein Dokument iiber die Anfor-
derungsspezifikationen (engl. Software Requirement Specifications [SRS]) des Systems vor-
handen sein (Tabelle 12). Ein solches Dokument umfasst eine schriftliche Spezifikation aller
Softwarefunktionen und Leistungsanforderungen (U.S. Department Of Health and Human
Services 2002).

Im Zuge der Anwendungsiibertragung der GPSV-Leitlinie wurde der Inhalt des SRS-Doku-
ments angepasst. Das angepasste SRS-Dokument enthélt eine Auflistung aller Funktionen und
alle Eingaben, Ausgaben, die Grenzen und spezifischen Werte, die eine Funktion akzeptiert.
Die Zugriffszeiten, Programmiercodes und Server-Eigenschaften wurden von i:punkt {iber-

priift und sind nicht Gegenstand der Evaluierung.

Tabelle 12 Inhalt des Anforderungsspezifikationsdokuments einer Software.

Alle Softwareinputs

Alle Softwareoutputs

Alle Funktionen, die das Softwaresystem leisten wird

Alle Leistungsanforderungen an die Software

Definition aller User-linterfaces

Nutzerinteraktion

Strategien zur Fehlerbehebung und potenzielle Fehlerquellen

Zugriffszeiten

Alle Bereiche, Grenzen, Standardeinstellungen und spezifische Werte, die die Software akzep-
tiert

Alle Anforderungen, Spezifikationen, Eigenschaften und Funktionen die die Sicherheit der
Software betreffen

Die Priifung der Funktionalitdt der einzelnen Komponenten von KinderDosierung.de wurde

in drei Abschnitte unterteilt:
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Abschnitt 1 priifte anhand eines virtuellen Patienten die korrekte Ausfiihrung aller Funktionen
in den Bereichen Patienteninformation und Arzneimittelverordnung hinsichtlich fiinf ver-
schiedener Kriterien. Zuvor spezifizierte Funktionsbeschreibungen dienten dabei als Ver-

gleichswerte zur Bewertung der korrekten Ausfiihrung der Funktionen.

Abschnitt 2 kontrollierte anhand eines virtuellen Patientenkollektivs das Verordnungsmodul
des Systems. Mittels der manuellen Zuweisung von Datensétzen aus KinderDosierung.de, der
Dosisberechnung von Hand, der Kontrolle mdglicher Interaktionen durch Fachinformationen
sowie der Festlegung von Dosis- oder Intervallabweichungen und ungiiltigen Verordnungs-
zeitpunkten wurden Soll-Werte fiir jeden Patienten erstellt. Die Soll-Werte jedes Patienten
wurden dann mit den Ausgaben und Warnungen von KinderDosierung.de verglichen (Ist-

Werte) und das Ergebnis bewertet.

Abschnitt 3 priifte im Analysetool von KinderDosierung.de das korrekte Auslesen und Ana-
lysieren von Patienten- und Verordnungsdaten. Hierzu wurde die Eigenschaften des virtuellen
Patientenkollektivs aus dem 2. Abschnitt der Evaluierung erweitert. Die Eigenschaften des
Kollektivs konnten anhand von 40 Variablen im Analysetool von KinderDosierung.de abge-
fragt werden. Mittels einer Microsoft Excel®-Tabelle wurden Soll-Werte fiir Variablenkom-
binationen erstellt und mit den Ergebnissen derselben Variablenkombination aus dem Analy-

setool von KinderDosierung.de (Ist-Werte) verglichen.
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422  Anschnitt 1: Uberpriifung der Funktionen
Jede Funktion wurde zu Uberpriifung in eine Risikoklasse eingestuft, spezifiziert und in einem

SRS-Dokument zusammengefasst.

Die Ausfiihrung der Funktionen in den Bereichen Patienteninformation und Arzneimittelver-
ordnung wurde anhand eines virtuellen Patienten durch einen Ist-/Soll-Vergleich tiberpriift.
Dabei wurde untersucht, ob die Funktionen innerhalb der spezifizierten Grenzen ausgefiihrt
werden und was passiert, wenn diese Grenzen missachtet werden. Zur Beurteilung des Ver-
gleichs wurden die Kriterien Genauigkeit, Vollstindigkeit, Konsistenz, Richtigkeit und Ein-
deutigkeit verwendet. Auftretende Fehler wurden hinsichtlich ihres Risikos fiir den Patienten

eingeordnet.

Die Evaluation wurde je einmal in den Browsern Mozilla Firefox EU® und Windows Explo-

rer® durchgefiihrt.

4.2.2.1 Inhalt des SRS-Dokuments

Auf Basis der modifizierten SRS-Anforderungen wurden Spezifikationen fiir jede Funktion
im Bereich der Patientendokumentation und Arzneimittelverordnung aufgestellt. Diese um-
fassten alle moglichen Eingaben, Ausgaben, Grenzen und spezifischen Werte, die eine Funk-

tion akzeptiert.

In Tabelle 13 auf Seite 79 sind beispielhaft fiinf der insgesamt 106 Spezifikationen des SRS-
Dokuments dargestellt. Die Gesamtheit der Spezifikationen kann aus Patentschutzgriinden in

der Arbeit nicht aufgelistet werden.

Die korrekte Berechnung der Korperoberflidche, des Body-Mass-Indexes, des Mittleren Arte-
riellen Drucks und der Glomeruldren Filtrationsrate in KinderDosierung.de wurden anhand

folgender Formeln kontrolliert:

Formel 2 Berechnung der Korperoberfléiche unter 18 Jahren nach Mosteller

Korpergrofie [cm] * Korpergewicht [kg]
KOF[m?] = \/ 3600

Formel 3 Berechnung der Korperoberfliche iiber 18 Jahren nach DuBois

KOF[m?] = 0,20247 = KérpergrofRe[m]%725 « Korpergewicht [kg] %2>
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Formel 4 Formel zur Berechnung der Body-Mass-Index (BMI)

BMI [kg] _ Kérpergewicht [kg]
m2|  Képergréfie?[m]

Formel 5 Berechnung des Mittleren Arteriellen Drucks (MAD)

Diastole + Diastole + Systole

MAD [mmHg] = 3

Formel 6 Berechnung der Gomeruliiren Filtrationsrate (GFR) unter 18 Jahren nach Schwarz

ml K Korpergrofie [cm]

min Serumcreatinin [%]

GFR [

K(Friihgeborene bis 1 Jahr) = 0,33
K(Termingeborene bis 1 Jahr) = 0,45
K(1-12 Jahre ) = 0,55

Formel 7 Berechnung der Gomeruliiren Filtrationsrate (GFR) iiber 18 Jahren nach Cockloft-
Gold

ml | = (140 — Alter) * Korpergewicht [kg]

mg

GFR[—
min 72 * Serumcreatinin [ﬁ]

Kmannlich = 1

Kyeiblich = 0,85
4.2.2.2 Risikoklassifikation der Funktionen
Das Risiko einer fehlerhaft ausgefiihrten Funktion fiir den Patienten wurde mithilfe der Leit-
linie ,,Guidance for the Content of Premarket Submission for Software Contained in Medical
Devices* (GSM) definiert. (U.S. Department Of Health and Human Services 2005). Diese
wurde als Ergidnzung der GPSV-Leitlinie erstellt.

Die GSM-Leitlinie definiert einen ,,Level of Concern* (LOC) fiir Software in medizinischen
Geriten. Der ,,Level of Concern schitzt das Risiko eines moglichen Folgeschadens fiir An-
wender der Software und den Patienten beim Auftreten eines Anwendungs- oder Systemfeh-
lers ein (U.S. Department Of Health and Human Services 2005). Der LOC einer Software
kann entweder hoch, moderat oder gering ausfallen (U.S. Department Of Health and Human

Services 2005).
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Fiir die Evaluierung wurde der LOC an die Fragestellung angepasst und als Risikoklasse be-
zeichnet. In der Evaluierung gibt die Risikoklasse das Risiko einer bestimmten Funktion an,
einen Folgeschaden bei einem Patienten durch eine Fehlfunktion oder einen latenten Fehler

auszulosen. Es wurden drei Klassen unterschieden:

— Hoch:

— Eine Softwarefunktion, die durch eine Fehlfunktion oder einen latenten Fehler
zu einer tddlichen oder schwerwiegenden Schidigung des Patienten fiihren
kann.

— Moderat:

— Eine Softwarefunktion, die durch eine Fehlfunktion oder einen latenten Fehler

zu einer weniger schwerwiegenden Schiadigung des Patienten flihren kann.
—  Gering:
— Eine Softwarefunktion bei der es unwahrscheinlich ist, dass sie durch eine

Fehlfunktion oder einen latenten Fehler zu einer Schéidigung des Patienten

fiihrt.

Den Risikoklassen wurden romische Zahlen von eins bis drei zugeordnet und dem SRS-Do-
kument hinzugefiigt. Hoch entsprach dabei dem Wert III, moderat II und gering I (s. Tabelle
13).
Tabelle 13 Auszug aus dem SRS-Dokument zur Evaluation von KinderDosierung.de.
Auflistung von fiinf Funktionen aus dem Bereich Patienteninformation. Darge-

stellt sind die fortlaufende, interne Funktionsnummer (Nr.), die Funktionsbe-
schreibung (Spezifikation) und die Risikoklasse.

Nr. Funktion Spezifikation Risikoklasse
1 Aufnahmeda-  Erfassung des Aufnahmedatums; Format II
tum TT.MM.JJJJ. Freitexteingabe moglich. Auswahl

durch ,,Kalender* moglich. Nur Eingabe von Zahlen
moglich. Riickdatierung moglich. Vordatierung nicht

moglich.
2 Name, Freitextfeld; Name und Vorname des Patienten. Nur 1
Vorname Eingabe von Buchstaben mdglich.

3 Geburtsdatum  Datum der Geburt; Format TT.MM.JJJJ. Nur Eingabe 1II
von Zahlen moglich. Freitexteingabe moglich. Aus-
wahl durch ,,Kalender* mdglich. Riickdatierung mog-
lich. HARD STOP wenn Geburtsdatum in der Zu-
kunft oder nach dem ersten Aufenthaltszeitpunkts des
Patienten liegt.
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4 Geschlecht Auswahl zwischen ménnlich und weiblich in einem [
Dropdown-Menii. Auswahl eines Geschlechts ist
zwingend notwendig. HARD STOP wenn kein Ge-
schlecht ausgewéhlt wurde.

5 Geburtsart Auswahl zwischen reif- und frithgeboren in einem II
Dropdown-Menii. Auswahl der Geburtsart ist zwin-
gend notwendig. HARD STOP wenn keine Geburts-
art ausgewdahlt wurde. Definitionen:

Reifgeboren >36 SSW
Frithgeboren <36 SSW

Risikoklassen: III entspricht ,,Hoch*; II entspricht ,,Moderat*; I entspricht ,,Gering*

4.2.2.3 Bewertungskriterien

Die GPSV-Leitlinie machte keine spezifischen Angaben zur Bewertung einzelner Funktionen

(U.S. Department Of Health and Human Services 2002). Aufgrund dessen wurde eine neue

Methode entwickelt.

Die Ergebnisse des Ist-/Soll-Vergleichs wurden anhand fiinf verschiedener Kriterien bewertet:

Genauigkeit, Vollstindigkeit, Konsistenz, Richtigkeit und Eindeutigkeit. Dies ermoglichte

differenzierte Aussagen iiber das Auftreten von Abweichungen eines Ist-Wertes.

Die Genauigkeit, Vollstandigkeit, Konsistenz, Richtigkeit wurden angelehnt an das ,,Glossary

of Computerized System and Software Development Terminology* der FDA definiert (Ta-

belle 14) (U.S. Food and Drug Administration 2009). In Ermangelung einer offiziellen Defi-

nition wurde fiir das Kriterium ,,Eindeutigkeit” eine Definition erstellt (Tabelle 14).

Tabelle 14 Gegeniiberstellung der fiir die Evaluierung genutzten Definitionen und der als
Grundlage verwendeten FDA-Definitionen.

Definition Evaluierung

FDA-Definition

Genauigkeit:

Die Genauigkeit soll angeben, inwiefern
die Ausfiihrung der Funktion mit dem
vorher als richtig definierten Referenz-
wert (Definition) tibereinstimmt.
Vollstindigkeit:

Vollstindige Ausfiihrung der Funktion
(ohne Einbeziehung der Richtigkeit)

Konsistenz:

(
\

Accuracy:
A quantitative measure of the magnitude of error.
Contrast with precision.

Completeness:

The property that all necessary parts of the entity
are included. Completeness of a product is often
used to express the fact that all requirements have
been met by the product.

Robustness:

The robustness of an analytical procedure is a
measure of its capacity to remain unaffected by

]
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Darstellung desselben Ergebnisses bei small, but deliberate variations in method parame-
Nutzung verschiedener Benutzer und ters and provides an indication of its reliability dur-
Browser. ing normal usage.

Richtigkeit: Accuracy:

Korrekte Ausfiihrung einer Funktion ba- A qualitative assessment of correctness or freedom
sierend auf den gegebenen Spezifikation  from error.

Eindeutigkeit:

Darstellung eines eindeutigen Ergebnis- Keine Definition vorhanden
ses bei der Interpretation eines Funkti-

onsoutputs

4.2.2.4 Virtueller Patient

Die Uberpriifung der Funktionen wurde anhand eines ménnlichen virtuellen Patienten durch-
gefiihrt. Fiir alle anderen Patienteneigenschaften wurden initial zuféllige Werte zugeordnet.
Eine fixe Festlegung von Patienteneigenschaften nicht erforderlich, da diese wéhrend der Eva-

luation mehrfach verdndert werden mussten, um die Grenzen der Funktionen zu kontrollieren.

4.2.2.5 Durchfiihrung des Ist-/Soll-Vergleichs
Der Ist-/Soll-Vergleich sollte die Ausfiihrung der Funktionen in den Bereichen Patientenin-

formation und Arzneimittelverordnung liberpriifen.

Die Erstellung der Ist-Werte erfolgte im Programm KinderDosierung.de anhand eines virtu-
ellen Patienten. Ausgehend von den Referenzwerten aus dem SRS-Dokument (Soll-Werte)
wurde iiberpriift, ob die Funktionen innerhalb der spezifizierten Grenzen ausgefiihrt werden
und was passiert, wenn man diese Grenzen missachtet. Damit erfiillte die Evaluation die Vor-

gabe der GPSV-Leitlinie nach robusten Testfallen.

Die Ergebnisse des Ist-/Soll-Vergleichs wurden hinsichtlich der Genauigkeit, Vollstindigkeit,
Konsistenz, Richtigkeit und Eindeutigkeit beurteilt.

4.2.2.6 Auswertung
Zur Auswertung des Ist-/Soll-Vergleichs wurde jedem Bewertungskriterium ein Punktwert

zugewiesen.

Das Kriterium ,,Genauigkeit™ wurde mit einer 5-Punkt-Likert-Skala bewertet. Bei einem Wert
von 5 stimmte die Ausfiihrung der Funktion mit dem Soll-Wert vollstindig tiberein. Ein Wert

von 1 stellte dabei einen vollstdndigen Ausfall der Funktion dar. Die restlichen vier Kriterien
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konnten den Wert 1 fiir eine jeweils vollstdndige, konsistente, richtige oder eindeutige Aus-

fiihrung der Funktion oder den Wert 0 annehmen, falls dies nicht zutraf.

Eine Funktion wurde fehlerhaft ausgefiihrt, wenn die Summe aller fiinf Kriterien unter neun
Punkten lag. Fehlerhaft ausgefiihrte Funktionen wurden im Folgenden hinsichtlich ihrer Risi-

koklasse differenziert.

Die Punktwerte der Funktionen wurden dokumentiert und summiert, um zu bestimmen, ob

eine Funktion korrekt und fehlerhaft ausgefiihrte wurde.

Mit einem y>-Test wurde iiberpriift, ob sich die Anzahl an fehlerhaft ausgefiihrten Funktionen
zwischen den Risikoklassen unterschied. Dabei wurde ein P-Wert < 0,05 als signifikant aner-

kannt.

4.2.2.7 Fehlerbehebung und erneute Priifung

Der gesamte Prozess und identifizierte Fehler wurden in einem Evaluierungsprotokoll erfasst.
Zur Behebung der Fehler wurde ein Bericht mit Fehlerbeschreibungen an die Firma i:punkt
gesandt. Nach dem Erhalt des Berichts wurden die identifizierten Fehler von i:punkt nach-
vollzogen und behoben. Im weiteren Verlauf wurden die vor der Evaluation fehlerhaft ausge-

fiihrten Funktionen erneut nach der oben beschriebenen Methodik gepriift und ausgewertet.
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42.3  Abschnitt 2: Uberpriifung des Verordnungsmoduls
Im zweiten Abschnitt der Evaluierung wurde mithilfe eines Ist-/Soll-Vergleichs die korrekte
Datensatzauswahl, Dosisberechnung sowie die korrekte Warnung vor Dosis-, Intervallabwei-

chungen, Interaktionen oder einem falschen Verordnungszeitpunkt untersucht.

Zur Ermittlung der Ist- und der Soll-Werte wurde ein virtuelles Kollektiv aus 13 ménnlichen
Patienten sowie jeweils 15 Wirkstoffen bzw. 30 Indikationen genutzt. Basierend auf den Pa-
tientendaten, den Wirkstoffen und Indikationen wurde jedem Patienten ein Dosierungsdaten-
satz aus der Datenbank von KinderDosierung.de manuell zugewiesen. Die erhaltenden Dosie-
rungsanweisungen wurden entweder beibehalten oder - z.B. zur Simulation einer Uberdosie-
rung - verdndert. Die ermittelten Datensétze und erhaltenen Dosierungen bildeten den Soll-

Wert der Evaluierung.

Nach der Erstellung der Soll-Werte wurde das virtuelle Patientenkollektiv in KinderDosie-
rung.de eingepflegt. Die vom Soll-Wert vorgegebenen Angaben wurden in KinderDosie-
rung.de eigegeben und die Ausgaben von KinderDosierung.de ergaben die Ist-Werte der Eva-

luierung.

Die resultierenden Ist- und Soll-Werte wurden verglichen und die Haufigkeit der korrekt und

der fehlerhaft ausgefiihrten Verordnungen erfasst.
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4.2.3.1 Erstellung des virtuelle Patientenkollektivs

Das Verordnungsmodul von KinderDosierung.de wurde anhand eines virtuellen Kollektivs
aus 13 ménnlichen Patienten im Alter von 7 Tagen bis 18 Jahren iiberpriift. Die Patienten
besallen ein Korpergewicht und Korpergro3e im Bereich der 50sten Perzentile (Tabelle 15).

Tabelle 15 Virtuelles Patientenkollektiv zur Uberpriifung des Verordnungsmoduls von
KinderDosierung.de.

Patient Geburts- Grofle Gewicht Verordnungs- Alter zum
datum [em] [kg] datum Verordnungszeit-
punkt
Neugeborener 1 06.06.12 51 3,5 12.06.12 7 Tage
Neugeborener 2 23.05.12 53 4 12.06.12 20 Tage
Saugling 1 12.03.12 61 6 12.06.12 3 Monate
Sdugling 2 12.01.12 68 8 12.06.12 5 Monate
Kleinkind 1 12.06.11 76 10 12.06.12 12 Monate
Kleinkind 2 12.07.10 87 12 12.06.12 23 Monate
Vorschulkind 1 12.06.10 89 12 12.06.12 2 Jahre
Vorschulkind 2 12.06.08 103 16 12.06.12 4 Jahre
Schulkind 1 12.06.05 121 23 12.06.12 7 Jahre
Schulkind 2 12.06.01 146 37 12.06.12 11 Jahre
Jugendlicher 1 12.06.00 151 41 12.06.12 12 Jahre
Jugendlicher 2 12.06.96 176 64 12.06.12 16 Jahre
Erwachsener 0 12.06.94 180 70 12.06.12 18 Jahre

Korpergewicht und -grofle entsprechen der 50sten Perzentile. Angaben der Perzentilen fiir Kor-
pergewicht und -grofe auf ganze Zahlen gerundet.

4.2.3.1.1 Alter

Die Altersgruppenklassifikation von KinderDosierung.de bildete die Grundlage zur Erstel-
lung der Patienten (Gorny 2013). Fiir das virtuelle Kollektiv wurden je 2 Personen aus jeder
Altersklasse unter 18 Jahren ausgewdhlt. Jeweils ein Patient stellte den jlingsten und je ein

Patient den &ltesten Vertreter seiner Altersgruppe dar (s. Tabelle 15).

Es wurde ein Patient im Alter von 18 Jahren angelegt, da das Verordnungsmodul von Kinder-
Dosierung.de ab einem Alter von 18 Jahren keine Altersdifferenzierung bei der Verordnung

vornimmt.

4.2.3.1.2 Korpergewicht, -grofie und Geschlecht

Zur Ermittlung von KorpergroBe und Korpergewicht der virtuellen Patienten wurden epide-
miologische Daten der ,,WHO Growth Standards* und der Publikation von Kromeyer-Hau-
schild et al. verwendet (Kromeyer-Hauschild et al. 2001).
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Bezogen auf das jeweilige Alter entsprachen das Gewicht und die Grof3e jedes Patienten der
50sten Perzentile. Im Alter von null bis zehn Jahren wurden die Daten der WHO Growth
Standards genutzt. Ab einem Alter von zehn Jahren existieren keine Daten der WHO {iber die
Entwicklung des Gewichts bei Kindern, wohl aber Daten zur Korpergrof3e. Um eine Vermi-
schung von Korpergrofle und -gewicht aus unterschiedlichen Erhebungen zu vermeiden,
wurde ab einem Alter von zehn Jahren ausschlieBlich auf die Daten der Publikation Kromeyer-
Hauschild et al. zuriickgegriffen (Kromeyer-Hauschild et al. 2001). Die Daten zu Korpergrof3e
und -gewicht entsprachen dabei den Daten der ménnlichen Population. Ein gemischtes Kol-
lektiv war unnétig, da KinderDosierung.de keine Funktion zur geschlechtsspezifischen Do-

sisberechnung enthlt.

4.2.3.1.3 Auswahl der Wirkstoffe

Die Zusammenstellung der Wirkstoffe und Indikationen orientiert sich an folgenden Kriterien:

1. Es sollte mindestens ein Wirkstoff pro Wirkstoffgruppe aus KinderDosierung.de vor-
handen sein.

2. Es sollten zwei unterschiedliche Indikationen pro Wirkstoff in die Evaluierung einge-
schlossen werden.

3. Nicht alle Wirkstoffe und Indikationen sollten in allen Altersklassen verordnet sein.

4. Die Einzel- und ggf. Tagesdosen der Wirkstoffe sollten anhand unterschiedlicher Ein-
heiten berechnet werden (z.B. mg/kg; ng/kg; mg/m?;, mg/Einzeldosis; mg/kg/Tag;
mg/Tag).

5. Es sollten unterschiedliche Applikationsintervalle genutzt werden.

6. Es sollten insgesamt vier verschiedene Applikationswege in der Zusammenstellung
der Wirkstoffe vorhanden sein.

7. Mindestens zwei interagierende Wirkstoffe sollten in jeder Altersklasse vorhanden

sein.

Die ausgewihlten Wirkstoffe, Indikationen und Applikationswege sind in Tabelle 16 aufge-
fiihrt.
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Tabelle 16 Verordnete Wirkstoffe und Indikationen zur Uberpriifung des Verordnungs-
moduls von KinderDosierung.de.

Applikations-

Wirkstoffklasse Wirkstoff Indikation weg

Antibiotika Amoxicillin ~ Atemwegsinfektion oral
Lyme-Borreliose oral

Tobramycin  Atemwegsinfektion bei cystischer  inhalativ
Fibrose
Atemwegsinfektion untere Atem- 1Lv.
wege

Azithromy-  Atemwegsinfektion oral

cin Pharyngitis oral

Analgetika Ibuprofen Antipyrese oral

Schmerzen, leichte bis moderate oral
Paracetamol  Fieber und Schmerzen oral

Schmerzen nach Trauma Lv.
Metamizol Antipyrese rektal

Schmerzen, starke, akute 1.m

Immunsuppressiva ~ Prednisolon  Addison-Krise Lv.
Asthma bronchiale, Lv.
Akutbehandlung

Ciclosporin ~ Immunsuppression nach Organ- oral
Transplantation
Juvenile idiopathische Arthritis oral

Pulmonale Salbutamol Asthma bronchiale Inhalativ (Inha-

Medikamente lationsldsung)
Atemwegsinfektion, obstruktive oral

Alimentéres System  Alfacalcidol ~ Hypoparathyreoidismus oral
(Hochdosis Therapie)

Rachitis (Nicht-Hochdosis Thera-  oral
pie)

Antimykotika Caspofungin  Candidasis, dsophageale i.v. (Infusion)
Aspergillose, invasive, Erhaltungs-  i.v.
therapie

Antineoplastische 6-Mercap- ALL oral

und immunmodulie-  topurin ALL, kindliche, Erhaltungstherapie oral

rende Mittel in Kombination mit Methotrexat

Blut und blutbil- Tranexa- Epistaxis oral

dende Organe msdure Nasenbluten bei Morbus Osler oral

Kardiovaskulire Metoprolol-  Herzinsuffizienz oral

Medikamente succinat Hypertonie oral

Gichtmittel Allopurinol ~ Adenin-Phosphoribosyl-Transfera-  oral
semangel
Lesch-Nyhan-Syndrom oral

1.v.: Intravends; i.m.: intramuskulér; ALL: akute myeloische Leukémie
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4.2.3.2 Durchfiithrung der Evaluierung

4.2.3.2.1 Erstellung der Soll-Werte

Fiir alle virtuellen Patienten wurde pro Indikation ein Datensatz aus der Datenbank von Kin-
derDosierung.de ermittelt. Dazu wurde die Datenbank per Hand nach passenden Datensitzen
fiir die Patienten durchgesucht. Im Fall, dass fiir einen Patienten kein Datensatz in KinderDo-
sierung.de hinterlegt war, wurde ,,Kein Datensatz vorhanden* als Soll-Wert fiir die jeweilige

Indikation festgehalten.

Zur Uberpriifung der korrekten Datensatzauswahl, Dosisberechnung und Interaktionswarnun-
gen wurden die Dosis und das Applikationsintervall innerhalb der vom Datensatz vorgegebe-
nen Grenzen manuell berechnet. Mdgliche Interaktionen zwischen den einzelnen Wirkstoffen

wurden mithilfe der im Datensatz hinterlegten Fachinformation bestimmt.

Zur Uberpriifung der korrekten Anzeige beim Uber- oder Unterschreiten einer vorgeschlage-
nen Einzel- bzw. Tagesdosis oder des Applikationsintervalls wurden Dosierungen und/oder
Applikationsfrequenzen berechnet, die iiber- oder unterhalb der im Datensatz vorgeschlage-
nen Dosierungsanweisungen lagen. Anderungen an Dosierungen und/oder Applikationsfre-

quenzen wurden nach zwei verschiedenen Methoden durchgefiihrt.

Bei der ersten Methode wurden bei jedem Patienten unabhéngig vom Alter fiinf Datensétze
verdndert (s. Tabelle 17). Eine Dosisintervalliiberschreitung wurde bei Tobramycin aus-
schlieBlich beim Patient Neugeborener 1 durchgefiihrt. Das Verordnungsdatum des Wirk-
stoffs Paracetamol mit der Indikation ,,Schmerzen nach Trauma* wurde einen Tag vor dem
Beginn des aktuellen Aufenthaltszeitraums des Patienten festgelegt, um die Warnung bei feh-

lerhaftem Verordnungszeitpunkt zu iiberpriifen.

Bei der zweiten Methode wurden bei den Patienten Erwachsener 0, Jugendlicher 1 und 2,
Schulkind 2 und Vorschulkind 2, zuséitzlich zu den Datensitzen aus Methode 1, fiinf Datens-
atze zufdllig ausgewdhlt und veréndert. Die zufdllige Auswahl erfolgte mit dem Programm

RStudio anhand folgender Formel:
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Formel 8 Zufilligen Auswahl von fiinf Datensiitzen bei der Uberpriifung des Verord-
nungsmoduls

Sample(x = 1:30, size = 5, replace = FALSE)

X: Werte, zwischen denen die Stichprobe gezogen wird (30 Indikati-
onen)
size: GroBe der Stichprobe (n =5)

replace=FALSE: Mehrfachnennungen nicht zuléssig

Die flinf zuféllig ausgewédhlten Datensdtze wurden folgendermallen veradndert:

— Verordnung 1: Uberdosierung Einzeldosis; Dosisintervall nicht verindern
— Verordnung 2: Uberdosierung Einzeldosis; Dosisintervall niedriger

— Verordnung 3: Dosisintervall verdndern (hoher oder niedriger)

— Verordnung 4: Unterdosierung Einzeldosis; Dosisintervall normal

— Verordnung 5: Unterdosierung Einzeldosis; Dosisintervall hoher

Die Einbeziehung von ungiiltigen Dosierungen, Applikationsintervallen und Verordnungs-
zeitpunkten erfiillte die Vorgabe der GPSV-Leitlinie nach robusten Testfdllen (U.S. Depart-
ment Of Health and Human Services 2002).

Ein Beispiel eines Soll-Wertes fiir den Patienten Vorschulkind 2 und den Wirkstoff
Tobramycin ist in Tabelle 18 (siehe Seite 91) dargestellt.
Tabelle 17 Modifizierte Dosierungsanweisungen zur Uberpriifung der korrekten An-

zeige bei dem Uber- oder Unterschreiten einer vorgeschlagenen Einzel-, Ta-
gesdosis und des Applikationsintervalls.

Wirkstoff Indikation AW Eingaben
Bei allen Patienten
Alfacalcidol ~ Hypoparathyreoidismus  oral Uberdosierung: 4 pg pro Tag
(Hochdosis)
Metamizol Schmerzen, starke akute  i.m. Unterdosierung: 25 mg 3 mal tiglich
Paracetamol =~ Schmerzen nach Trauma i.v. Verordnung am 11.06.2012 statt
12.06.2012
Prednisolon  Addison Krise Lv. 1. Ohne Angabe der Dosis verord-
nen

2. Anzeige: Warnung vor fehlender
Dosis und fehlendem Intervall
3. 50 mg I mal tdglich verordnen
Tobramycin ~ Atemwegsinfektion bei  inhalativ  Uberdosierung: Einzeldosis auf 80

cystischer Fibrose mg
Nur bei Neugeborener 1
Tobramycin ~ Atemweginfektion, un-  i.v. Intervalliiberschreitung: 3 mal tag-
tere Atemwege lich

AW: Applikationsweg; i.v.: intravends; i.m.: intramuskulér

( 1
L % )
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4.2.3.2.2 Erstellung der Ist-Werte
Zur Erstellung der Ist-Werte wurde das oben beschriebene virtuelle Patientenkollektiv in Kin-

derDosierung.de eingepflegt.

Zur Uberpriifung der korrekten Datensatzauswahl, Dosisberechnung und Interaktionswarnun-

gen wurde wie folgt vorgegangen:

— Mit dem Verordnungsmodul von KinderDosierung.de wurden fiir jeden virtuellen Pati-
enten, anhand des im Programm hinterlegten Algorithmus, Datensétze zu allen 30 Indi-
kationen ermittelt. Der vom System vorgeschlagene (Ist-)Datensatz wurde dokumentiert.

— Die Dosis und die Applikationsfrequenz wurde nach den Vorgaben des Soll-Datensatzes
verordnet und das ausgegebene (Ist-)Ergebnis dokumentiert.

— Mogliche Interaktionen wurden von KinderDosierung.de eigenstindig angezeigt. Die

Anzeige einer Interaktion wurde dokumentiert (Ist-Wert).

Zur Uberpriifung der korrekten Anzeige von Uber- oder Unterschreiten einer vorgeschlagenen
Einzel- bzw. Tagesdosis und des Applikationsintervalls wurde wie folgt vorgegangen. Die
durch Methode 1 und 2 verdnderten Soll-Dosierungsanweisungen wurden in KinderDosie-
rung.de eigegeben und das (Ist-)Ergebnis dokumentiert. Eine Dosisabweichung der von Kin-

derDosierung.de vorgeschlagenen Dosis wurde erst ab einer Differenz von 20 % angezeigt.

Zur Uberpriifung der Warnung bei fehlerhaftem Verordnungszeitpunkt wurde der Wirkstoff
Paracetamol mit der Indikation Schmerzen nach Trauma bei allen Patienten einen Tag vor
Beginn des aktuellen Aufenthaltszeitraums des Patienten verordnet und das (Ist-)Ergebnis do-

kumentiert.

Die sich fiir jeden Patienten ergebenden Ist-Werte wurden mit den zuvor ermittelten Soll-
Werten tiberpriift. Im Falle einer Abweichung des Ist- vom Soll-Wert wurde die Abweichung

markiert und dokumentiert.

Der gesamte Prozess wird in Tabelle 18 erneut am Beispiel von Tobramycin und des Patienten

Vorschulkind 2 veranschaulicht.
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Tabelle 18 Soll- und Ist-Wert des virtuellen Patienten Vorschulkind 2 und des Wirkstoffs Tobramycin.

Datensatz Interaktio-

WS-Gr. WS Indikation AW  Dosisvorschlag Dosierung nen Kommentar

Soll-Wert
Atemwegsinfek-  ihl.  Bis zu 40 mg 2 mal 80 mg 2 mal Amoxicillin ~ * ED Uberschreitung um
tion bei cysti- taglich taglich* Ciclosporin 100 %
scher Fibrose Keine maximale Ta-

S é gesdosis in der Refe-

‘5 2 renz angegeben

fé g Atemwegsinfek-  i.v. 24 bis 30,24 mg 3 mal 30,24 mg 3 KA

< £ tion untere Atem- taglich mal tiglich
wege Keine maximale Ta-

gesdosis in der Fachin-
formation angegeben

Ist-Wert
Atemwegsinfek-  ihl.  Bis zu 40 mg 2 mal tig- 80 mg2mal Amoxicillin T Warnung vor ED Uber-
tion bei cysti- lich tiglich Ciclosporin  schreitung von 100 % nicht
scher Fibrose Keine maximale Tages- angezeigt.

g £ dosis in der Referenz

3 E‘ angegeben

fé g Atemwegsinfek- i.v. 24 bis 30,24 mg 3 mal 30,24 mg 3 KA

< 2 tion untere Atem- téglich mal tdglich
wege Keine maximale Tages-

dosis in der Fachinfor-
mation angegeben

WS-Gr.: Wirkstoffgruppe; WS: Wirkstoff; AW: Applikationsweg; ihl: inhalativ; i.v.: intravends; ED: Einzeldosis; KA: Keine Angabe
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4.2.3.3 Auswertung
Die Parameter Datensatzauswahl, Dosisberechnung sowie die Warnung vor Dosis- oder In-
tervallabweichung, Interaktionen oder einem falschen Verordnungszeitpunkt wurden durch

Vergleich der Ist- und der Soll-Werte evaluiert.

Das Ergebnis eines Ist-/Soll-Vergleichs war korrekt, wenn die Ist- und Soll-Werte iiberein-

stimmten.

Eine Abweichung vom Soll-Wert wurde unabhingig vom Ausmal} der Abweichung als feh-
lerhaft angesehen. Der Grund der Abweichung dokumentiert und in Fehlerkategorien einge-
ordnet. Folgende Fehlerkategorien wurden verwendet: Fehler bei der Dosisberechnung, bei
der Warnung vor Dosisabweichung, bei Intervallabweichungen und bei Interaktionen. Konnte
ein Fehler keiner dieser Kategorien zugeordnet werden, wurde er der Kategorie ,,Andere Feh-
lertypen® zugeordnet. Die Beschreibung eines Fehlers wurde sowohl schriftlich als auch in

Form von Screenshots dokumentiert.

Nach dem Vergleich der Ist- und Soll-Werte wurden die Ergebnisse deskriptiv ausgewertet.
Hierzu wurde zuerst die Anzahl an korrekten und fehlerhaften Verordnungen fiir jeden Pati-
enten identifiziert. Die prozentuale Gesamtanzahl an korrekten Verordnungen ergab sich aus
der Summe an korrekten dividiert durch die Summe an korrekten und fehlerhaften Verord-
nungen bei alle virtuellen Patienten. Mit einem y*-Test wurde iiberpriift, ob zwischen den
virtuellen Patienten ein Unterschied in der Anzahl an korrekten und fehlerhaften Verordnun-

gen bestand.

Die Gesamtanzahl an fehlerhaften Verordnungen aller virtuellen Patienten wurde hinsichtlich
der oben beschriebenen fiinf Fehlerkategorien eingeteilt. Mithilfe eines y*-Test wurde gepriift,
ob zwischen den Kategorien ein Unterschied in der Anzahl an fehlerhaften Verordnungen

bestand.

Bei der Durchfiihrung der statistischen Tests wurde ein P-Wert < 0,05 als signifikant angese-

hen.
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4.2.3.4 Fehlerbehebung und erneute Priifung

Der gesamte Prozess und identifizierte Fehler wurden in einem Evaluierungsprotokoll erfasst.
Zur Behebung der fehlerhaft durchgefiihrten Verordnungen wurde ein Bericht mit einer Be-
schreibung der Fehler an die Firma i:punkt gesandt. Nach dem Erhalt des Berichts wurden die
identifizierten Fehler im Verordnungsmodul von i:punkt nachvollzogen und behoben. Im An-
schluss wurden die vor der Evaluation fehlerhaft ausgefiihrten Verordnungen erneut anhand

der oben beschriebenen Methodik gepriift und ausgewertet.
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42.4  Abschnitt 3: Uberpriifung des Analysetools
Im dritten Abschnitt der Evaluierung wurde das korrekte Auslesen und Analysieren von Pati-
enten- und Verordnungsdaten durch das Analysetool von KinderDosierung.de untersucht.

Hierbei wurde ein Ist-/Soll-Vergleich verwendet.

Im Vorfeld der Evaluierung wurde ein virtuelles Patientenkollektiv in einer Excel®-Tabelle
angelegt. Dessen Grundlage bildete das virtuelle Kollektiv der Evaluierung des Verordnungs-
moduls. Das Kollektiv bestand aus 13 Patienten, denen 44 Eigenschaften zugeordnet wurden.

Von diesen entsprachen 38 einer der 40 Variablen des Analysetools (vgl. Anhang, Tabelle 19).

Insgesamt wurden Ist- und Soll-Werte fiir die 39 der 40 Variablen erstellt. Hierzu wurde im
virtuellen Patientenkollektiv nach den Eigenschaften einer der Variablen gesucht und nach
den Eigenschaften einer anderen Variablen differenziert wurde. Dieser Schritt wird im Fol-
genden als ,,Abfrage* bezeichnet. Abfragen identischer Variablen konnten nicht durchgefiihrt
werden. Ausgehend von der Gesamtzahl an Variablenkombinationen (n = 1521), abziiglich
identischer Variablenkombinationen (n = 39), waren insgesamt 1482 Abfragen zur Kontrolle

des Analysetools geplant.

Die Soll-Werte ergaben sich durch manuelle Abfragen des Patientenkollektivs in der Excel®-
Tabelle. Zur Erstellung der Ist-Werte wurde das Kollektiv und deren Eigenschaften in das
Programm KinderDosierung.de {ibertragen. Im Analysetool von KinderDosierung.de wurden
die Abfragen, die bereits in der Excel®-Tabelle durchgefiihrt worden waren, wiederholt. Das

Ergebnis dieser Abfragen stellen die Ist-Werte der Untersuchung dar.

Die Ergebnisse des Ist-/Soll-Werte wurden verglichen und in drei Kategorien unterteilt: keine,
geringfiigige oder schwerwiegende Abweichung vom Soll-Wert. Eine Beschreibung jedes

auftretenden Fehlers wurde schriftlich und in Form eines Screenshots dokumentiert.
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4.2.4.1 Erstellung des virtuellen Patientenkollektivs

Das virtuelle Patientenkollektiv umfasste insgesamt 44 Eigenschaften, die in einer Excel®-
Tabelle hinterlegt wurden (vgl. Anhang, Tabelle 20). 38 dieser Eigenschaften entsprachen
einer der 40 Variablen des Analysetools (vgl. Anhang, Tabelle 20). Die Variablen ,,Nur
Summe anzeigen* und ,,Zeitraum® stellten keine Patienteneigenschaften dar. Die sechs ver-
bleibenden Eigenschaften stellten notwendige Angaben zur Ermittlung der anderen 38 dar
oder waren fiir das Einpflegen der Patienten in KinderDosierung.de relevant (vgl. Anhang,

Tabelle 20 A-E). Diese waren:

e Aufnahmedatum

e Alter zum Verordnungszeitpunkt

e Altersklasse zum Verordnungszeitpunkt

e Vorgeschlagene Dosis (von KinderDosierung.de)
e Verordnete Dosis

e Applikationsweg

4.2.4.1.1 Patienteninformation und Korpermafie
Die Basis fiir das virtuelle Kollektiv bildete das Patientenkollektiv der Evaluierung des Ver-

ordnungsmoduls.

Der Name, das Gewicht und die GroB3e der virtuellen Patienten entsprachen denen des Patien-
tenkollektivs der Evaluierung des Verordnungsmoduls. Das Geburtsdatum wurde bei dem Pa-
tienten ,,Erwachsener 0 von 18 auf 19 Jahre verdndert (vgl. Anhang, Tabelle 20-A). Das Alter
zum Zeitpunkt der Evaluierung (ZZE) wurde in Excel® in Jahren, Monaten und Tagen nach

folgenden Formeln ermittelt:

Formel 9 Berechnung des Alters eines Patienten in Tagen

Alter ZZE in Tagen = DATEDIF(GD;HEUTE();"d")

GD = Geburtsdatum des Patienten
d=Tage

Formel 10 Berechnung des Alters eines Patienten in Monaten

Alter ZZE in Monaten = DATEDIF(GD;HEUTE();"m"

GD = Geburtsdatum des Patienten
m = Monate
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Formel 11 Berechnung des Alters eines Patienten in Jahren

Alter ZZE in Jahren

=WENN(DATWERT(TAG(GD)&"."&MO-
NAT(GD)&"."&JAHR(HEUTE()))<HEUTE();JAHR(HEUTE())-
JAHR(GD);(JAHR(HEUTEY()))-JAHR(GD)-1)

GD = Geburtsdatum des Patienten

Zur Uberpriifung des Analysetools war eine Unterscheidung zwischen ménnlichen und weib-
lichen Patienten notwendig. Infolge dessen bestand das virtuelle Patientenkollektiv aus sieben

mannlichen und sechs weiblichen Patienten.

Das Gewicht und die Grofe von zwolf der 13 Patienten lagen auf der 50sten Perzentile (vgl.
Anhang, Tabelle 20-C). Bei dem Patienten Jugendlicher 1 wurde ein Gewicht unterhalb der
dritten Perzentile eingegeben, um einen pathologischen Werte zu simulieren (vgl. Anhang,

Tabelle 20-C).

Im Gegensatz zur Evaluation des Verordnungsmoduls, bei dem zur korrekten Verordnung ein
alters- und geschlechtsspezifisches Gewicht notwendig war, stand bei der Uberpriifung des
Analysetools die Datenanalyse im Vordergrund. Aus diesem Grund konnten fiir die sechs
weiblichen Patienten die Korpergrof3e und das Korpergewicht der ménnlichen Patienten des

Patientenkollektivs aus der Evaluation des Verordnungsmoduls iibernommen werden.

4.2.4.1.2 Organfunktion und Laborparameter

Insgesamt fiinf der neun Parameter zu Organfunktion und Laborwerten wurden den Patienten
zufillig zugeordnet (vgl. Anhang, Tabelle 20-C). Diese flinf Parameter waren der Wert fiir
das C-reaktive Protein, die Systole, die Diastole und die Herzfrequenz. Der mittlere arterielle
Druck ergab sich aus den Werten fiir Systole und Diastole und war somit ebenfalls zufillig

gewahlt.

Bei dem Patienten Neugeborener 1 wurde die Konzentration des C-reaktiven Proteins nicht

angegeben, um einen fehlenden Wert zu simulieren.

Die Konzentration des Serumcreatinins wurde so gewéhlt, dass jeder Zustand der Nierenfunk-

tion, von normaler Nierenfunktion bis Nierenversagen, mindestens einmal im virtuellen Pati-
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entenkollektiv vorkam (vgl. Anhang, Tabelle 20-C). In Konsequenz waren die Hohe der Glo-
meruldren Filtrationsrate, der Grad des Nierenfunktionsverlusts und der Grad der vorliegen-

den Nierenfunktion nicht zufallig gewéhlt und bei jedem virtuellen Patienten unterschiedlich.

4.2.4.1.3 Verordnungsdaten

Jedem der 13 virtuellen Patienten wurden zwei Wirkstoffe mit je einer Indikation zugeordnet
(vgl. Anhang, Tabelle 20-D und E). Die Wirkstoffe und Indikationen entsprachen denen des
virtuellen Patientenkollektivs, welches in der Evaluation des Verordnungsmoduls genutzt
wurde. Fiir alle virtuellen Patienten wurde pro Indikation und basierend auf ihrem Alter und

Gewicht ein Datensatz aus der Datenbank von KinderDosierung.de manuell ermittelt.

Die Wirkstoffe und Indikationen wurden bei den einzelnen virtuellen Patienten mehrfach ein-
gesetzt. Aus diesem Grund umfasste das virtuelle Kollektiv 15 unterschiedliche Wirkstoffe
und 18 unterschiedliche Indikationen (Tabelle 20-D und E). Die resultierenden 26 Verord-
nungen teilten sich in 22 On-Label- und vier Off-Label-Verordnungen auf (vgl. Anhang, Ta-
belle 20-E).

Zur Erfassung einer Einzeldosis- und Tagesdosisabweichung wurden Uber- und Unterdosie-
rungen eingefiigt (vgl. Anhang, Tabelle 20-E). Die Dosis von acht Verordnungen wurde um
mehr als +/-20 % ausgehend vom Ausgangswert verdndert (vgl. Anhang, Tabelle 20-D und
E). Dies war zwingend notwendig, da geringere Abweichungen zu keiner auswertbaren Warn-

meldung im Analysetool fithren wiirden.

Eine Intervallabweichung wurde durch Erh6hung der Applikationsfrequenz tiberpriift. Hierzu
wurde in fiinf Datensdtzen das Dosisintervall um bis zu fiinf Applikationszeitpunkte {iber-

schritten (vgl. Anhang, Tabelle 20-D und E).
4.2.4.2 Durchfiihrung

4.2.4.2.1 Erstellung der Soll-Werte

Die Soll-Werte wurden durch Abfragen des in der Excel®-Tabelle verzeichneten virtuellen
Kollektivs erhalten. Bei einer Abfrage wurde im virtuellen Patientenkollektiv nach den Ei-
genschaften einer der 38 Variablen in der Excel®-Tabelle gesucht und nach den Eigenschaften
einer der restlichen 37 Variable differenziert. Es war nicht moglich die Eigenschaften identi-

scher Variablen gegeneinander zu testen. Zur Erstellung des Soll-Wertes der Variable ,,Nur
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Summe anzeigen* wurde die Anzahl der Eigenschaften einer untersuchten Variable ermittelt.

Fiir die Variable ,,Zeitraum® konnten keine Soll-Werte ermittelt werden.

Dieser Prozess soll am Beispiel der Variablen ,,Anzahl der Verordnungen mit Wechselwir-

kungen® und ,,Label* veranschaulicht werden:

Im genutzten Patientenkollektiv weisen 8 Verordnungen eine Wechselwirkung mit einem an-
deren Wirkstoff auf (Variable 1). Diese Anzahl wurde anhand den Eigenschaften der Variable
,Label“ in On- und Off-Label-Verordnungen differenziert (Variable 2). Als Ergebnis der Ab-
frage fiir diese Variablenkombination resultierte ein Soll-Wert von sechs On-Label- und zwei
Off-Label-Verordnungen mit einer vorliegenden Wechselwirkung (vgl. Anhang, Tabelle 20-
E).

4.2.4.2.2 Erstellung der Ist-Werte

Die Ist-Werte wurden durch Abfragen im Analysetool von KinderDosierung.de erhalten. Zu-
nichst wurde das virtuelle Patientenkollektiv in KinderDosierung.de eingepflegt. Im An-
schluss wurden die Abfragen im Analysetool wiederholt, welche zur Erstellung der Soll-

Werte zuvor durchgefiihrt wurden.

Hierbei wurde durch das Analysetool im virtuellen Patientenkollektiv nach den Eigenschaften
einer der 39 Variablen gesucht und nach den Eigenschaften einer der restlichen 38 Variablen
differenziert. Wie bei der Erstellung der Soll-Werte, war es nicht moglich die Eigenschaften
identischer Variablen gegeneinander zu testen. Fiir die Variable ,,Zeitraum* konnten keine Ist-

Werte ermittelt werden.

4.2.4.3 Auswertung
Das Analysetool wurde mithilfe des Vergleichs der Ist- und Soll-Werte evaluiert.

Sowohl die Ist- als auch die Soll-Werte jeder Variable wurden jeweils am selben Tag erhoben.
Nur durch diese MaBBnahme war eine Vergleichbarkeit der tagesabhéngigen Variablen gege-
ben (z.B. Alter zum Zeitpunkt der Evaluierung in Tagen) (vgl. Anhang, Tabelle 20-B). Die
ermittelten Ist- und Soll-Werte konnten entweder keine, eine geringfiigige oder eine schwer-
wiegende Abweichung aufweisen. Ein Ergebnis war korrekt, wenn die Ist- und Soll-Werte

ubereinstimmten.

98

——
| —



4 - Evaluierung des padiatrischen Verordnungssystems KinderDosierung.de

Eine geringfiigige Abweichung vom Soll-Wert bestand, wenn KinderDosierung.de keinen Ist-
Wert zur Kontrolle des Soll-Wertes ausgab, das Vertauschen der abgefragten Variablen zu
einem abweichenden Ergebnis fiihrte (z.B. Suche nach Variable ,,Geburtsart™ und differen-
ziere nach Variable ,,Abgesetzt bzw. Suche nach Variable ,,Abgesetzt* und differenziere
nach Variable ,,Geburtsart*) oder das ,,Alter in Tagen* eines Patienten eine Abweichung von
tiber 1 % vom Soll-Wert zeigte. Aufgrund der unterschiedlichen Berechnung des Alters in
Tagen von Microsoft Excel® und KinderDosierung.de war eine Fehlertoleranz von 1 % not-

wendig.

Bei einer schwerwiegenden Abweichung vom Soll-Wert handelte es sich entweder um Fehler
in der Berechnung, der Darstellung des Abfrageergebnisses oder um Fehlermeldungen im

Analysetool von KinderDosierung.de.

Die Beschreibung eines Fehlers wurde sowohl schriftlich als auch in Form von Screenshots

dokumentiert.

Nach dem Vergleich der Ist- und Soll-Werte wurden die Ergebnisse wie oben beschrieben
kategorisiert und deskriptiv ausgewertet. Hierzu wurde jeweils die Anzahl der Analysen mit
keiner, geringfiigiger oder schwerwiegender Abweichung summiert. Zur Ermittlung der pro-
zentualen Gesamtzahl an Analysen ohne und mit Abweichung vom Soll-Wert wurde die An-
zahl an Analyse ohne Abweichung, durch die Gesamtzahl an geringfiigigen oder schwerwie-

genden Abweichungen dividiert.

Mit einem y>-Test wurde iiberpriift, ob ein Unterschied zwischen der Anzahl an geringfiigigen
und an schwerwiegenden Abweichungen bestand. Ein P-Wert < 0,05 wurde als signifikant

angesehen.

4.2.4.4 Fehlerbehebung und erneute Priifung

Der gesamte Prozess und identifizierte Fehler wurden in einem Evaluierungsprotokoll erfasst.
Zur Behebung der Fehler wurde ein Bericht mit einer Beschreibung der vom Soll-Wert ab-
weichenden Analyseergebnisse an i:punkt gesandt. Nach dem Erhalt des Berichts wurden die
Fehler von 1:punkt nachvollzogen und behoben. Im Folgenden wurden die abweichenden Ana-

lyseergebnisse erneut nach der oben beschriebenen Methodik gepriift und ausgewertet.
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4.3 Ergebnisse

43.1 Abschnitt 1: Uberpriifung der Funktionen

Die Mehrheit aller getesteten Funktionen wurde nach der Neuprogrammierung von Kinder-
Dosierung.de korrekt ausgefiihrt (s. Abbildung 9, Tabelle 21). Bei 25 der {iberpriiften Funkti-
onen war die Funktionstiichtigkeit eingeschriankt. Acht dieser fehlerhaften Funktionen waren
mit einem hohen, zehn mit einem moderaten und sieben mit einem geringen Risiko fiir den
Patienten assoziiert. Ein signifikanter Unterschied in der Anzahl an fehlerhaften Funktionen

zwischen den einzelnen Risikoklassen bestand nicht (p = 0,79).

N=95

100%

100% 1

74%

50% A

Korrekt arbeitende Funktionen

0% -

Vor der Evaluierung Nach der Evaluierung

Abbildung 9 Ergebnis des ersten Teils der Evaluierung.
Darstellung der Gesamtzahl aller korrekt ausgefiihrten Funktionen vor und nach der
Evaluierung in Prozent und als absolute Zahl (n).
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Bei den fehlerhaften Funktionen mit einem hohen Risiko fiir den Patienten handelte es sich
unter anderem um die Erfassung des Korpergewichts und die Warnung vor Tagesdosisiiber-
schreitungen bei tageszeitabhdngiger Dosierung. Bei der Erfassung des Korpergewichts fehlte
eine Warnung bei der Eingabe eines zu geringen Korpergewichts (z.B. 5 g satt 5 kg) (Abbil-
dung 10). Nach Abschluss der Evaluierung wurde durch i:punkt eine Gewichtsuntergrenze
von 250g eingefiihrt. Dieser Wert bezieht sich auf das geringste Korpergewicht (280g), wel-
ches jemals ein tiberlebensfahiger Frithgeborener aufgewiesen hatte (BBC NEWS 2007). Im
Fall einer tageszeitabhidngigen Dosierung wurden Tagesdosisiiberschreitungen erst in der Pa-
tienteniibersicht und nicht bereits bei der Verordnung der Dosis angezeigt (Abbildung 11).
Die Abwesenheit eines Intervalls fiihrte hierbei zu einem Fehler in der Berechnung der Ta-

gesdosis, wodurch keine Warnung ausgegeben wurde.

Insgesamt drei der 25 fehlerhaften Funktionen waren vollstindig ausgefallen. Bei diesen han-

delte es sich um Funktionen zur Archivierung von Patienten.

Nach der Evaluation konnte die Firma i:punkt die Fehler in allen 25 Funktionen beheben und

die vollstandige Funktionstiichtigkeit wieder herstellen (Abbildung 9).
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Tabelle 21 Ergebnis der Funktionsbewertung von KinderDosierung.de.
Ergebnisse zu den Kriterien Genauigkeit, Vollstindigkeit, Konsistenz, Eindeu-
tigkeit und Richtigkeit unterteilt nach Systemabschnitten und der Risikoklasse
jeder Funktion.

Funktion RK G V K E R Gesamt
Patientendaten/Patienten anlegen

Aufnahmedatum 11 51 1 1 1 9
Name, Vorname I 51 1 1 1 9
Geburtsdatum m 3 1 1 0 0 5
Geschlecht I 51 1 1 1 9
Geburtsart 11 51 1 1 1 9

Daten dndern m 5 1 1 1 1 9

Patient, aktueller

Patientendaten/Vitalparameter

Grofle ma 3 1 1 1 1 7
Anzeige Groflenperzentile on 3 0 0 1 0 4
Gewicht am 3 1.1 0 1 6
Anzeige Gewichtsperzentile am 3 0 0 1 0 4
Korperoberflache m 5 1 1 1 1 9
Body-Mass-Index I 5 11 1 1 9
Anzeige BMI-Perzentile I 511 1 1 9
Blutdruck o 3 1 1 0 1 6
Anzeige Blutdruck-Perzentile n 5 1 1 1 1 9
Mittlerer Arterieller Druck m 5 11 1 1 9
Herzfrequenz n 3 1 1 0 1 6
Anzeige Herzfrequenz-Perzentile II 511 1 1 9
C-Reaktives Protein n 3 1 1 0 1 6
Nierenfunktion II 51 1 1 1 9
Serumcreatinin au 3 1.1 0 1 6
Glomerulére Filtrationsrate a s 1 1 1 1 9
Allergien n 5 1 1 1 1 9
Aktuelle Diagnose I 311 0 1 6
Linke Orientierungsleiste

Neue Verordnung anlegen m 5 1 1 1 1 9
Neue Bedarfsmedikation anlegen mnm s 1 1 1 1 9
Alle Diagnosen zeigen I 511 1 1 9
Patienten archivieren I 0 01 0 0 1
Alle Patientendaten zeigen n 5 1 1 1 1 9
Alle Perzentile zeigen n s 1 1 1 1 9
Verordnungsiiberblick

Abgesetzte Wirkstoffe aus-/einblenden I 4 1 1 0 1 7
Indikationen aus-/einblenden n 5 1 1 1 1 9

RK: Risikoklasse; G: Genauigkeit; V: Vollstandigkeit; K: Konsistenz; E: Eindeutigkeit; R:
Richtigkeit
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Tabelle 21 Fortsetzung I

Funktion RK G V K E R Gesamt

Patient, aktueller (Fortsetzung)

Verordnung

Wirkstoff m s 1 1 1 1 9
Applikationsweg an s 1 1 1 1 9
Dosierung m 5 1 1 1 1 9
Intervall m 5 1 1 1 1 9
Indikation m s 1 1 1 1 9
Max. Tagesdosis m s 1 1 1 1 9
Wechselwirkung(-en) m 5 1 1 1 1 9
Dosierungs- bzw. Intervalliiber-/-unterschreitung(-en) I 5 1 1 1 1 9
Verordnungsdatum ma s 1 1 1 1 9
Verordnender Benutzer (Arzt) n 5 1 1 1 1 9
Notizen I 5 11 1 1 9
Weitere Information m 3 o 1 1 0 5
Absetzen n 3 1 1 0 0 5
Patienteniibersicht

Patienten anlegen ma s 1 1 1 1 9
Visitenliste drucken I 4 1 1 1 1 8
Alle Patienten markieren I 511 1 1 9
Sortieren nach (...) I 5 11 1 1 9
Liste filtern nach (...) I 51 1 1 1 9
Patientenliste I 5 11 1 1 9
Ins Archiv an o o 1 0 0 1
Linke Orientierungsleiste

Neuen Patienten anlegen mnmn s 1 1 1 1 9
Liste nach Nutzer sortieren I 51 1 1 1 9
Liste nach Zimmer sortieren I 51 1 1 1 9
Ausgewihlte Patienten archivieren I 0 0 0 0 0 O
Visitenliste drucken I 51 1 1 1 9
Patientenarchiv

Reiter-Liste, alphabetisch 4 0 1 0 0 5
Anzeige eines Buchstabens 4 0 1 0 0 5
Anzeige eines Patienten r 4 0 1 0 0 5
In die Patienteniibersicht iibernehmen n 4 0 1 0 0 5
Historische Verordnungen iibernehmen I 4 0 1 0 0 5

RK: Risikoklasse; G: Genauigkeit; V: Vollstindigkeit; K: Konsistenz; E: Eindeutigkeit; R:
Richtigkeit
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Tabelle 21 Fortsetzung I1

Funktion RK G V K E R Gesamt
Abfragetool

Patient m 5 1 1 1 1 9
Geburtsdatum m 5 1 1 1 1 9
Frithgeboren o 5 1 1 1 1 9
GroBe a s 1 1 1 1 9
Gewicht m 3 1 0 0 0 4
Verordnungszeitpunkt m 5 1 1 1 1 9
Alter (Verordnungszeitpunkt) an s 1 1 1 1 9
Wirkstoffgruppe m 5 1 1 1 1 9
Wirkstoff m 5 1 1 1 1 9
Indikation m 5 1 1 1 1 9
Applikationsweg an s 1 1 1 1 9
Suchen m 5 1 1 1 1 9
Alternativ iiber die Indikation suchen m 5 1 1 1 1 9
Indikationsgruppe m 5 1 1 1 1 9
Indikation m 5 1 1 1 1 9
Wirkstoff m 5 1 1 1 1 9
Applikationsweg a s 1 1 1 1 9
Bedarfsmedikation verordnen m 5 1 1 1 1 9
Verordnung durchfiihren

Wirkstoff m 5 1 1 1 1 9
Indikation m 5 1 1 1 1 9
Indikation laut Fachinformation m 5 1 1 1 1 9
Applikationsweg an s 1 1 1 1 9
Einzeldosis m 5 1 1 1 1 9
Dosisintervall m 5 1 1 1 1 9
Max. Tagesdosis mnmn s 1 1 1 1 9
Altersgruppe an s 1 1 1 1 9
Dosierungsanweisung m s 1 1 1 1 9
Dosierung au 4 1 1 1 0 7
Dosierung nach Tageszeit m s 1 1 1 1 9
Datum m s 1 1 1 1 9
Intervall m 5 1 1 1 1 9
Absenden m 4 0 1 1 0 6
Weitere Informationen/Referenzen II 51 1 1 1 9

RK: Risikoklasse; G: Genauigkeit; V: Vollstidndigkeit; K: Konsistenz; E: Eindeutigkeit; R:
Richtigkeit
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A: Vor der Evaluierung

Patientendaten
Fehlende Warnung

KorpermaRe Organfunktionen
GroRe 51cm (30.04.2012) 4 |=4 Blutdruck 102/75mmHG (30.04.2012) |4 |=4
Gewicht MAD 84mmHG (30.04.2012)
Kérperoberflache Zeitpunkt (31.06.2013 Herzfrequenz b/min =4

Gewicht 5 g E\ S &
Body Mass Index — CRP mg/dl (|

Nierenfunktion:  Mittelgradiger Funktionsverlust

Serumcreatinin 0,40mg/dl (11.04.2012) |4
GFR 57,38mi/min (30.04.2012)
B: Nach der Evaluierung
Pa inmtanAstan
Fehler schiieRen [}
Bitte ein Gewicht von 250g bis 200kg angeben! = S
KorpermaRe Organfunktionen
GroRe 141cm (11.04.2012) g | =4 Blutdruck 120/56 mmHG (11.04.2012) | |-
Gewicht MAD 77,.33mmHG (11.04.2012)
Kérperoberflache Zekpunia (e s - Herzfrequenz 88b/min (11.04.2012) | 4 |=4
- 5 = 3 12
Body Mass Index | S&Wicht . Jg (IESE CRP 0,3mg/dl (11.04.2012) |
Nierenfunktion: Normale oder erhdhte GFR
Serumcreatinin 0,4mg/dl (11.04.2012) |4
GFR 193,88ml/min (11.04.2012)

Abbildung 10 Logikfehler bei der Erfassung des Korpergewichts.
Dargestellt ist der Zustand vor und nach der Evaluierung in der Patientenansicht.
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A: Vor der Evaluierung B: Nach der Evaluierung

Abfrage-Fenster Abfrage-Fenster

Allopurinol (Gichtmittel)

Indikation: Gicht Indikation: Gicht
Indikation laut Fachinformation: Hochdosis Therapie; Kiinische Kompiikationen hyperurikamischer Zustande, ndikation laut Fachinformation: is Therapie; Kiini plikationen hyperurikamischer Z
e Gicht, Urat-Nepl Aufiosung und Verhitung von Hamsauresteinen sowie zur insb o manif Gicht, Urat-Neph thie, Auflosung und Verhiitung von Harnsauresteinen
Verhinderung der Bildung von Calciumoxalatsteinen bei gleichz. Hyperurikamie sowie zur Verhinderung der Bildung von Calciumonxalatsteinen bei gleichz. Hyperurikamie
Aplikationsweg: oral Dosierungsanweisung: Aplkationsweg: oral Dosierungsanweisung:
Einzeldosis 100 bis 300 mg Einzeldosis: 100 bis 300 mg
Max. Tagesdosis. 800 mg Max. Tagesdosis: 800 mg
100 bis 300 m
Altersgruppe ab 18 Jahre =) Alersgruppe:  ab 18 Jahre 308 bis 300 Mo
800 mg als maximale Tagesdosis! 800 mg als maximale Tagesdosis!
Dosierung Scriesenp) Dosierung:
Ay . L.
morgens  mittags  abends nachts Wichtige Information morgens | mitags | abends nachts
300 300 300 300 300 300 300 300
Fehlende Warnung ma Allogurieol Die Summe der taghchen Dosierungen (1.200 mg) s Aol
B ; = :
Datum 31.05.2013 Uberschreitet die maximale Tagesdosis fur diesen Datum: 01.09.2014
- Patienten (800 ma) um 50%. e
Intenvall % mal taglich [=] m Interval: x mal taglich =] g
erordnen ) B
Weitere Informationen / Referenzen
Wertvon 15 pg/mi (100 pmol) nicht Gberschreiten solite - inen Wert von 15 pg/ml (100 pmol) nicht liberschreiten solte
Patient, Aktuell Patient, Aktuell
Verordnungen: Abgesetzte Wirkstofle ausblenden Indikationen einblenden Verordnungen: Abgesetrte Wirkstoffe ausbienden Indikationen einblenden
Wirkstoff, Applikationsweg, Dosierung, Intervall, Indikation WW Datum Wirkstoff, Appiikationsweq, Dosierung, Intervall, Indikation  WW 2]

Allopurinol BEhlers Ong Aliopurinol . &L BEhiers wyi]=
oral, 300-300-300-300 mg , taglich oral, 300-300-300-300 mg , taglich +50% 1D
Max. Tagesdosis: 800 mg +80% TO| Max. Tagesdosis: 800 mg o

Abbildung 11 Fehlerhafte Ausfithrung der tageszeitabhingigen Dosierung.
Dargestellt ist der Zustand vor und nach der Evaluierung im Abfrage-Fenster als auch in der Patientenansicht.
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432  Abschnitt 2: Uberpriifung des Verordnungsmoduls

Insgesamt 331 der 390 durchgefiihrten Verordnungen (85 %) wurden von KinderDosie-
rung.de korrekt durchgefiihrt (Abbildung 12). Dabei wichen 55 der Verordnungen vom Soll-
Wert ab.

Die Evaluierung zeigte, dass abweichende Verordnungen unabhéngig vom Alter und Gewicht

eines Patienten auftraten (Abbildung 13).

N=390
100% 100%
° n=390
85%
n=331
o
(]
(@]
c
3
o
2
o]
§ 50% +
Q
X
o
S
4
0% -
Vor der Evaluierung Nach der Evaluierung

Abbildung 12 Ergebnis des zweiten Teils der Evaluierung.
Darstellung der Gesamtzahl aller Verordnungen ohne Abweichungen vom
Soll-Wert vor und nach der Evaluierung in Prozent und als absolute Zahl.
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Neugeborener 1 | 87% N
Neugeborener 2 | 90%
Saugling 1 | 93%
Saugling 2 | 90%
Kleinkind 1 [ 20%
c Kleinkind 2 | 90% 10%
< : [ 10%
el
o
= Vorschulkind 1 | 80% 20%
: o
a
o .
= Vorschulkind 2 | 80% 20%
o u
£
S Schukind 1 [90%
Schulkind 2 | 73%
Jugendlicher 1 | 77%
Jugendlicher 2 | 80%
Erwachsener 0 | 83% p
Mittelwert [ 85%

0% 20% 40% 60% 80%  100%
Verordnungen [%)]

OKeine Abweichung ® Abweichung

Abbildung 13 Ergebnis des zweiten Teils der Evaluierung differenziert
nach virtuellen Patienten
Dargestellt ist die Anzahl an Verordnungen mit und ohne Abwei-
chung pro virtuellen Patienten in Prozent. P-Wert errechnet mit
y>-Test.
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Die 55 abweichenden Verordnungen konnten auf fiinf Fehlertypen zuriickgefiihrt werden.
Acht dieser Abweichungen beruhten auf einer Kombination aus zwei Fehlertypen. Aufgrund
dessen wurden insgesamt 64 Ursachen fiir 55 abweichende Verordnungen identifiziert. In 30
Féllen war ein Fehler bei der Anzeige von Dosisabweichungen ursédchlich fiir eine abwei-
chende Verordnung. Bei 16 Verordnungen entstanden Abweichungen durch falsche Dosisbe-
rechnungen. In weiteren neun Fillen kam es zu Abweichungen durch Fehler in der Interakti-
onsanzeige und bei sechs Verordnungen wurden Intervallabweichungen fehlerhaft angezeigt.
Die restlichen zwei Abweichungen entstanden durch eine fehlerhafte Altersberechnung. Die
Ursachen fiir die beobachteten Abweichungen traten dabei unterschiedlich haufig auf

(p <0,01).

Nach der Evaluation konnte die Firma i:punkt die Fehler beheben, die zu den Abweichungen
vom Soll-Wert fiihrten. Eine nachfolgende Kontrolle bewies, dass alle ehemals fehlerhaften
Verordnungen nun ohne Abweichungen vom Soll-Wert verordnet werden konnten (Abbil-

dung 12).
Durch die Firma i:punkt konnten die Ursachen fiir die fiinf Fehlertypen identifiziert werden.

Dosierungsabweichungen entstanden unter anderem durch unterdosierte Einzeldosen, die
vom System nicht erkannt und fiir welche folglich keine entsprechenden Warnungen ausge-

geben werden konnten (Abbildung 14).

Abweichungen in der Dosisberechnung beruhten auf Konvertierungsfehlern, welche bei der
Umformung von Dezimalzahlen in das deutsche Zahlenformat entstanden. Durch diese
Konvertierungsfehler war es unmoglich eine Dosis mit einer Nachkommastelle zu verordnen

(Abbildung 15).

Ein Datenbankfehler fiihrte zu einer doppelten und fehlerhaften Interaktionswarnung bei dem
Wirkstoft Allopurinol. Bei einer Interaktion eines anderen Wirkstoffes mit Allopurinol wurde
in der Interaktionswarnung sowohl eine Interaktion mit ,,Allopurinol* als auch dem Wirkstoff
»hull*“ angezeigt (Abbildung 16). Bei letztem handelte es sich ebenfalls um Allopurinol, wel-

ches aber fehlerhaft bezeichnet war.

Bei Abweichungen von einem festgelegt Intervall, zum Beispiel 3 mal tdglich, wurden nega-
tiven Intervallabweichungen nicht registriert und keine entsprechende Warnung ausgegeben

(Abbildung 17).
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Fehler in der Altersberechnung zwischen Ist- und Soll-Werten beruhten auf einer abweichen-

den Altersdefinition im Bereich der Neugeborenen.
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A: Vor der Evaluierung

B: Nach der Evaluierung

Abfrage-Fenster
| Metamizol-Natrium (Analgetika, Antipyretike) |

Indikation: Schmerzen, starke, akute
Indikation laut Fachinformation: akute starke Schmerzen nach Verletzungen oder Operationen

Aplikationsweg: i.m. Dosierungsanweisung:

Einzeldosis: 6 bis 16 mg/kg .

Dosierintervall. 1 bis 4 mal tiglich ) CRlEIESa

m ahr 30 bis 80 mg 1 bis 4 mal téglich
Keine maximale Tagesdosis in der Fachinformation
angegeben
Dasierung: 20

Fehlende Warnung

mg Metamizol-Natrium
Datum:

Intervall: 3

xmelaen

Weitere Informationen | Referenzen

Kommentar: Bel Erwachsenen und Jugendlichen ab 15 Jahren kann bel Bedarf die Einzeldosis auf Smi (entsprechend
2500mg Metamizol-Natrium 1 H20) erhéht werden; eine Tagesdosis von 10 ml {entsprechend 5000 mg Metamizol-
Natrium 1 H20) soll allerdings nicht Oberschritten werden.

Patient, Aktuell

ww D

Wirkstoff, Applikationsweg, Dosierung, Intervall, Indikation

BEhlers oog

Metamizol-Natrium
im., 26 mg, 3 mal taglich

Max. Tagesdosis: 300 mg

Indikation: Schmerzen, starke, akute

Abfrage-Fenster

Indikation: Schmerzen, starke, akute
Indikation laut Fachinformation: akute starke Schmerzen nach Ver

oder Operati

Aplikationsweg: i.m. Dosierungsanweisung:
Einzeldosis: 6 bis 16 mg/kg
. . Lo Gewicht: 5 kg
Dosierintervall: 1 bis 4 mal téiglich 30 bis 80 mg 1 bis 4 mal tiglich
schiieen [ [ Keine g in der F ]
angegeben
ge C allo Dosierung: 20

Mindestens eine der Dosierungen liegt nicht im
emfpchlenen Bereich (30 bis 80 mg) .

mg Metamizol-Natrium
Datum:
Intervall: 3

xmel e

Kommentar: Bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 15 Jahren kann bei Bedarf die Einzeldosis auf 5ml (entsprechend
2500mg Metamizol-Natrium 1 H20) erhdht werden; eine Tagesdosis ven 10 ml (entsprechend 5000 mg Metamizol-
Natrium 1 H20) soll allerdings nicht Gberschritten werden.

Patient, Aktuell

Ww

o
-18% ED

Wirkstofi, Applikationsweg, Dosierung, Intervall, Indikation

Metamizol-Natrium BEhlers
Lm., 25 mg , 3 mal taglich

Max. Tagesdosis: 300 mg

[’t.Jl_d

Indikation: Schmerzen, starke, akute

Abbildung 14 Fehlerhaft wiedergegebe Warnung vor einer unterdosierten Einzeldosis im zweiten Teil der Evaluierung.
Dargestellt ist der Zustand vor und nach der Evaluierung im Abfrage-Fenster und in der Patientenansicht.
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A: Vor der Evaluierung

B: Nach der Evaluierung

Abfrage-Fenster
| ranesamsaur Bl und bitidende orane) ]

Indikation: Epistaxis

Aplikationsweg: oral Dosierungsanweisung:

Einzeldosis: 159

Dosierintervall: 3 mal téglich S
1,593 | taglich

Altersgruppe: ab 18 Jahre 9 mal taglie:
Keine maximale Tagesdosis in der Fachinformation
angegeben

Dosierung:

g Tranexamséure

Datum: 12 062012
Intervall: 3 x mal taglich
Weitere Informationen / Referenzen
Kommentar:
Patient, Aktuell
Wirkstoff, Applikationsweg, Dosierung, Intervall, Indikation ww D Datum Arzt Aktionen

BEhlers nog

anexamsaure
oral,1 g , 3 mal taglich

Keine maximale Tagesdosis in der Referenz angegeben

Abfrage-Fenster
[ anesamsaurs (Bt unabubidende orgne)

Indikation: Epistaxis

Aplikationsweg: oral Dosierungsanweisung:

Einzeldosis: 159
Dosierintervall: 3 mal taglich e
Altersgruppe: ab 18 Jahre 1,5 g 3 mal taglich

Keine maximale Tagesdosis in der Fachinformation
angegeben

Dosierung:

g Tranexamsaure

Datum: 12.06.2012
Intervall: 3 x mal téaglich
Weitere Informationen / Referenzen
Kommentar:
Patient, Aktuell
Wirkstoff, Applikationsweg, Dosierung, Intervall, Indikation wWw D Datum Arzt Aktionen I
Tranexamséure BEhlers r_| [T ]'5]

oral, 1,5 g, 3 mal taglich
Keine maximale Tagesdosis in der Referenz angegeben

Abbildung 15 Fehlerhafte Dosisberechnung durch das Ignorieren von Dezimalzahlen im zweiten Teil der Evaluierung.
Dargestellt ist der Zustand vor und nach der Evaluierung im Abfrage-Fenster und in der Patientenansicht.
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A: Vor der Evaluierung B: Nach der Evaluierung
Patient, Aktuell Patient, Aktuell
Ciclosporin mit: Ciclosporin mit:
Ibuprofen Ibuprofen
Tobramycin Tobramycin
Allopurinol Allopurinol
null Azithromycin
Azithromycin Prednisolon
Prednisolon

Abbildung 16 Fehlerhafte Interaktionsdarstellung von Allopurinol im zweiten Teil der Evaluierung.
Allopurinol wurde hierbei zweimal aufgefiihrt und einmal fehlerhaft als ,,null* bezeich-
net. Dargestellt ist der Zustand vor und nach der Evaluierung.
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. .
A: Vor der Evaluierung B: Nach der Evaluierung
Abfrage-Fenster Abfrage-Fenster
I Tranexamsaure (Blut und blutbildende Organe) Tranexamséure (Blut und blutbildende Organe)
Indikation: Epistaxis Indikation: Epistaxis
Aplikationsweg: oral Dosierungsanweisung: Aplikationsweg: oral Dosierungsanweisung:
Einzeldosis: 159 . ) Einzeldosis: 159 .
Dosierintervall: 3 mal taglich :‘g N‘;" E':“:’_,Chﬁe:er' pUAITE & et ] Dosierintervall. 3 mal taglich :”5’ N;"r:;‘l”;‘““s:;‘”' (B Sk
| Allersgruppe. ab 18 Jahre r @~ mal Eghc Altersgruppe: ab 18 Jahre 24 9
Keine maximale Tagesdosis in der Fachinformation schileBan :‘ Keine maxi Tag is in der Fachinformation
Fehlende Warnung angegeben =0 Langegeben
Dosierung: 15 chht!ge Information Dosierung: 1.5
] )
9 iranexamsaire Die Frequenz (oder die Anzahl der Dosierungen) g/ Tranexarmsiure
Datum: Jane 2082 liegt auRerhalb des empfohlenen Bereichs (3 mal Datum: ol Zﬂ'u
Intervall: Dx mal taglich —. taglich). Intervall: I 1 x mal téglich
Weitere Informationen / Referenzen : Verordne ‘Abbrechen
Kommentar:
Patient, Aktuell Patient, Aktuell
Wirkstoff, Applikationsweg, Dosierung, Intervall, Indikation ~ WW D Datum Arzt Aktionen Wirkstoff, Applikationsweg, Dosierung, Intervall, Indikation = WW D Datum Arzt Aktionen
Tranexamséure BEhlers nog Tranexamsdure a BEhlers Oae
oral,1 g, 1 mal taglich oral, 1,5 g, 1 mal téglich 7 nterval
Keine maximale Tagesdosis in der Referenz angegeben Keine maximale Tagesdosis in der Referenz angegeben

Abbildung 17 Fehlerhaft wiedergegebe Warnung vor einer unterdosierten Einzeldosis im zweiten Teil der Evaluierung.
Dargestellt ist der Zustand vor und nach der Evaluierung im Abfrage-Fenster und in der Patientenansicht.
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43.3  Abschnitt 3: Uberpriifung des Analysetools

Zur Uberpriifung aller Variablenkombinationen waren 1482 Abfragen im Analysetool und in
der Excel®-Tabelle geplant. Davon wurden 242 Abfragen durchgefiihrt. Nach Durchfiihrung
dieser Abfragen traten keine neuen Fehlertypen auf, worauthin die Evaluierung beendet und

ausgewertet wurde.

Die Auswertung der Evaluation ergab, dass nur 42 % der mit dem Analysetool von Kinder-
Dosierung.de durchgefiihrten 242 Abfragen mit dem Soll-Wert {ibereinstimmten (Abbildung
18). Dabei wurden durchschnittlich 6,05 Abfragen pro Variable ausgefiihrt (SD = 11,1; Min. 2,
Max. 39).

N=242

100%
100% 1
n=242
Q
w
@2
c
o
Q
2
[0
3
0/ o
5 0% 42%
< n=101
=
o
S
4
0% -
Vor der Evaluierung Nach der Evaluierung

Abbildung 18 Ergebnis des dritten Teils der Evaluierung.
Darstellung der Gesamtzahl an Analysen ohne Abweichung vom Soll-Wert vor
und nach der Evaluierung in Prozent sowie als absolute Zahl.
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Von den 141 fehlerhaften Abfragen fiihrten 79 zu einer geringfiigigen und 62 zu einer schwer-

wiegenden Abweichung vom Soll-Wert.

Geringfiigige Abweichungen wurden in 63 % der Fille aus fehlerhaften Ergebnisdarstellun-
gen ausgeldst, wenn bei einer Abfrage kein Ist-Wert erhalten werden konnte. Fiir eine korrekte
Darstellung eines nicht vorhandenen Ergebnisses, hitte das Analysetool eine Fehlermeldung
oder den Wertes ,,0 ausgeben miissen. Da vom Analysetool kein Ergebnis darstellt wurde,
erweckte dies den Eindruck, dass die Abfrage abgebrochen oder nicht durchgefiihrt worden
war. Aufgrund dieser irrefiihrenden Darstellung wurden derartige Fehler als geringfiigige Ab-

weichung angesehen.

Schwerwiegende Abweichungen vom Soll-Wert tragen traten bei der Berechnung des Alters
von Neugeborenen, der Abfrage von Patientendaten und der Anzeige von Wechselwirkungen

auf.

Bei der Abfrage von datierten Patienteneigenschaften von Neugeborenen wie zum Beispiel
der Diastole wurde als Alter des Neugeborenen falsch dargestellt (siche Abbildung 19, rote
Markierungen). Anstatt das Alter zum Zeitpunkt der Eingabe einer Patienteneigenschaft an-
zugeben, wurde das aktuelle Alter des Patienten angegeben. Dies sollte jedoch nur dann der
Fall sein, wenn keine Messgrof3en, Verordnungen, Wirkstoffe oder Zeitrdume abgefragt wer-

den.

Bei der Ubertragung von Patientendaten zum Analysetool wurden auBerdem Daten verindert,
nicht beachtet oder hinzugefiigt. Dies ist ebenfalls am Beispiel der Variable ,,Diastole® in

Abbildung 19 dargestellt (Blaue Markierungen).

Bei der Uberpriifung des Analysetool fiel weiterhin auf, dass die Abfrage von Wechselwir-

kungen in allen Féllen zu Systemabstiirzen fiihrte.

Ein signifikanter Unterschied zwischen der Anzahl an Analysen mit geringfiigigen und

schwerwiegenden Abweichungen konnte nicht festgestellt werden (p = 0,15).

Nach der Evaluation konnte die Firma i:punkt alle Fehler beheben, die zu fehlerhaften Ana-
lyseergebnissen gefiihrt hatten. Dadurch wurden bei einer erneuten Kontrolle der fehlerhaften
Abfragen keine Abweichungen zum Soll-Wert mehr festgestellt (Abbildung 18, Abbildung
20).
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Patientendaten
Saugling, zwei (Zimmer: kA) @ geb. 12.01.2012 (1 Jahr, 10 Monate, & Tage)
KorpermaBe Organfunktionen
GroRe 68cm (12.06.2012) 4 |=4 I Blutdruck 83/45mmHG (12.06.2012) g |=4 II
Gewicht 8kg (12.06.2012) i |4 MAD 57,67TmmHG (12.06.2012)
Korperoberflache  0,389m* (12.06.2012) Herzfrequenz 127b/min (12.06.2012) g |=4
Body Mass Index 17,3kg/m* (12.06.2012) o] CRP 05mgidl (12.06.2012) {4
Nierenfunktion: Nierenversagen
Serumcreatinin 6mgidl (1206.2012) 4
GFR 5,1ml/min (12.06.2012)
Allergien:
—
Aktuelle Diagnose:
—
Analysetool vor Evaluation
Eigenschaften Alter (Jahre): M (B
0.25 042 1 2208 4.08 7.08 11.08|12.08 16.08 19.08
IDiaslole (mmHg): 1 ! 1 1 1 1 1/19.08 7.8 g[l«
Diastole (mmHg): 37 1 025 03| 1
Diastole (mmHg): 53 1 4.08 41 1
Diastole (mmHg): 57 1 70871 1
Diastole (mmHg): 62 1 208 21 1
Diastole (mmHg): 69 1 11 11
Modus 37 -169| -| 62| 53| 57 - - - -
@ 37 0/23|0( 62| 53| &7 0 0 0 0
Summe 11 1| 3|1 1] 1| 1 1 1 1 1 13
Auflistung:
Archiviert gleich 0;
13 Eintrige. i i i
Nachname Vorname  ID aktuelles Alter Alter * Geb. Diastole | Mess-Datum | Archiv
Erwachsener | Nul 1149 | 20 Jahre, 5 Monate, 8 Tage | 19 Jahre, 1 Monate 1983-08-12 2012-07-12 0
Jugendhcher ens 1148 | 13 Jahre, 5 Monate. 8 Tage 12 Jahre, 1 Monate 2000-08-12 [ 201207-12 Q0
Jugendlicher | zwei 1147 | 17 Jahre, 5 Monate, 8 Tage | 18 Jahre, 1 Monate 1998-08-12 20120712 0
Kenkind | ems | 1140 | 2 Jahve, 4 Monate, 8 Tage | 1 Jahve | 201107-12 |89 20120712 |0
Kiginkind zwel 1141 | 3 Jahre, 4 Monate, 8 Tage 2 Jahre 2010-07-12 201207-12 0
Neugeborener | eins 1138 | 1 Jahr, 5 Monate, 14 Tage 1 Jahr, 5 Monate, 14 Tage |2012-08-08 2012-08-12 0
Neugeborener | zwei 1137 | 1 Jahr, 5 Monate, 27 Tage 1 Jahr, 5 Monate, 27 Tage J2012-05-23 2012-08-12 0
Schulkind eins 1144 | 8 Jahre, 5 Monate, & Tage 7 Jahre, 1 Monate 2005-08-12 | 57 201207-12 0
Schulkind zwel 1145 | 12 Jahre, 5 Monate, 8 Tage 11 Jahre, 1 Monate 2001-08-12 201207-12 0
‘ L1138 |1 Jane |3 Monate 20120312 |37 I2012081 o
Sdugling zwei 1128 | 1 Jahr, 10 Monate, & Tage 5 Monate 201201-12 2012-08-12 0 I‘—
Vorschulkind eins 1142 | 3 Jahre, 5 Monate, 8 Tage 2 Jahre, 1 Monate 2010-08-12 | @2 20120712 0
Vorschulkind | zwei [ 1143 | 5 Jahve., 5 Monate. BTage | 4 Jahve. 1 Monate | 20080812 | 52 20120712 |0
* Das anaezeiate Alter ist das spezifische Alter zum Zeitounkt der Messuna/Verordnuna oder/und zu Beainn des abaefraaten Zeitraums

Abbildung 19 Beispiel eines fehlerhaften Abfrageergebnisses vor
der Evaluierung.
Blau: Falsche Ubernahme der Diastole von der Patien-
teniibersicht bei Analyse. Rot: Falsche Darstellung des
Alters zum Zeitpunkt der Abfrage (Alter*) bei Neuge-
borenen

——
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Saugling, zwei (Zimmer: kA) d geb. 12.01.2012 (1 Jahr, 10 Monate, 8 Tage) m
KorpermaBe Organfunktionen
L
GroBe 68cm (12.06.2012) 4 |=4 IBIuldruck 83/45mmHG (12.06.2012) g |=4 I
Gewicht 8kg (12.06.2012) g (&4 MAD 57,67 mmHG (12.06.2012)
Korperoberflache  0,389m* (12.06.2012) Herzfrequenz 127bimin (12.06.2012) g |=4
Body Mass Index 17.3kg/m* (12.06.2012) |=4 CRP 05mg/dl (12.06.2012) g
Nierenfunktion: Nierenversagen
Serumcreatinin (12.06.2012) L4
GFR 5,1ml/min (12.06.2012)
Allergien:
L
Aktuelle Diagnose:
Ll
Eigenschaften  Alter L} 2 Z
(Jahre): 0.0575327 0.2547875 0.4191666 | 1.0027123 2.0026849 2.0848744 4.0875592 7.0874771 11.0901071 12.0926194 16.0954494 19.0953673
0.0181776
Diastole 1 0.0191776 o1
(mmHg): 34
Diastole 1 0.2547875| 03 1
(mmHg): 37
Diastole 1 2.0026849 21
(mmHg): 42
04191666 | 0.4
DEETETE T TUETSS07 XY
(mmHg): 53
Diastole 1 T.0874771| T4 1
(mmHg): 57
Diastole 1 20846744 | 21 1
(mmHg): 62
Diastole 1 0.0575327 | 04 1
(mmHg): 64
Diastole 1 1.0027123 11
(mmiig): 63
Diastole 1 19.0053673 156 2
(mmHg): 80
Diastole 1 1.0901071 | 111 1
(mmHg): 81
Diastole 1 16.0954494  16.1 1
(mmHg): 91
Modus 34 64 7 45 69 42 62 53 57 8 " 80
a 34 64 37 45 69 42 62 53 57 81 9 80
Summe 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 13
Auflistung:
Archiviert gleich 0;
13 Eintrige:
Nachname + Vorname + D 4 aktuelles Alter + Alter * 4 Geb. 4 Diastole + Mess-Datum " | Archiv +
Erwachsener Null 149 21Jahre, 3 Monate, 21 Tage | 19 Jahre, 1 Monat, 1 Tag | 1993-06-12 | 80 20120712 0
Jugendiicher #ins. 1146 14 Jahre, 3 Monate, 21 Tage | 12 Jahre, 1 Monat, 1 Tag | 2000-06-12 | 80 20120712 0
Jugendiicher Zwei n47 18 Jahre, 3 Monate, 21 Tage | 16 Jahre, 1 Monat, 1 Tag | 1996-06-12 | 91 2012-07-12 0
Kleinkind eins 1140 3 Jahre, 2 Monate, 21 Tage 1Jahr, 1 Tag 2011-07-12 | 69 20120712 0
Kleinkind Zwei 1141 4 Jahre_ 2 Monate. 21 Tage 2 Jahre_ 1 Tay 10-07-12 | 42 2012-07-12 0
Neugeborener eins 136 2 Jahre, 3 Monate, 27 Tage | 7 Tage 12-06-06 | 34 2012-06-12 0
Neugeborener Zwei 137 2 Jahre, 4 Monate, 10 Tage 20 Tage 12-05-23 | 64 2012-06-12 0
eI o T T T T T T T T 05-06-12 | 57 20120712 0
Schulkind Zwei 145 13 Jahre, 3 Monate, 21 Tage | 11 Jahre, 1 Monat, 1Tag | 2001-06-12 | 81 2012-07-12 0
Séuglin @ins. 1138 2 Jahre_ 6 Monate. 21 Tage | 3 Monate_ 1 Ta 2012-03-12 | 37 2012-06-12 0
| Séaugling Zwei 139 2 Jahre, 8 Monate, 21 Tage 5 Monate, 1Tag 20120112 | 45 2012-06-12 0 l :
forschulkane eins 114 Jahre lonate, 21 Tage Jahre, 1 Monat, 1 Tag 10-06-12 | 62 20120712 0
Vorschulkind Zwei 143 6 Jahre, 3 Monate, 21 Tage 4 Jahre, 1 Monat, 1 Tag | 2008-06-12 | 53 2012-07-12 0
* Das angezeigte Alter ist das spezifische Alter zum Zeitpunkt der Messung/Verordnung oder/und zu Beginn (spezifischer Zeitpunkt) des abgefragten Zeitraums
Wenn keine MessgroBen, Verordnungen, Wirkstoffe oder Zeitraume abgefragt werden, ist das Alter das aktuelle Alter der Person.

Abbildung 20 Beispiel eines korrigierten Abfrageergebnisses nach
der Evaluierung.
Blau: Korrekte Ubernahme der Diastole von der Patien-
teniibersicht bei Analyse. Rot: Korrekte Darstellung des
Alters zum Zeitpunkt der Abfrage (Alter*) bei Neugebo-
renen.
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4.4 Diskussion

Im diesem Abschnitt der Arbeit wurde eine Evaluation fiir KinderDosierung.de in Anlehnung
an die GPSV-Leitlinie zur Uberpriifung von medizinischer Software entwickelt und die Soft-

ware anhand dieser iiberpriift.

Im ersten Abschnitt der Evaluierung konnte festgestellt werden, dass 25 % der Funktionen
von KinderDosierung.de fehlerhaft ausgefiihrt wurden. Dabei waren acht Funktionen mit ei-
nem hohen, zehn mit einem moderaten und sieben mit einem geringen Risiko fiir den Patien-

ten assoziiert.

Im zweiten Abschnitt zeigten 15 % der durchgefiihrten Verordnungen Abweichungen vom
Soll-Wert. Diese entstanden mit 48 % am haufigsten durch eine fehlende Anzeige von Dosis-

abweichungen.

Im dritten Abschnitt stimmten nur 42 % der Analyseergebnisse mit den Soll-Werten iiberein.
Hierbei zeigten 33 % der Analyseergebnisse eine geringfiigige und 26 % eine schwerwiegende

Abweichung vom Soll-Wert.

Nach Durchfiihrung der Evaluation war es der Firma i:punkt mdglich, 100 % der aufgetreten

Mingel zu beseitigen.
* Eignung der GPSV-Leitlinie zur Evaluation von KinderDosierung.de

Die Prinzipien der Leitlinie ,,General Principles of Software Validation; Final Guidance for
Industry and FDA Staff” (GPSV) sind auf die Evaluierung von KinderDosierung.de erfolg-

reich iibertragen worden.

Die GPSV-Leitlinie beschreibt allgemeine Konzepte zur Validierung von Software in medi-
zinischen Geréten oder Software, die selber ein medizinisches Gerit ist (U.S. Department Of

Health and Human Services 2002).

Nicht alle Teile der GPSV-Leitlinie mussten genutzt werden, da sie fiir die Evaluierung von
KinderDosierung.de nicht relevant waren (U.S. Department Of Health and Human Services
2002). Durch Modifizierung der Konzepte der GPSV-Leitlinie war es mdglich, den Vorschlag
zur Etablierung eines SRS-Dokuments und die Anforderungen robuster Testfédlle aus der Leit-

linie zu nutzen.
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Da keine spezifische Leitlinie zur Evaluation von elektronischen Verordnungssystemen exis-

tiert, war die Verwendung der GPSV-Leitlinie als Evaluationsvorschrift geeignet.
= Eignung des Ist-/ Soll-Vergleichs zur Evaluation von KinderDosierung.de

In allen drei Teilen der Evaluation wurden Ist- und Soll-Vergleiche zur Uberpriifung der Sys-
temfunktionen anhand eines oder mehrerer virtueller Patienten durchgefiihrt. Dabei zeigte
sich, dass die Methode zur Identifizierung von Miangeln geeignet ist und somit i:punkt ermog-

lichte, 100 % der aufgetretenen Mingel zu beseitigen.

Kilbridge et al. berichten als einzige von einer vergleichbaren Evaluationsmethode bei CDS-

Systemen (Kilbridge et al. 2006).

Diese wurde von der Leapfrog Group, einem Zusammenschluss von Kostentragern des Ge-
sundheitswesens zur Verbesserung der Sicherheit und Qualitit im Gesundheitswesen, entwi-
ckelt. Um ihr Ziel zu erreichen, evaluiert die Leapfrog Group, im Rahmen einer externen

Qualitdtssicherung, bereits im klinischen Einsatz befindliche Verordnungssysteme.

Die Evaluationsmethode der Leapfrog Group untersucht, ob ein CDS-System Verordnungs-
fehler, die eine Gefahr fiir den Patienten darstellen konnen, erkennt (Kilbridge et al. 2006). Es
nutzt dabei 130 erwachsene und iiber 50 padiatrische Testverordnungen (Kilbridge et al. 2006).
Mit diesen sollen Schwachpunkte hinsichtlich der Warnung vor neun verschiedenen Typen
von Medikationsfehlern identifiziert werden (Kilbridge et al. 2006). Einem im Voraus erstell-
ten Patientenkollektiv werden dabei Wirkstoffe in einer definierten Dosis verordnet. Dabei
auftretende Warnungen vor z.B. Dosierungsabweichungen werden erfasst und mit zuvor er-
mittelten Soll-Werten verglichen (Kilbridge et al. 2006). Daten tiber das Testkollektiv, Wirk-
stoffe oder Dosierungsvorschriften wurden aus Griinden des Firmengeheimnisses allerdings

nicht ndher beschrieben (Kilbridge et al. 2006).

Es ist somit festzuhalten, dass der Einsatz von Ist-/Soll-Vergleichen auf der Basis eines stan-
dardisierten Patientenkollektivs zur Evaluation von CPOE-CDS-Systemen bereits eingesetzt
wurde. Folglich ist die Methode des Ist-/ Soll-Vergleich zur Evaluation von KinderDosie-
rung.de geeignet.
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* FEinfluss der systematischen Literaturrecherche und Umfrage auf zukiinftige

Evaluationen von KinderDosierung.de

Aus den Ergebnissen der systematischen Analyse und der deutschlandweiten Umfrage wurde
ersichtlich, welche Funktionen fiir KinderDosierung.de von Bedeutung sind. Vergleicht man
diese mit dem Funktionsumfang von KinderDosierung.de, erfiillt dieses System bereits 13 der
15 Minimalanforderungen und besitzt vier der sieben Funktionen, die fiir deutsche Arzte von
besonderer Bedeutung sind (vgl. 3.6.3). Die fehlenden Funktionen sind hierbei die automati-
sche Dosisrundung, die Umrechnung von einer Massen- in eine Volumeneinheit sowie War-
nungen vor Doppelverordnungen, vor dem Erreichen der kumulativen Gesamtdosis und vor

Arzneimittel-Allergieinteraktionen.

Die vollstindige Behebung aller bestehenden Systemméngel durch die durchgefiihrte Evalu-

ation ermoglicht es, diese fehlenden Funktionen in KinderDosierung.de zu implementieren.

In diesem Zusammenhang muss die korrekte Implementierung der Funktionen auf Grundlage
der hier entwickelten Evaluierung iiberpriift werden. Hierzu wiren Anderungen in allen drei

Abschnitten der Evaluation nétig.

Fiir die Uberpriifung der Funktionen miissten zuerst die Spezifikationen der neuen Funktionen
als neue Soll-Werte in das SRS-Dokument aufgenommen werden. Zur Evaluation des Ver-
ordnungsmoduls miissten die Wirkstoffauswahl bzw. die Dosis verdndert werden, um ver-
schiedene Punkte zu beriicksichtigen: Warnungen vor Doppelverordnungen und vor Arznei-
mittel-Allergieinteraktionen bzw. Warnungen vor der kumulativen Gesamtdosis sowie die au-
tomatische Dosisrundung und die Umrechnung von einer Massen- in eine Volumeneinheit.
Weiterhin miissten dem virtuellen Patientenkollektiv Arzneistoffallergien zugeordnet werden.
Fiir die Evaluation des Analysetools miissten die neuen Variablen definiert und dem Patien-

tenkollektiv Werte fiir diese Variablen zugeordnet werden.

4.5 Fazit

Die erstellte Evaluierungsvorschrift fiir KinderDosierung.de konnte Liicken im System auf-
decken und Fehler beheben, die durch die Neuprogrammierung aufgetretenen waren. Durch

die Ausrichtung der Evaluation an der GPSV-Leitlinie und aufgrund der Vergleichbarkeit zu
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dem in der Literatur beschriebenen Konzept zur Evaluierung von CPOE -Systemen ist die

gewihlte Methode zur Evaluierung von KinderDosierung.de gut geeignet.

Die vollstindige Behebung aller bestehenden Systemméngel durch die Etablierung einer ge-
eigneten Methode zur Evaluation von KinderDosierung.de versetzt die Firma i:punkt in die

Lage, neue Funktionen zu implementieren und selbstdndig zu iiberpriifen.
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5 SCHLUSSFOLGERUNGEN UND AUSBLICK

In der vorliegenden Arbeit wurden eine systematische Analyse weltweit vorhandener Literatur
und eine deutschlandweite Befragung zu CPOE-CDS-Systemen fiir Kinder dazu eingesetzt, einen
Beitrag zur Weiterentwicklung des CPOE-CDS-Systems KinderDosierung.de zu leisten. Er-
ginzend wurde eine Methode zur Evaluation von KinderDosierung.de entwickelt und durch-
gefiihrt, um die Implementierung und Uberpriifung kiinftiger Modifikationen an KinderDo-

sierung.de zu vereinfachen.

= Vergleich des Funktionsumfangs von KinderDosierung.de mit den Ergebnissen der

systematischen Literaturrecherche und der Befragung

Die Ergebnisse dieser Arbeit zeigen, dass KinderDosierung.de bereits die wichtigsten inter-
nationalen Empfehlungen und die meisten Anforderungen der befragten deutschen Kinder-

arzte an padiatrische Verordnungssysteme erfiillt.

KinderDosierung.de erfiillt bis auf die Funktionen ,,Automatische Dosisrundung® und ,,Um-
rechnung von einer Massen- in eine Volumeneinheit* alle Minimalanforderungen an padiat-
rische Verordnungssysteme. Grundlegende Funktionen wie die Dosierung nach Gewicht,
Korperoberfliche und pédiatriespezifischen Medikationsdatenbanken sind bereits im System

vorhanden.

Von den 19 ermittelten ,,Wenn mdoglich“- und sieben ,,Kann“-Empfehlungen fiir CPOE- und
CDS-Funktionen erfiillt KinderDosierung bereits fiinf: Dokumentation des Alters und von
Allergien, die Darstellung von Perzentilen, Arzneimittel-Arzneimittelinteraktionspriifungen

sowie Off-Label-Behandlungsprotokolle.

Durch die padiatriespezifische Medikationsdatenbank mit On- und Off-Label-Differenzierung
besitzt KinderDosierung.de bereits zwei der sechs padiatrie-exklusiven Funktionen. Eine au-
tomatische Dosisumrechnung einer Masseneinheit in ein Volumen (z.B. mg in ml), die War-
nungen vor pédiatriespezifischen Nebenwirkungen, pidiatriespezifische Medikationsdaten-
banken und die Auswahl kindgerechter Arzneimittelformulierungen oder individuell herge-

stellter Darreichungsformen sind bisher nicht vorhanden.
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Zusitzlich besitzt KinderDosierung.de bereits vier der sieben Funktionen, die von den befrag-
ten Kinderdrzten besonders betont wurden (vgl. 3.6.3). Diese sind die Warnung vor Arznei-
mittel-Arzneimittelinteraktionen, einem unangemessenen Applikationsintervall sowie die Do-
sierung nach Alter und dessen Dokumentation. Die Warnungen vor Doppelverordnungen,
dem Erreichen der kumulativen Gesamtdosis und Arzneimittel-Allergieinteraktionen sind

derzeit nicht implementiert.

Mit der implementierten individuellen Verordnung von Arzneimitteln bietet KinderDosie-
rung.de bereits die favorisierte Art der Arzneimittelverordnung der befragten deutschen Kin-

derirzte.
* Empfehlungen zur Optimierung von KinderDosierung.de

Ausgehend von den Ergebnissen der systematischen Literaturrecherche und der Befragung

konnen folgende Empfehlungen zur Optimierung von KinderDosierung.de gegeben werden.

Eine Funktion zur Dosisumrechnung und eine automatische Dosisrundung sollten implemen-
tiert werden. Hierdurch wiirde KinderDosierung.de alle Minimalanforderungen an pédiatri-
sche Systeme erfiillen und es wiirde eine weitere pddiatrie-exklusive Funktion in das System
eingefiihrt werden. Zur Etablierung einer wirkstoffbezogenen und pharmazeutisch-medizi-
nisch addquaten Dosisrundung sollte die bereits zum Thema vorhandene Literatur herangezo-
gen werden (Ferranti et al. 2011; Johnson et al. 2011). Aulerdem koénnten im Rahmen eines
Delphi-Verfahrens unter Beteiligung deutscher Kinderdrzte und Pharmazeuten spezifische
Rundungsgrenzen fiir einzelne Wirkstoffe ermittelt werden. Die automatische Dosisrundung
und die Dosisumrechnung konnten dabei synergistisch zusammenarbeiten, um die Berech-
nung eines applizierbaren Volumens aus einer vom System berechneten Dosis zu vereinfa-
chen. Aufgrund der Bedeutung fiir deutsche Kinderérzte und der einfachen Einfiihrung in
KinderDosieurung.de sollte weiterhin die Priifung auf Doppelverordnungen implementiert

werden.

Ferner konnten Arzneimittel-Allergieinteraktionspriifungen, Verordnungssets und die War-
nung vor dem Erreichen der kumulativen Gesamtdosis implementiert werden. Eine Auswahl
kindgerechter Arzneimittelformulierungen konnte hinzugefiihrt werden, um weitere péddiatrie-
exklusiver Funktionen zu implementieren. Eine Auswahl von individuell hergestellten Dar-

reichungsformen sollte erst im Vorfeld einer konkreten Praxisanwendung realisiert werden,
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da eine strikte Ausrichtung an die im jeweiligen Krankenhaus verfiigbaren Darreichungsfor-

men notwendig ist.
= Ausblick

Nach der Implementierung der neuen Funktionen sollte KinderDosierung.de zunichst auf Ba-

sis der erstellten Evaluationsmethode iiberpriift werden.

Im Folgenden konnen in Zusammenarbeit mit Kinderdrzten praxisorientierte Testszenarien
erstellt werden, um das System hinsichtlich seiner Praxistauglichkeit in der klinischen An-
wendung zu evaluieren. Aufgetretene Anwendungsprobleme und Liicken im Funktionsum-
fang sollten mit den Arzten diskutiert werden, um KinderDosierung.de dahingehend zu opti-

mieren.

Schlussendlich konnte KinderDosierung.de im Rahmen einer prospektiven Kohortenstudie
versuchsweise auf einer einzelnen padiatrischen Station implementiert werden. Die Imple-
mentierung sollte von einer umfassenden Schulung und Ausbildung am System begleitet wer-
den, da bereits gezeigt werden konnte, dass der Erfolg einer Systemimplementierung stark
von der Qualitdt dieser Faktoren abhéngt (Han et al. 2005; Del Beccaro et al. 2006; Wille et
al. 2009).

Die Ergebnisse der vorliegenden Dissertation miinden somit in konkrete Vorschldge fiir die
Weiterentwicklung und Optimierung von KinderDosierung.de. Diese helfen, das System auf
die praktische Anwendung auf padiatrischen Stationen vorzubereiten und damit einen Beitrag

zur Arzneimitteltherapiesicherheit bei Kindern zu leisten.

125

——
| —



6 - Zusammenfassung

6 ZUSAMMENFASSUNG

Elektronische Verordnungssysteme (CPOE) mit Entscheidungsunterstiitzung (CDS) wie Kin-
derDosierung.de (KD) kénnen Verordnungsfehler in der Padiatrie effektiv reduzieren. KD ist
in Deutschland nahezu einzigartig. In der vorliegenden Dissertation sollten deutsche und in-
ternationale Empfehlungen zu pidiatrischen CPOE-CDS-Systemen ermittelt werden. Diese
sollten als Grundlage fiir die zukiinftige Weiterentwicklung von KD dienen, um die Arznei-

mitteltherapie fiir deutsche Kinder sicherer gestalten zu konnen.

In einem ersten Schritt wurden im Rahmen einer systematischen Literaturrecherche 41 inter-
nationale Empfehlungen fiir padiatrische CPOE-/CDS-Funktionen ermittelt, die sich in 15 Mi-
nimalanforderungen, 19 ,,Wenn moglich“- und 7 ,,Kann“-Empfehlungen aufteilten. Auller der
Dosisumrechnung und der automatische Dosisrundung erfiillte KD bereits alle anderen Mini-
malanforderungen. Im zweiten Schritt diente eine Auswahl relevanter Funktionen der syste-
matischen Literaturrecherche als Basis flir eine Befragung unter leitenden deutschen Kinder-
arzten in Krankenhdusern. Von den 206 befragten Krankenhdusern besallen 28,6 % ein Ver-
ordnungssystem auf ihren Kinderstationen. Dabei waren CPOE-Funktionen héufiger (82 %)
auf Stationen im Finsatz als CDS-Funktionen (44 %). Die Zufriedenheit deutscher Kinder-
arzte mit CPOE-Funktionen (89 %) war aber nicht signifikant hoher als mit CDS-Funktionen
(75 %) (p = 0,25). Die Warnung vor Doppelverordnungen wurde von den befragten deutschen
Kinderdrzten als weitaus wichtiger eingeschétzt als in den international ermittelten Empfeh-
lungen. Im dritten Schritt wurde eine Evaluation des neuprogrammierten Programmcodes von
KD durchgefiihrt. Die Evaluation konnte Unzulédnglichkeiten in 26 % der Funktionen, in 15 %
der durchgefiihrten Verordnungen und in 58 % der durchgefiihrten Abfragen im Analysetool

aufdecken und so zu einer vollstindigen Behebung der Unzulénglichkeiten beitragen.

Die in der vorliegenden Untersuchung auf Basis internationaler Empfehlungen ermittelte Lii-
cken in KinderDosierung.de konnen nun gefiillt werden: die fehlenden Minimalanforderun-
gen zur Dosisumrechnung, der automatischen Dosisrundung sowie die von deutschen Kinder-
arzten geforderte Priifung auf Doppelverordnungen. Die Ergebnisse der vorliegenden Disser-
tation miinden in konkrete Vorschlidge zur Optimierung von KD. Diese sollen helfen, das KD
auf die praktische Anwendung vorzubereiten und kdnnen damit einen Beitrag zur Arzneimit-

teltherapiesicherheit bei Kindern leisten.
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7 ABSTRACT

Computerized Physician Order Entry systems (CPOE) with Clinical Decision Support (CDS)
like KinderDosierung.de (KD) reduce effectively dosing errors in pediatric care. KD is almost
unique in Germany. The aim of the present thesis was to determine German and international
recommendations for pediatric CPOE-CDS systems. These recommendations should be the
basis for the further development of KD, to improve the medication safety in pediatric care in

Germany.

In a first step, 41 international recommendations for pediatric CPOE/CDS features were iden-
tified by a systematic literature research. These recommendations were divided into 15 mini-
mal, 19 “when possible” and seven “could be” requirements. KD met all minimum require-
ments except of “strength to volume conversion” and “automatic dose rounding”. In a second
step, a sample of relevant features out of the systematic review provided the basis of a survey
among doctors in charge of pediatric wards in German hospitals. The survey was based on the
most relevant functions of the systematic review. It was able to show that 28.6 % of the 206
surveyed hospitals use a CPOE/CDS system in their pediatric wards. CPOE functions were
used more (82 %) often in pediatric CPOE/CDS systems than CDS functions (44 %). The
difference in stratification between the users of both types of functions was not significant
(CPOE 89 %; CDS 75 %, p =0.25). The function “duplicate check” was considered more
important for German pediatricians in CPOE/CDS system for children than in the international
rating. In a third step an evaluation of the reprogrammed source code of KD was performed.
The evaluation was able to detect deficiencies in 26 % of the functions, in 15 % of the per-
formed prescriptions and in 58 % of the analyses performed in the “Analysetool” and therefore

contributed to the complete elimination of these deficiencies.

As a consequence of the work presented here, the implementation of the missing minimal
requirements “strength to volume” conversion and “automatic dose rounding” as well as the
special German requirement “duplicate check” can be implemented in KD. Therefore, the
findings of this thesis result in specific suggestions to optimize KD. These suggestions will
support to prepare the system for practical use and due to this the system will make a contri-

bution to medication safety in pediatric care.
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8 ANHANG

8.1 Abkiirzungsverzeichnis

BMI
CDS
CEHRF
CPOE

e-Health
EU
FDA
GFR
GPSV

GSM

IBW

KD
KOF
LOC
MAD
SD
SGB V
SRS
UK
USA
WHO
WMA
Z7E

Body Mass Index

Systeme zur Entscheidungsunterstiitzung; engl. Clinical Decision Support
Children Electronic Health Record Format

Elektronischen Verordnungssysteme; engl. Computerized Physician Order
Entry

Electronic-Health

Européische Union

Food and Drug Administration

Glomerulére Filtrationsrate

General Principles of Software Validation; Final Guidance for Industry and
FDA Staff

Guidance for the Content of Premarket Submission for Software Contained in
Medical Devices

Idieal body weight

Keine Angabe

KinderDosierung.de

Korperoberfliche

Level of Concern

Mittlerer arterieller Druck

Standartabweichung

Sozialgesetzbuch Fiinftes Buch

Anforderungsspezifikationen (engl. Software Requirement Specification)
Vereinigtes Konigreich (engl. United Kingdom)

Vereinigte Staaten von Amerika

Weltgesundheitsorganisation (engl. World Health Organization)

World Medical Association

Zum Zeitpunkt der Evaluierung
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8.5 Anhéinge zu Kapitel drei

8.5.1 Geographische Verteilung elektronischer Verordnungssysteme fiir Kin-
der in Deutschland

Tabelle 7 Geographische Verteilung elektronischer Verordnungssysteme fiir Kinder in

Deutschland.

Bundesland Anwender [n] Nicht-Anwender [n]
Hamburg 3 1
Rheinland-Pfalz 3 3
Baden-Wiirttemberg 10 11
Berlin 4 5
Schleswig-Holstein 3 4
Niedersachsen 8 14
Nordrhein-Westfalen 13 31
Thiiringen 3 9
Saarland 1 2
Bayern 5 17
Hessen 2 6
Brandenburg 2 7
Sachsen 2 16
Sachsen-Anhalt 0 11
Mecklenburg- Vorpommern 0 7
Bremen 0 3

N = 206 Krankenhiuser
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8.5.2 Fragebogen - Anwender

HEINRICH HEINE

UNIVERSITAT DUSSELDORF

& thnakoﬂmaplﬁ

ELEKTRONISCHE VERORDNUNGSSYS-
TEME AUF PADIATRISCHEN STATIONEN
IN DEUTSCHLAND

Fragebogen A:
Elektronisches Verordnungssystem vorhanden
Uberblick

Innerhalb dieses Fragebogens werden Thnen Fragen {iber die Zufriedenheit mit bestimmten Funkti-
onen von elektronischen Verordnungssystems und angrenzenden Systemteilen gestellt

Dipl. pharm. Benjamin Ehlers
Prof. Dr. med. Stephanie Lier
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Fragebogen ID

Datum

Vielen Dank, dass Sie uns unterstiitzen und an dieser Umfrage

teilnehmen...

Methodik

Der Fragebogen besteht hauptsachlich aus Fragen mit Einfachauswahl.
Bitte kreuzen Sie die fiir Sie zutreffende Antwortan & .
Verwenden Sie dazu bitte einen dokumentenechten Stift (z.B. Kugelschreiber).

Der Fragebogen umfasst 10 Fragen auf 12 Seiten und wird ca. 5-10 Minuten Zeit in

Anspruch nehmen.
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Frage 1

Werden in lhren padiatrischen Abteilungen Verordnungen elektronisch

aufgenommen?

Bitte zutreffendes ankreuzen (Einfachauswanhl):
O Ja, in allen
O Ja, in mindestens einer

OJa teilweise, nur fur besondere Patientengruppen ohne spezifische Abteilung

Frage 2

Wie lange wird das System bereits genutzt?

O Es befindet sich noch in der Implementierungsphase
O <2 Jahre

O 2-5 Jahre

O > 5 Jahre

QO weit nicht

Frage 3

Hat das System lhre Erwartungen, hinsichtlich des Nutzens fiir die
Patienten, erfiillt?

O Ja
O Nein

Markieren Sie bitte dazu in jeder Zeile die fur Sie zutreffende Antwort durch Ankreuzen
(Einfachlauswahl).
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Frage4 a-h

Wie zufrieden sind Sie mit den folgenden Funktionen?

a.) Bereich Verordnung:

Eingabe bzw. Auswahl der/ des...

Funktion
nicht zufrieden unzufrieden
vorhanden
Arzneimittels O O O
Indikation O O O
Darreichungsform O O @)
Applikationsintervalls O O @)
Dosis (in z.B. ug, mg oder g) O O O
b.) Bereich Patientendaten:
Dokumentation der/des...
Funktion
nicht zufrieden .
unzufrieden
vorhanden
Alters O O O
KérpergréBe O O O
Gewichts O O O
Korperoberfliche O O O
Allergien O O O
Diagnose O O O
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c.)

Bereich Diagnostik:

Zugang zu...

Funktion
nicht zufrieden unzufrieden
vorhanden
Laborergebnissen O O O
Réntgenbildern O O O
d.) Administrative Funktionen:
Funktion
nicht zufrieden unzufrieden
vorhanden
Mit Filtern ausgestattet
Patienteniibersicht
(z.B. Filtern nach Station oder O @) O
behandelndem Arzt)
Veranlassen von Einweisung,
Verlegung oder Entlassung von O O O
Patienten
Erstellen eines Arztbriefes O O O

e.)

Berechnung der patientenspezifischen Dosierung...
Funktion
nicht zufrieden unzufrieden
vorhanden
nach Gewicht O O O
nach Alter O O O
nach Korperoberflache O O O
nach Nierenfunktion O O O
inkl. Runden der berechneten
Dosis O O O
inkl. Differenzierung zwischen
On- und Off-label Verordnung O O O

——
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f.) Bereich Arzneimitteltherapiesicherheit:
Ausgabe einer Warnmeldung bei...

Funktion
nicht zufrieden unzufrieden
vorhanden
unangemessener Einzeldosis
(zu hoch bzw. niedrig) O O O
unangemessener Tagesdosis
(zu hoch bzw. niedrig) O O O
Erreichen der kumulativen
Gesamtdosis O O O
(z.B. 300 mg/ m? Doxorubicin bei
Kindern <12 Jahre)
unangemessenem
Applikationsintervall O O O
(zu lang bzw. kurz)
Doppelverordnungen O O O
Arzneimittel-
Arzneimittelinteraktionen O O O
Arzneimittel-
Allergieinteraktionen O O O
g.) Bereich Vital- und Laborparameter:
Funktion
nicht zufrieden unzufrieden
vorhanden

Warnung wenn das
Korpergewicht auerhalb von O O O
Normalwerten liegt

Darstellung von Perzentilen, z.B.
fur GroRe, Gewicht, etc.

Warnung bei
Laborwertabweichungen vom
Referenzbereich

Informationen zum Impfstatus

O O O
O O O
O O O
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h.)
Informationsmaterialien:

Zugang zu...

Funktion
nicht zufrieden unzufrieden
vorhanden

Fachinformationen von

Arzneimitteln O O O

Leitlinien von

Fachgesellschaften (z.B.

Deutsche Gesellschaft fur O O O
Kinder- und Jugendmedizin e.V.)

Literaturdatenbanken (z.B.
Medline, Embase) O O O
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Frage 5 (Teil 1/2)

Verordnungssysteme bieten unterschiedliche Méglichkeiten der
Arzneimittelverschreibung, wie am Beispiel von Asthma bronchiale dargestelit.

Abbildung A: Individuelle Verordnung
Jeder Arzneistoff wird einzeln ausgewahlt und indikationsgerecht verschrieben.

Abbildung B: Vorgefertigte Verordnung (Verordnungsset)
Indikationsspezifische Arzneistoffe werden automatisch in unterschiedlichen

Konzentrationen/ Darreichungsformen, in patientenspezifischer Dosierung zur
Verschreibung angeboten.

Ipatropiumbromid (Pulmonale Medikamente und Antihistaminika)

Indikation: Asthma bronchiale
Indikation laut Fachinformation: Asthma bronchiale

Applikationsweg: inhalativ, Dosieraerosol Dosierungsanweisung:

Einzeldosis: 20 bis 40ug Fiir Jan Miiller, 13 Jahre alt, Gewicht: 40 Kg
Dosierintervall: 3 bis 4 mal téglich 20 bis 40 pg 3 bis 4 mal taglich

Max. Tagesdosis: ~ 240ug 240 pg als maximale Tagesdosis!
Altersgruppe: ab 0 Tage

Weitere Informationen [ Referenzen

Kommentar: FUr Kinder unter 6 Jahre liegen zur Zeit noch nicht ausreichende Erfahrungen vor. Daher sollite
die Inhalation unter arztlicher Kontrolle erfolgen.

Verordnungsset Asthma bronchiale

Dosierung fiir Patient Jan Miiller (13 Jahre, 40 Kg)
Corticosteroide (Hormonpriparate)

A
Budesonid (inhalativ) 0,2 mg, 2 xtaglich max: 1,6 mg/d (1]
Fluticasonpropionat (inhalativ) 50 -200 pg, 2 x taglich max: 400 mg/d L
Betasympathomimetika (Pulmonale Medikamente und Antihistaminika)
v'| Salbutamol (inhalativ; Losung) 1,25-2,5mg, 2 xtaglich max: 12,5 mg/d (1)
Salbutamol (inhalativ; Dosieraerosol) 100 - 200 pg, 3 - 4 x taglich max: 1200 pg/d (1]
Kombinationspriparate Corticostercide/Betasympathomimetika
Budesonid / Formoterol (inhalativ) 80-160 ug/ 4,5-9ug, 2 xtéglich max: k.A. (1]
v Budesonid / Formoterol (inhalativ) 160-320 pg/ 4,5-9pg, 2 xtéglich max: k.A. (1]
Fluticasonpropionat / Salmeterol (inhalativ) 100pg/ 50pg, 2 x tiglich max: k.A. O v
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Frage 5 (Teil 2/2)

Welche der auf Seite 7 darstellten zur Verordnungstypenist/ sindin lhrem elektro-
nischen Verordnungssystem vorhanden?

Ja, vorhan- Nein, nicht vorhan-
den den
A. Individuelle
Verordnungen O O
B. Vorgefertigte
Verordnungen O O
(Verordnungsset)
Frage 6

Wie haufig wird lhr System aktualisiert? (z.B. Dosierungsinformationen)

O Vierteljahrlich oder fter
O etwa halbjahrlich
O etwa jahrlich

O Nicht bekannt

Frage 7

Wie zufrieden sind Sie mit dem unten genannten Aktualisierungsum-
fang des
Herstellers?

Dienst nicht zufrie- unzufrie-
vorhanden den den
Aktualisierung der Informationen
tiber Dosierung oder Wechselwir- O O O
kungen
Einfligen von neuen Verordnungs-
sets (soweit vorhanden) O O O
Ansprechbarkeit bei IT- Problemen O O O
( ]
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Frage 8

Welche der folgenden Aussagen trifft auf lhr Verordnungssystem zu?
O Entwickelt fiir Erwachsene
O Entwickelt fir Erwachsene mit Anpassungen an die padiatrische Population
O Entwickelt fur die padiatrische Population

O Weil nicht

Frage 9

Welche Berufsgruppen sind in der Weiterentwicklung bzw. Anpassung
des Systems eingebunden?
Bitte wahlen Sie alle zutreffenden Antworten aus.

O Arzte
O Apotheker
O Kaufmannischer Leitung

O Mitarbeiter des Softwareanbieters

Sonstiges (bitte angeben)
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Frage 10

In was fiir einer Einrichtung sind Sie tatig?
Eine Mehrfachantwort ist nur bei der Kombination der Antworten 2 und 3
gestattet.

O 1. Krankenhaus
O 2. Kinderkrankenhaus
O 3. Einrichtung mit ausschlieRlich psychiatrischen oder neurologischen Betten

Frage 11

Uber wie viele Planbetten bzw. Platze verfiigt Ihre Einrichtung?
O <100
O 101- 300
O 301- 600
O 601- 1000

O >1000

Frage 12
Welche Art Trager betreibt lhre Einrichtung?

O freigemeinnutzig
O sffentlich
O privat
Frage 13
Wie viele Jahre Berufserfahrung haben Sie in der Padiatrie?
O <15 Jahre
O 15-20 Jahre
O 21-30 Jahre

QO > 30 Jahre
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Frage 14

Bitte wahlen Sie fiir jede (eigenstandige) Fachabteilung, die Sie leiten,

die zutreffende Bezeichnung aus. Sollte von den vorgeschlagenen

Bezeichnungen keine zutreffen, notieren Sie bitte die entsprechende

Bezeichnung unter "Sonstiges".

1. Fachabteilung

2. Fachabteilung

3. Fachabteilung

Art der Fachabteilung

Art der Fachabteilung

Art der Fachabteilung

O

o O O O O

O O O O

Allgemeine Padiatrie

Neonatologie

Kinderchirurgie

Kinderkardiologie

Kinder- und Jugendpsychiatrie
| Sozial Padiatrie

Kinderchirurgie/
Kinderneurochirurgie/
Kinderunfallchirurgie

Kinderurologie

Kinderonkologie / Himatologie

Kinderneurologie /
Neuropédiatrie

Kinderradiologie

Kinderanasthesie

O Allgemeine Padiatrie
O Neonatologie

O Kinderchirurgie
O Kinderkardiologie
O

Kinder- und Jugendpsychiatrie
| Sozial Padiatrie

O

Kinderchirurgie/
Kinderneurochirurgie/
Kinderunfallchirurgie

Kinderurologie

Kinderonkologie / Himatologie

Kinderneurologie /
Neuropadiatrie

O O O O

Kinderradiologie

O Kinderanasthesie

O Allgemeine Padiatrie
O Neonatologie
Kinderchirurgie

Kinderkardiologie

o O O

Kinder- und Jugendpsychiatrie
| Sozial Padiatrie

O

Kinderchirurgie/
Kinderneurochirurgie/
Kinderunfallchirurgie

Kinderurologie

Kinderonkologie / Hdmatologie

Kinderneurologie /
Neuropédiatrie

Kinderradiologie

O O O OO

Kinderanasthesie

Sonstiges (nur falls erforderlich)
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8.5.3 Fragebogen — Nicht-Anwender

HEINRICH HEINE

UNIVERSITAT DUSSELDORF

& Pharmakotherapie

ELEKTRONISCHE VERORDNUNGSSYS-
TEME AUF PADIATRISCHEN STATIONEN
IN DEUTSCHLAND

Fragebogen B:
Elektronisches Verordnungssystem nicht vorhanden
Uberblick

Innerhalb dieses Fragebogens werden Thnen Fragen {iber die Zufriedenheit mit bestimmten Funkti-
onen von elektronischen Verordnungssystems und angrenzenden Systemteilen gestellt

Dipl. pharm. Benjamin Ehlers
Prof. Dr. med. Stephanie Laer
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Fragebogen ID

Datum

Vielen Dank, dass Sie uns unterstiitzen und an dieser Umfrage

teilnehmen...

Methodik

Der Fragebogen besteht hauptsachlich aus Fragen mit Einfachauswahl.
Bitte kreuzen Sie die fiir Sie zutreffende Antwort an & .
Verwenden Sie dazu bitte einen dokumentenechten Stift (z.B. Kugelschreiber).

Der Fragebogen umfasst 10 Fragen auf 12 Seiten und wird ca. 5-10 Minuten Zeit in

Anspruch nehmen.
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Frage 1

Ist die Einfilhrung eines solchen Systems in den nachsten 2 Jahren
beabsichtigt?

O Ja
O Nein

QO weif nicht

Frage 2

Denken Sie, dass ein solches System einen zusatzlichen Nutzen fiir den
Patienten bringt?

O Ja
O Nein
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In den folgenden Fragen bitten wir Sie um die Einschatzung verschiedener Funktionen
eines Verordnungssystems. Markieren Sie bitte dazu in jeder Zeile die fir Sie zutreffende
Antwort durch Ankreuzen (Einfachauswahl).

Frage 3 a bis h

Fir wie notwendig halten Sie die folgenden Funktionen im Rahmen eines
elektronischen Verordnungssystems?

a.) Bereich Verordnung:
Eingabe bzw. Auswahl der/des...

notig unnotig
Arzneimittels O O
Indikation O O
Darreichungsform O O
Applikationsintervall O O
Dosis (in z.B. Mg, mg oder g) O O
b.) Bereich Patientendaten:
Dokumentation der/ des...
notig unnotig
Alters O O
KorpergroRe O O
Gewichts O O
Korperoberflache O O
Allergien O O
Diagnose O O
{ 150 ]



8 - Anhang

c.) Bereich Diagnostik:
Zugang zu...

notig unnotig
Laborergebnisse O O
Rontgenbildern O O
d.) Administrative Funktionen:
notig unnotig
Mit Filtern ausgestattete O O

Patienteniibersicht
(z.B. Filtern nach Station oder
behandelndem Arzt)

Veranlassung von
Einweisung, Verlegung oder O O
Entlassung von Patienten

Erstellung eines Arztbriefes O O
e.) Berechnung der patientenspezifischen Dosierung...
notig unnotig

nach Gewicht O O
nach Alter
nach Korperoberflache O O
nach Nierenfunktion O O
inkl. Runden der
berechneten Dosis O O
inkl. Differenzierung O O
zwischen On- und Off-label
Verordnung

( ]
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f.) Bereich Arzneimitteltherapiesicherheit:
Ausgabe einer Warnmeldung bei...

notig unnotig

unangemessener Einzeldosis

(zu hoch bzw. zu niedrig) O O

unangemessener Tagesdosis

(zu hoch bzw. zu niedrig) O O

Erreichen der kumulativen

Gesamtdosis

(z.B. 300 mg/m? Doxorubicin O O

bei Kindern < 12 Jahre)

unangemessenem

Applikationsintervall O O

(zu lang bzw. kurz)

Doppelverordnungen O O

Arzneimittel-

Arzneimittelinteraktionen O O

Allergie-

Arzneimittelinteraktionen O O
g.) Bereich Vital- und Laborparameter:
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notig

unnotig

Warnung wenn das
Korpergewicht auerhalb von
Normalwerten liegt

Darstellung von Perzentilen,
z.B. fiir GroRe, Gewicht etc.

Warnung bei
Laborwertabweichungen vom
Referenzbereich

Informationen zum Impfstatus

O O O O

O O O O

h.) Bereich Informationsmaterial:
Zugang zu...

notig

unnotig

Fachinformationen von O
Arzneimitteln

Leitlinien von

Fachgesellschaften (z.B. O
Deutsche Gesellschaft fiir

Kinder- und Jugendmedizin

e.V.)

Literaturdatenbanken O
(z.B. Medline, Embase)

O
O
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Frage 4 (Teil 1/2)

Verordnungssysteme bieten unterschiedliche Moglichkeiten der
Arzneimittelverschreibung, wie am Beispiel von Asthma bronchiale dargestellt.
Abbildung A: Individuelle Verordnung

Jeder Arzneistoff wird einzeln ausgewahlt und indikationsgerecht verschrieben.
Abbildung B: Vorgefertigte Verordnung (Verordnungsset)

Indikationsspezifische Arzneistoffe werden automatisch in unterschiedlichen Konzent-

rationen/ Darreichungsformen, in patientenspezifischer Dosierung zur Verschreibung
angeboten.

Ipatropiumbromid (Pulmonale Medikamente und Antihistaminika)

Indikation: Asthma bronchiale
Indikation laut Fachinformation: Asthma bronchiale

Applikationsweg: inhalativ, Dosieraerosol Dosierungsanweisung:

Einzeldosis: 20 bis 40pg Fiir Jan Miiller, 13 Jahre alt, Gewicht: 40 Kg

Dosierintervall: 3 bis 4 mal téglich 20 bis 40 pg 3 bis 4 mal taglich
Max. Tagesdosis:  240ug 240 pg als maximale Tagesdosis!
Altersgruppe: ab 0 Tage

Weitere Informationen / Referenzen

Kemmentar: Fir Kinder unter 6 Jahre liegen zur Zeit noch nicht ausreichende Erfahrungen vor. Daher sollte
die Inhalation unter arztlicher Kontrolle erfolgen.

Verordnungsset Asthma bronchiale

Dosierung fiir Patient Jan Miiller (13 Jahre, 40 Kg)

Corticosteroide (Hormonpraparate)

A
Budesonid (inhalativ) 0,2 mg, 2 xtaglich max: 1,6 mg/d (1]
Fluticasonpropionat (inhalativ) 50-200 pg, 2 x taglich max: 400 mg/d L
Betasympathomimetika (Pulmonale Medikamente und Antihistaminika)
v | Salbutamol (inhalativ; Losung) 1,25-2,5mg, 2 xtaglich max: 12,5 mg/d (1)
Salbutamol (inhalativ; Dosieraerosol) 100 - 200 pg, 3 - 4 x taglich max: 1200 pg/d (1]
Kombinationspréparate Corticosteroide /Betasympathomimetika
Budesonid / Formoterol (inhalativ) 80-160 pg/4,5-9 g, 2xtaglich max: k.A. (1]
v Budesonid / Formoterol (inhalativ) 160-320 pgf 4,5-9 g, 2 x téglich max: k.A. (1)
Fluticasonpropionat / Salmeterol (inhalativ) 100pg/ 50pg, 2 x taglich max: k.A. O w
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Frage 4 (Teil 2/2)

Fir wie Notwendig erachten Sie die auf Seite 6 darstellten Verordnungstypen

fiir elektronischen Verordnungssysteme?

notig unnotig
A. Individuelle
Verordnungen O O
B. Vorgefertigte
Verordnungen
(Verordnungsset) O O
Frage 5

Welches Aktualisierungsintervall (z.B. fiir Dosierungsinformationen)

halten Sie fiir angemessen?

O Vierteljahrlich oder dfter
O etwa halbjahrlich

O etwa jahrlich

Frage 6

In was fiir einer Einrichtung sind Sie tatig?
Eine Mehrfachantwort ist nur bei der Kombination der Antworten 2 und 3

gestattet.
O 1. Krankenhaus

O 2. Kinderkrankenhaus

Os. Einrichtung mit ausschlief3lich psychiatrischen oder neurologischen Betten
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Frage 7

Uber wie viele Planbetten bzw. Platze verfiigt lhre Einrichtung?
O <100
O 101- 300
O 301- 600
O 601- 1000
O >1000
Frage 8
Welche Art Trager betreibt lhre Einrichtung?

O freigemeinnitzig
O sffentlich

O privat

Frage 9

Wie viele Jahre Berufserfahrung haben Sie in der Padiatrie?
O <15 Jahre
O 15-20 Jahre
O 21-30 Jahre

QO > 30 Jahre
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Frage 10

Bitte wahlen Sie fiir jede (eigenstandige) Fachabteilung, die Sie leiten,

die zutreffende Bezeichnung aus. Sollte von den vorgeschlagenen

Bezeichnungen keine zutreffen, notieren Sie bitte die entsprechende

Bezeichnung unter "Sonstiges".

1. Fachabteilung

2. Fachabteilung

3. Fachabteilung

Art der Fachabteilung

Art der Fachabteilung

Art der Fachabteilung

O

o O O O O

O O O O

Allgemeine Padiatrie

Neonatologie

Kinderchirurgie

Kinderkardiologie

Kinder- und Jugendpsychiatrie
| Sozial Padiatrie

Kinderchirurgie/
Kinderneurochirurgie/
Kinderunfallchirurgie

Kinderurologie

Kinderonkologie / Himatologie

Kinderneurologie /
Neuropédiatrie

Kinderradiologie

Kinderanasthesie

O Allgemeine Padiatrie
O Neonatologie

O Kinderchirurgie
O Kinderkardiologie
O

Kinder- und Jugendpsychiatrie
| Sozial Padiatrie

O

Kinderchirurgie/
Kinderneurochirurgie/
Kinderunfallchirurgie

Kinderurologie

Kinderonkologie / Himatologie

Kinderneurologie /
Neuropadiatrie

O O O O

Kinderradiologie

O Kinderanasthesie

O Allgemeine Padiatrie
O Neonatologie
Kinderchirurgie

Kinderkardiologie

o O O

Kinder- und Jugendpsychiatrie
| Sozial Padiatrie

O

Kinderchirurgie/
Kinderneurochirurgie/
Kinderunfallchirurgie

Kinderurologie

Kinderonkologie / Hdmatologie

Kinderneurologie /
Neuropédiatrie

Kinderradiologie

O O O OO

Kinderanasthesie

Sonstiges (nur falls erforderlich)
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8.5.4 Fragen - telefonische Nachbefragung

Personen ID:

1. Vorstellung / Anliegen

2. Wollen Sie an der Nachbefragung teilnehmen?
O Ich méchte an Nachbefragung teilnehmen.

O Ich lehne die Teilnahme an der Nachbefragung ab.
3. Werden in Ihren pédiatrischen Abteilungen Verordnungen elektronisch aufge-

nommen?
O Ja
O Nein

O Keine Angabe

4. Wieso haben sie nicht an der Umfrage teilgenommen?

O Kein Interesse

O Keine Zeit / keine Kapazitit um zu antworten

O Sie fiihlen sich vom Fragebogen nicht angesprochen,
O da keine pédiatrische Abteilung
O da keine stationire Abteilung

O ohne bestimmten Grund

O Fragebogen passt nicht zum vorhandenen Verordnungssystem

O Angeschriebener Arzt im Ruhestand

O Stellenwechsel = Wo zu erreichen:

Sonstiges:
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8.6 Anhinge zu Kapitel vier

8.6.1 Tabellen zur Evaluierung von KinderDosierung.de

Tabelle 19 Auflistung und Beschreibung der 40 Variablen des Analysetools.
Unterteilt nach den Bereichen Patienteninformation, Alter und Altersklassen,
Korpermalle, Organfunktionen und Laborparameter sowie Verordnungsdaten.

Variable Beschreibung

Patienteninformation

Patient Bezeichnung/Name des Patienten (Nachname, Vorname)

Geburtsart Differenzierung nach reif geborgen und frithgeboren Patienten.

Geburtsdatum Geburtsdatum des Patienten (TT.MM.YYYY).

Geschlecht Geschlecht des Patienten (Ménnlich / Weiblich)

Archiviert Erfasst ob ein Patient im System archiviert (entlassen) wurde oder
noch aktiv ist.

Alter und Altersklassen

Alter (Jahre) [ZZE] Alter des Patienten zum Zeitpunkt der Evaluierung in Jahren.

Alter (Monate) [ZZE]  Alter des Patienten zum Zeitpunkt der Evaluierung in Monaten.

Alter (Tage) [ZZE] Alter des Patienten zum Zeitpunkt der Evaluierung in Tagen.

Altersklasse Datenbank  Altersklasse des Patienten zum jetzigen Zeitpunkt nach der Defini-

[ZZE] tion von KinderDosierung.de (Gorny 2013).

Altersklasse nach FDA  Altersklasse des Patienten zum jetzigen Zeitpunkt nach der Defini-

[ZZE)] tion der FDA. Daten entnommen aus KinderDosierung.de.

— Ab 0 Tage — Neugeborener

— Ab 28 Tage — (Klein-)Kind

— Ab 24 Monate — Schulkind

— Ab 12 Jahre — Jugendlicher

— Ab 18 Jahre — Erwachsener
Altersklasse nach Altersklasse des Patienten zum jetzigen Zeitpunkt nach der Defini-
WHO [ZZE] tion der WHO. Daten entnommen aus KinderDosierung.de.

— Ab 0 Tage — Neugeborener

— Ab 29 Tage — (Klein-)Kind

— Ab 24 Monate — Vorschulkind

— Ab 6 Jahre — Schulkind

— Ab 12 Jahre — Jugendlicher

— Ab 18 Jahre — Erwachsener
Altersklasse nach Altersklasse des Patienten zum jetzigen Zeitpunkt nach der Defini-
WMA [ZZE] tion der WMA. Daten entnommen aus KinderDosierung.de.

— Ab 0 Tage — Neugeborener

— Ab 28 Tage — (Klein-)Kind

— Ab 24 Monate — Vorschulkind

— Ab 12 Jahre — Jugendlicher

— AbD 18 Jahre — Erwachsener

ZZE: Zum Zeitpunkt der Evaluierung; FDA: Food and Drug Administration, WHO: World
Health Organization; WMA: World Medical Association
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Tabelle 19 Fortsetzung I

Variable Beschreibung

Korpermafle

Gewicht [kg] Gewicht des Patienten zum Verordnungszeitpunkt.
GroBe [cm] GroBe des Patienten zum Verordnungszeitpunkt.

BMI [kg/m2]

Korperoberfliche
[m2]

Body Mass Index basiert auf dem Kopergewicht und der aktuellen -
groBle des Patienten zum Verordnungszeitpunkt:

Korpergewicht [k
M| = Jorperg [kg]

Kopergrofie?[m]
Korperoberfliche (KOF) des Patienten zum Verordnungszeitpunkt.
< 18 Jahre:
Berechnung der Korperoberfldche anhand der Mosteller Gleichung:

KorpergrofRe [cm] * Kopergewicht [kg]
KOF[m?] = \/ 3600

>18 Jahre:
Berechnung der Korperoberfliche anhand der Formel von Dubois:
KOF[m?] = 0,20247 * Kérpergrofie[m]®72°
* Kopergewicht [kg]%*2°

Organfunktionen und Laborparameter

CRP [mg/dl]
Systole [mmHg]
Diastole [mmHg]
Mittlerer Arterieller
Druck [mmHg]

Herzfrequenz
Serumcreatinin
[mg/dl]

C-reaktiven Protein (CRP) des Patienten zum Verordnungszeitpunkt.
Hoéhe der Systole des Patienten zum Verordnungszeitpunkt.
Hohe der Diastole des Patienten zum Verordnungszeitpunkt.
Mittlerer Arterieller Druck (MAD) des Patienten, basierten auf der
Systole und Diastole zum Verordnungszeitpunkt:
Diastole + Diastole + Systole

3
Herzfrequenz des Patienten zum Verordnungszeitpunkt.
Serumcreatinin-Wert des Patienten zum Verordnungszeitpunkt.

MAD [mmHg] =
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Tabelle 19 Fortsetzung I1

Variable

Beschreibung

Organfunktionen und Laborparameter (Fortsetzung)

GFR [ml/min]

Grad des Nierenfunk-
tionsverlusts (1-5)

Nierenfunktion

Glomerulére Filtrationsrate (GFR) des Patienten zum Verordnungs-
zeitpunkt.

Bei Patienten in einem Alter < 18 Jahren anhand der Schwarz-For-
mel bestimmt:

ml

K * Korpergrofde [cm
GFR [ = pergrofie [cm]

]
I" Serumcreatinin [%]

K(Frithgeborene bis 1 Jahr)=0,33
K(Termin geborene bis 1 Jahr)=0,45
K(1-12])=0,55

Bei Patienten in einem Alter > 18 Jahren anhand der Cockloft-Gold-
Formel bestimmt:
ml ! (140 — Alter) * Korpergewicht [kg] K

= E3

GFR [—
min 72 * Serumcreatinin [%]
Kménntich= 1
Kweibtich= 0,85

Als Grundlage dienten die zum Verordnungszeitpunkt eingetragenen
Werte zum Gewicht, Grof3e, Serumcreatinin und das Alter zum Ver-
ordnungszeitpunkt.

Grad der Nierenfunktionsverlusts als numerischer Wert basiertet auf
der Nierenfunktion zum Verordnungszeitpunkt:

1: > 90ml/min; Normale oder erhohte GFR

2: 89 - 60ml/min; geringgradiger Funktionsverlust

3: 59 - 30ml/min; mittelgradiger Funktionsverlust

4: 29 - 15ml/min; schwerer Funktionsverlust

5: 14 - Oml/min; Nierenversagen

Nierenfunktion des Patienten errechnet aus der GFR zum Verord-
nungszeitpunkt:

> 90ml/min; Normale oder erhohte GFR

89 - 60ml/min: geringgradiger Funktionsverlust

59 - 30ml/min: mittelgradiger Funktionsverlust

29 - 15ml/min: schwerer Funktionsverlust

14 - Oml/min: Nierenversagen
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Tabelle 19 Fortsetzung I11

Variable Beschreibung

Verordnungsdaten

Verordnungszeitpunkt ~ Datum an dem die Wirkstoffe verordnet wurden. Dieses entspricht
ebenfalls dem Datum an dem die Kérpermale und Laborparameter
des Patienten eingegeben wurden. Das Verordnungsdatum war fiir
jeden Patienten individuell.

Wirkstoff Verordnete Wirkstoffe pro Patient.

Indikation Indikation eines Wirkstoffes die einem Patienten verordnet wurde.

Tagesdosis/kg Tagesdosis des verordneten Wirkstoffes bei der jeweiligen Indika-
tion pro Kilogramm Kd&rpergewicht.

Tagesdosis/m2 Tagesdosis des verordneten Wirkstoffes bei der jeweiligen Indika-
tion pro Quadratmeter Korperoberflache.

Abgesetzt Differenzierung nach abgesetzten und noch aktuell verordneten
Wirkstoffen.

Bedarfsmedikation Differenzierung nach Wirkstoffen die als Dauer- oder Bedarfsmedi-
kation verordnet wurden.

Label Differenzierung nach On- oder Off-Label Verordnung.

Einzeldosisabweichung

Dosisintervallabwei-
chung

Anzahl Wechselwir-
kungen

Anzahl der Verordnun-
gen mit Wechselwir-
kungen
Tagesdosisabweichung

Abweichung einer Einzeldosis in Prozent. Nur Abweichungen die >
20 % betragen werden vom System angezeigt.

Abweichung eines Dosisintervalls als absolute Zahl. Diese ent-
spricht der Differenz zwischen dem vom System vorgeschlagenen
und dem tatsichlich verordneten Dosisintervall.

Anzahl an angezeigten Wechselwirkungen/Interaktionen.

Anzahl an Verordnungen die eine Wechselwirkungen/Interaktionen
beinhalten.

Abweichung einer Tagesdosis in Prozent. Nur Abweichungen die >
20 % des Ausgangswerts betragen werden vom System angezeigt.
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Tabelle 20-A Virtuelles Patientenkollektiv zur Uberpriifung des Analysetools von KinderDosierung.de — Patienteninformationen.

Patient (Nachname, Vorname) Aufnahmedatum Geburtsart Geburtsdatum Geschlecht Archiviert
Neugeborener, 1 [NG1] 06.06.2012 reif 06.06.2012 Minnlich Nein
Neugeborener, 2 [NG2] 23.05.2012 reif 23.05.2012 Mainnlich Nein
Saugling, 1 [SG1] 12.03.2012 reif 12.03.2012 Mainnlich Nein
Saugling, 2 [SG2] 12.01.2012 reif 12.01.2012 Mainnlich Nein
Kleinkind, 1 [KK1] 12.11.2011 reif 12.07.2011 Minnlich Nein
Kleinkind, 2 [KK2] 12.07.2010 reif 12.07.2010 Minnlich Nein
Vorschulkind, 1 [VSK1] 12.06.2010 reif 12.06.2010 Minnlich Nein
Vorschulkind, 2 [VSK2] 12.06.2008 reif 12.06.2008 Weiblich Nein
Schulkind, 1 [SK1] 12.06.2005 reif 12.06.2005 Weiblich Nein
Schulkind, 2 [Sk2] 12.06.2001 reif 12.06.2001 Weiblich Nein
Jugendlicher, 1 [J1] 12.06.2000 reif 12.06.2000 Weiblich Nein
Jugendlicher, 2 [J2] 12.06.1996 reif 12.06.1996 Weiblich Nein
Erwachsener, 0 [EO] 12.06.1993 reif 12.06.1993 Weiblich Nein
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Tabelle 20-B Virtuelles Patientenkollektiv zur Uberpriifung des Analysetools von KinderDosierung.de - Alter und Altersklassen.

Altersklasse
Alter Alter Alter KD Altersklasse Altersklasse  Altersklasse
) (M) (T) Alter [Ver- Altersklasse nach FDA nach WHO nach WMA
Pat.* |ZZE] |ZZE] |ZZE] [Verord.ZP] ord.ZP] KD [ZZE] |ZZE] |ZZE)] |ZZE]
NGl 1 16 516 0J OM 7T  Neugebore- Kleinkind (Klein-) (Klein-) Kind  (Klein-) Kind
ner Kind
NG2 1 17 530 0J OM 20T Neugebore- Kleinkind (Klein-) (Klein-) Kind  (Klein-) Kind
ner Kind
SG1 1 19 602 0J 3M IT  Siugling Kleinkind (Klein-) (Klein-) Kind  (Klein-) Kind
Kind
SG2 1 21 662 0J S5M IT  Siugling Kleinkind (Klein-) (Klein-) Kind  (Klein-) Kind
Kind
KK1 2 27 846 0J 12M 1T Kleinkind Vorschul- Schulkind Vorschulkind  Vorschulkind
kind
KK2 3 39 1211 0J 24M 1T Vorschul- Vorschul- Schulkind Vorschulkind  Vorschulkind
kind kind
VSK1 3 40 1241 2] 1M 1T Vorschul- Vorschul- Schulkind Vorschulkind  Vorschulkind
kind kind
VSK2 5 64 1971 4] 1M 1T Vorschul- Vorschul- Schulkind Vorschulkind  Vorschulkind
kind kind
SK1 8 100 3067 7] 1M 1T Schulkind Schulkind Schulkind Schulkind Vorschulkind
SK2 12 148 4528 11J 1M IT  Schulkind Jugendlicher Jugendlicher Jugendlicher  Jugendlicher
1 13 160 4893 12 1M 1T  Jugendlicher Jugendlicher Jugendlicher Jugendlicher  Jugendlicher
12 17 208 6354 16J 1M 1T  Jugendlicher Jugendlicher Erwachsener Jugendlicher  Jugendlicher
EO 20 244 7450 19] 1M 1T Erwachsener Erwachsener Erwachsener Erwachsener  Erwachsener

* Abkiirzungen sieche Tabelle 20-A; Pat.: Patient; ZZE: Zum Zeitpunkt der Evaluierung; Verord.ZP: Zum Zeitpunkt der Verordnung (siche
Tabelle 16-D); J: Jahr(e); M: Monat(e); T: Tag(e); KD: KinderDosierung.de; FDA: Food and Drug Administration, WHO: World Health
Organization; WMA: World Medical Association
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Tabelle 20-C Virtuelles Patientenkollektiv zur Uberpriifung des Analysetools von KinderDosierung.de - Kérpermafe und Organ-

funktionen.
Korpermalfle Organfunktionen und Laborparameter
Grad
KGW KG BMI KOF CRP Systole Diastole MAD HF Screatinin  GFR des Nieren-

Pat.*  [kg] [em] [kg/m?] [m?] [mg/dl] [mmHg] [mmHg] [mmHg] [S/min] [mg/dl] [mI/min] NFF funktion

NGl 3,5 51 13,5 0,223 30 80 34 49,33 122 9 2,55 5 Nierenver-
sagen

NG2 4 53 14,2 0,243 KA 111 64 79,67 106 0,8 29,81 4 schwerer
Funktions-
verlust

SG1 6 61 16,1 0,319 3,92 85 37 53,00 180 7 3,92 5 Nierenver-
sagen

SG2 8 68 17,3 0,389 0,5 83 45 57,67 127 6 5,10 5 Nierenver-
sagen

KK1 10 76 17,3 0,459 19 113 69 83,67 89 5 8,36 5 Nierenver-
sagen

KK2 12 87 15,9 0,539 50 88 42 57,33 150 4 11,96 5 Nierenver-
sagen

VSK1 12 87 15,9 0,539 36,2 107 62 77,00 140 3 15,95 4 schwerer
Funktions-
verlust

VSK2 16 103 15,1 0,677 12,6 95 53 67,00 101 1,8 31,47 3 mittelgradi-
ger Funti-
onsverlust

* Abkiirzungen siehe Tabelle 20-A; Pat.: Patient KGW: Korpergewicht; KG: Korpergrofle BMI: Body Mass Index; KOF: Korperoberflache;
CRP: C-reaktives Protein; MAD: Mittler arterieller Blutdruck; HF: Herzfrequenz; GFR: Glomerulére Filtrationsrate; NFF: Nierenfunktions-
verlust; KA: Keine Angabe

——

165

'



8 - Anhang

Tabelle 20-C Fortsetzung I

Korpermalfle Organfunktionen und Laborparameter
Grad
KGW KG BMI KOF CRP Systole Diastole MAD  HF Screatinin  GFR des Nieren-
Pat.* [kg] [em] [kg/m?] [m?] [mg/dl] [mmHg] [mmHg] [mmHg] [S/min] [mg/dl] [m/min] NFF funktion
SK1 23 122 15,5 0,883 18 96 57 70,00 108 1 67,10 2 geringgradi-
ger Funti-
onsverlust
SK2 37 146 17,4 1,225 15 121 81 94,33 80 0,8 100,38 1 Normale o-
der erhohte
GFR
1 42 98 43,7 1,069 14 123 80 94,33 96 0,6 89,83 2 geringgradi-
ger Funti-
onsverlust
12 64 177 20,4 1,774 45 135 91 105,67 120 0,4 243,38 1 Normale o-
der erhohte
GFR
EO 71 181 21,7 1,905 1 120 80 93,33 61 0,2 596,60 1 Normale o-
der erhohte
GFR

* Abkiirzungen sieche Tabelle 20-A; Pat.: Patient KGW: Korpergewicht; KG: Korpergro3e BMI: Body Mass Index; KOF: Korperoberfliche;
CRP: C-reaktives Protein; MAD: Mittler arterieller Blutdruck; HF: Herzfrequenz; GFR: Glomerulére Filtrationsrate; NFF: Nierenfunktions-

verlust; KA: Keine Angabe
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Tabelle 20-D Virtuelles Patientenkollektiv zur Uberpriifung des Analysetools von KinderDosierung.de - Verordnungsdaten (1/2).

Pat. Verord.ZP  Wirkstoff Vorgeschlagene Dosierung Verordnete Dosierung
NGl 12.06.2012  Amoxicillin 46,55 bis 116,55 mg 3 mal tdglich 116,55 mg 4 mal taglich
2000 mg als max. Tagesdosis!
12.06.2012  Tobramycin bis zu 40 mg 2 mal téglich; 80 mg 2 mal téglich
Keine max. Tagesdosis in der Fachinformation angegeben = - Einzeldosisiiberschreitung
NG2 12.06.2012  Paracetamol 40 bis 60 mg 1 bis 4 mal tdglich 80 mg 4 mal téglich
240 mg als max. Tagesdosis - Einzel- und Tagesdosisiiberschrei-
tung
12.06.2012  Salbutamol 0,25 bis 2 mg; 0,1 mg; Zusatz: mal tiglich
7,5 mg als max. Tagesdosis - Einzeldosisunterschreitung
SG1 12.06.2012  Metamizol 36 bis 96 mg 1 bis 4 mal tiglich 96 mg 1 mal taglich
300 mg als maximale Tagesdosis!
Dosierungsanweisung iibersteigt die max. Tagesdosis!
12.06.2012  Alfacalcidol 1 bis 3 pg/d; 3 ug als max. Tagesdosis 4ug/d Zusatz 1 mal taglich
- Einzel- und Tagesdosisiiberschrei-
tung
SG2 12.07.2012  Tobramycin 12 bis 20 mg 3 mal tdglich 20 mg 3 mal téglich
Keine max. Tagesdosis in der Fachinformation angegeben
12.07.2012  Azithromycin 80 mg 1 mal téglich 8 mg 5 mal tiglich
Keine max. Tagesdosis in der Fachinformation angegeben =~ > Einzeldosisunterschreitung und
Dosisintervalliiberschreitung
KK1 12.07.2012  Caspofungin 22,08 bis 30,94 mg (bei 0,44 m?) 1 mal taglich 10 mg 6 mal tiglich
Keine max. Tagesdosis in der Fachinformation angegeben = - Einzeldosisunterschreitung und
Dosisintervalliiberschreitung
12.07.2012  6-Mercap- 22,08 bis 33,15 mg (bei 0,44 m?) 1 mal tiglich 33,15 mg 1 mal tdglich
topurin Keine max. Tagesdosis in der Fachinformation angegeben

* Abkiirzungen siehe Tabelle 18-A; Pat.: Patient; max.: Maximal
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Tabelle 20-D Fortsetzung 1

Pat. Verord.ZP  Wirkstoff Vorgeschlagene Dosierung Verordnete Dosierung
KK2 12.07.2012  Metamizol 72 bis 192 mg 1 bis 4 mal tdglich 25 mg 3 mal tiglich
Keine max. Tagesdosis in der Fachinformation angegeben. —> Einzeldosisunterschreitung
12.07.2012  Amoxicillin  159,6 bis 399,6 mg 3 mal tiglich; 1000mg 4 mal tiglich
2000 mg als maximale Tagesdosis! -> Einzeldosis- und Dosisintervallii-
berschreitung
VSK1 12.07.2012  Prednisolon 12 bis 24 mg 4 mal téglich 24 mg 4 mal tiglich
Keine maximale Tagesdosis in der Fachinformation angege-
ben
12.07.2012  Ciclosporin  bis zu 30 mg 2 mal téglich 30 mg 2 mal téglich
Keine maximale Tagesdosis in der Fachinformation angege-
ben
VSK2 12.07.2012  Allopurinol 53,28 mg 3 mal tiglich 53,28 mg 3 mal taglich
400 mg als maximale Tagesdosis
12.07.2012  Ibuprofen 112 bis 160 mg 1 bis 4 mal téglich 112 mg 4 mal téglich
480 mg als maximale Tagesdosis!
Dosierungsanweisung iibersteigt die maximale Tagesdosis
SK1 12.07.2012  Prednisolon 23 bis 46 mg 4 mal téglich 46 mg 4 mal tiglich
Keine maximale Tagesdosis in der Fachinformation angege-
ben
12.07.2012  Ciclosporin  bis zu 57,5 mg 2 mal tdglich 57,5 mg 2 mal taglich
Keine maximale Tagesdosis in der Fachinformation angege-
ben
SK2 12.07.2012  Tobramycin 74 bis 92,5 mg 3 mal tdglich 100 mg 4 mal taglich
Keine maximale Tagesdosis in der Fachinformation angege- - Dosisintervalliiberschreitung
ben
31.10.2013  Amoxicillin ~ 492,1 bis 1232,1 mg 3 mal tiglich 1232,1 mg 3 mal taglich

2000 mg als maximale Tagesdosis!

Dosierungsanweisung iibersteigt die maximale Tagesdosis

* Abkiirzungen siehe Tabelle 18-A; Pat.: Patient; max.: Maximal
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Tabelle 20-D Fortsetzung 11

Pat. Ver- Wirkstoff Vorgeschlagene Dosierung Verordnete Dosierung
ord.ZP
J1 12.07.2012  Azithromycin 420 mg 1 mal téglich 420 mg 1 mal téglich
500 mg als max. Tagesdosis!
12.07.2012 Metamizol 246 bis 656 mg 1 bis 4 mal taglich 25 mg 3 mal tiglich
Keine max. Tagesdosis in der Fachinformation angegeben = Einzeldosisunterschreitung
12 12.07.2012 Caspofungin 50 mg 1 mal téglich 50 mg 1 mal téglich
Keine max. Tagesdosis in der Fachinformation angegeben
12.07.2012  Allopurinol 213,12mg 3 mal tdglich 213,12mg 3 mal téglich
400 mg als max. Tagesdosis!
Dosierungsanweisung iibersteigt die max. Tagesdosis
EO 12.07.2012 Metoprolol-suc- 47,5 bis 190 mg 1 mal tiglich 190 mg 1 mal taglich
cinat Keine max. Tagesdosis in der Fachinformation angegeben
12.07.2012 Tranexamsdure 500 bis 1000 mg 3 mal taglich 1000 mg 3 mal tiglich

Keine max. Tagesdosis in der Fachinformation angegeben

* Abkiirzungen siehe Tabelle 18-A; Pat.: Patient; max.: Maximal
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Tabelle 20-E Virtuelles Patientenkollektiv zur Uberpriifung des Analysetools von KinderDosierung.de - Verordnungsdaten (2/2).

TD/kg ED-Ab. Int-Ab. Anzahl TD-Ab.
Pat.* AW Indikation (TDinmg) TD/m> AB BM Label [%] [n] WWwW [%]
NG1 oral Atemwegsinfektion KA KA Nein Nein ON 0 1 1 0
(2000mg)
inhalativ Atemwegsinfektion bei KA KA Nein Nein ON 100 0 1 0
cystischer Fibrose
NG2  oral Fieber und Schmerzen 60 mg/kg KA Nein Ja ON 33 0 0 33
inhalativ Asthma bronchiale KA KA Nein Nein ON -60 0 0 0
(Inhal.-1sg.)
SGl1 im. Schmerzen, starke, akute KA (300mg) KA Nein Nein ON 0 0 0 0
oral Hypoparathyreoidismus KA KA Ja Nein ON 33 0 0 33
(Hochdosis) (3ng)
SG2 1Lv. Atemwegsinfektion un- KA KA Nein Nein ON 0 0 0 0
tere Atemwege
oral Atemwegsinfektion KA KA Nein Nein ON -90 4 0 0
KK1 Lv. Aspergillose, invasive, KA KA Nein Nein ON -55 5 0 0
Erhaltungs-therapie
oral ALL (akute myeloische =~ KA KA Nein Nein OFF 0 0 0 0
Leukémie), kindliche,
Erhaltungs-therapie in
Kombination mit MTX
KK2 1.m Schmerzen, starke, akute KA KA Nein Nein ON -65 0 0
oral Atemwegsinfektion KA KA Ja Nein ON 150 1 0 100
(2000mg)
VSK1 iwv. Asthma bronchiale, KA KA Nein Nein OFF 0 0 1 0
Akutbehandlung
oral Juvenile idiopathische KA KA Nein Nein ON 0 0 1 0
Arthritis

* Abkiirzungen siehe Tabelle 16-A; Pat.: Patient; AW: Applikationsweg; TD: Tagesdosis; AB: Abgesetzte Verordnung; BM: Bedarfsmedika-
tion; ED-Ab.: Einzeldosisabweichung; Int-Ab.: Dosisintervallabweichung; WW: Wechselwirkungen; TD-Ab.: Tagesdosisabweichung; KA:
Keine Angabe
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Tabelle 20-E Fortsetzung 1

TD/kg Int-
(TD in ED-Ab. Ab. Anzahl TD-Ab.
Pat.* AW Indikation mg) TD/m* AB BM Label [%] [n] WW [%]
VSK2 oral Adenin-Phosphoribosyl- KA KA Nein Nein ON 0 0 0 0
Transferasemangel (400mg)
oral Schmerzen, leichte bis mo- 30 mg/kg KA Nein Nein ON 0 0 0 0
derate
SK1 1.v. Asthma bronchiale, Akut- KA KA Nein Nein ON 0 0 1 0
behandlung
oral Juvenile idiopathische KA KA Nein Nein OFF 0 0 1 0
Arthritis
SK2 LV. Atemwegsinfektion untere KA KA Nein Nein ON 8 1 1 0
Atemwege
oral Atemwegsinfektion KA KA Nein Nein ON 0 0 1 84
(2000mg)
1 oral Atemwegsinfektion KA KA Nein Nein ON 0 0 0 0
i.m. Schmerzen, starke, akute KA KA Nein Nein ON 90 0 0 0
12 i.v. (Inf))  Candidasis, 6sophageale KA KA Nein Nein OFF 0 0 0 0
oral Lesch-Nyhan-Syndrom KA KA Nein Nein ON 0 0 0 60
(400mg)
EO oral Hypertonie KA KA Nein Nein ON 0 0 0 0
oral Nasenbluten bei Morbus KA KA Ja Nein ON 0 0 0 0

Osler

* Abkiirzungen siche Tabelle 16-A; ; Pat.: Patient; AW: Applikationsweg; TD: Tagesdosis; AB: Abgesetzte Verordnung; BM: Bedarfsmedi-
kation; ED-Ab.: Einzeldosisabweichung; Int-Ab.: Dosisintervallabweichung; WW: Wechselwirkungen; TD-Ab.: Tagesdosisabweichung;
KA: Keine Angabe
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