HANDLUNGSEMPFEHLUNG \\/

Sicherer Umgang mit konzentrierten
Kaliumchloridlosungen

Eine MaBnahmensammlung zur Vorbereitung
von individuellen Handlungsempfehlungen

PO

AKTIONSBUNDNIS

PATIENTENSICHERHEIT



Vorwort

Die vorliegende Handlungsempfehlung stellt eine Sammlung von méglichen
MaBBnahmen zum sicheren Umgang mit konzentrierten Kaliumchloridlésun-
gen dar. Ziel dieser Handlungsempfehlung ist es, die Aufmerksamkeit fir
Risikosituationen im Umgang mit konzentrierten Kaliumchloridlésungen zu
schérfen und einen sicheren Umgang damit zu unterstitzen. Neben den hier
aufgefihrten Empfehlungen gelten weiterhin die allgemeinen Regeln for den
sicheren Umgang mit Arzneimitteln.

Die Handlungsempfehlungen bedirfen bei der Implementierung der Anpas-
sung an interne Vorgaben des Qualitéts- und Risikomanagements; sie wol-
len und kénnen diese Vorgaben nicht ersetzen. Die Handlungsempfehlungen
stehen den Gesundheitseinrichtungen und den in der Gesundheitsversorgung
tétigen Fachpersonen somit als Grundlage zur Verfugung und sollen bei der
Erstellung betriebsinterner Richtlinien Unterstitzung geben. Die spezifische
Ausgestaltung und Anwendung entsprechend den jeweils geltenden Sorgfalts-
pflichten liegen in der ausschliefllichen Eigenverantwortung der hier fachlich
geeigneten Leistungserbringer.

Das bedeutet, dass es sinnvoll und notwendig ist, dieses Dokument und die
darin vorgestellten MaBBnahmen an lokale Gegebenheiten anzupassen, ge-
eignete MaBnahmen auszuwéhlen und inhaltlich adédquat auszugestalten.
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Zielgruppe

Das Dokument richtet sich an alle, die konzentrierte Kaliumchloridlésun-
gen (KCI) herstellen, verschreiben, abgeben und verabreichen: Arzt:innen,
Apotheker:innen, Pflegefachpersonen, Hebammen, pharmazeutische Unter-
nehmen und alle weiteren am Medikationsprozess Beteiligten.

Da mit einer i.v. Kaliumgabe vorwiegend stationdr zu rechnen ist, richten sich
die Empfehlungen vorwiegend an die im stationéren Sektor tatigen Vertre-
ter:innen der Berufsgruppen.

1  Kurziiberblick/Zusammenfassung

Kaliumchlorid wird als Elektrolytzusatz in Infusionslésungen verwendet, um
Kaliummangelzustdnde zu therapieren, insbesondere bei hypochlorémischer
Alkalose. Auf dem deutschen Arzneimittelmarkt sind Kaliumchloridkonzentra-
te 14,9%ig oder 7,46%ig verfigbar, die fir die periphervendse Anwendung
nur verdinnt als Zusatz zu Infusionsldsungen in einer Konzentration von maxi-
mal 40mmol Kalium/|I angewendet werden dirfen [Fachinformation 2021; Fachin-
formation 2014]. In der intensivmedizinischen Anwendung wird auch eine un-
verdinnte Gabe von Kaliumchloridkonzentrat 7,45% in Perfusoren praktiziert,
die allerdings unter Monitoring (kontinuierliches Elekirokardiogramm (EKG)
mit engmaschigen Kontrollen des Serumkaliumwerts) erfolgt. [Wilhelm 2013].
Diese konzentrierten Kaliumchloridldsungen zur intravendsen Anwendung
nach Verdiinnung (periphervenése Gabe) oder unverdiinnt via Infusionspum-
pen (Perfusor) unter intensivmedizinischer Uberwachung sind Gegenstand
dieser Handlungsempfehlung.

Trotz der in der Literatur beschriebenen Erkenntnis, dass intravends zu ver-
abreichende Kaliumchloridlésungen Hochrisikoarzneimittel darstellen, exis-
tiert noch keine deutschsprachige Handlungsempfehlung. Diese Licke soll
mit dieser Arbeit insofern geschlossen werden, als dass ausgehend von einer
Literatursuche (inter-)nationale Empfehlungen zum Umgang mit konzentrier-
ten Kaliumchloridlésungen zusammengetragen wurden. Diese Ubersicht soll
somit die Ableitung von institutionsspezifischen Empfehlungen zum Umgang
mit KCl erleichtern.



Methodisches Vorgehen

Grundlage fir diese Handlungsempfehlung war sowohl eine héndische Suche
in den Ublichen Suchmaschinen des Internets nach bereits bestehenden Pub-
likationen anderer Patientensicherheitsorganisationen als auch eine Schlag-
wortsuche in der Datenbank der US National Library of Medicine National
Insitutes of Health (Pubmed, http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed). In der
Pubmed-Suche wurden die Suchworte ,Potassium Chloride’ AND ,medication
errors’ OR ,medication error’ OR ,administration’ OR ,medication error’ AND
der nachfolgenden Abbildung 1

,potassium chloride’. Die Suchstrategie ist in
grafisch dargestellt.

Suchstrategie:
(((("Potassium Chloride"[MeSH Terms]) AND

(("medication error*'[Title] AND "potassium
chloride" [Title])))
N=138 Treffer

(("medication errors'[MeSH Terms]) OR "medication
error" OR administration[MeSH Terms]))) OR

Titelscreening —» | N=51

Abstractscreening —» | N=18

N=69

Davon N=42, weil kein Abstract verfigbar war

—

N=25

Davon N=13, da kein Volltext zugénglich war

N=44

Abb. 1: Darstellung der Suchstrategie als Flussdiagramm




Von 69 Volltexten mussten 13 Volltexte ausgeschlossen werden, da kein Zu-
griff méglich war. Beim Lesen des Volltextes wurden weitere 12 Volltexte aus-
geschlossen, da der Volltext sich beim Lesen als unpassend herausstellte.
Somit wurden 44 Publikationen in die Erstellung der Handlungsempfehlung
einbezogen.

In den Ublichen Suchmaschinen des Internets wurde auf deutsch und englisch
recherchiert. Daher wurden zusétzlich relevante Publikationen folgender Pati-
entensicherheitsorganisationen bericksichtigt:

e NHS National Patient Safety Agency (UK; www.npsa.nhs.uk)

e The Australian Commission on Safety and Quality in Health Care
(Australien; http://www.safetyandqualtiy.gov.au)

e Institute for Safe Medication Practices (USA; www.ismp.org/MERP)

¢ Institute for Safe Medication Practices Canada
(Canada; www.ismp-canada.org)

o Stiftung fUr Patientensicherheit (Schweiz; www.patientensicherheit.ch)

o Weltgesundheitsorganisation High 5’s Projekt (weltweit; WHO;
https://www.who.int/patientsafety/topics/high-5s/en/)

¢ International medication safety network (www.intmedsafe.net)

2  Einleitung

Seit einigen Jahren gibt es immer wieder Fallberichte zum falschen Umgang
mit infravenés zu verabreichenden konzentrierten Kaliumchloridlésungen.
Die méglichen Fehler sind vielschichtig und kénnen beispielsweise durch Ver-
wechslungen, fehlende Verdinnung oder fehlende Therapieschemata ent-
stehen. Findet zum Beispiel eine versehentliche unverdinnte Applikation von
konzentriertem Kaliumchlorid staft, ist mit schwerwiegenden Folgen fir die
Patientin bzw. den Patienten (Herzrhythmusstérungen, Herzstillstand, Kam-
merflimmern, Reanimation, ggf. tédlicher Verlauf) zu rechnen. Wie die Stif-
tung Patientensicherheit Schweiz in ihrem ,Quick-Alert’ beschreibt, so ist es
meistens ,klinisch unméglich, die Wirkung von konzentrierten KCl-Lésungen
rickgéngig zu machen, weshalb héufig fatale Folgen fir die Patientin bzw.
den Patienten unausweichlich sind’ [Stiftung Patientensicherheit Schweiz 2010].



Im internationalen Kontext wurden Kaliumkonzentrate zur Injektion als Hoch-
risikoarzneimittel eingestuft und u.a. auf der ,ISMP-List of High-Alert Medica-
tions in acute care settings’ aufgefUhrt [ISMP 2018].

Es gibt eine Reihe von Fallberichten in internationalen CIRS-Datenbanken.
Die Weltgesundheitsorganisation (WHO) hat bereits im Jahr 2006 das Thema
als eins der fonf Themen der Initiative ,High 5s Action on Patient Safety’ unter
dem Stichwort ,Concentrated injectable medicines’ aufgegriffen. In diesem
Projekt wurde ein ,standardized operating protocol (SOP)’ entwickelt, welches
sich explizit, neben unfraktioniertem Heparin und injizierbarem Morphin, auf
konzentrierte Kaliumchloridlésungen bezieht [WHO 2008a].

Bereits 1985 wird in ,The Lancet’ von Todesféllen aufgrund der Verwechslung
von identisch grofien Kaliumchlorid-Ampullen mit Natriumchlorid-Ampul-
len und versehentlichen intravenésen Anwendung von konzentriertem Kali-
umchlorid berichtet. Hier wurde bereits erwéhnt, dass eine Firma die Ampul-
len modifizierte, um die Verwechslungsgefahr zu minimieren [Hawkins 1985].

Die ,Joint commission for the Accreditation of Healthcare Organisations’ in
den USA bezeichnet Kaliumchlorid-Konzentrat als den Arzneistoff, der am
h&ufigsten an tédlich verlaufenden Ereignissen beteiligt war, beruhend auf
einer 2-Jahres-Erhebung zu clinical errors’. Zehn Ereignisse wurden im Detail
betrachtet, bei denen der Tod eines Patienten als direkte Folge einer Fehladmi-
nistration von konzentriertem Kaliumchlorid eingeschétzt wurde. Im Zeitraum
von 1993 bis 1996 wurden in Kanada weitere 23 Félle untersucht — mit ahn-
lichen Ergebnissen [NHS 2018].

Eine Abschétzung der Inzidenz an Medikationsfehlern durch Kaliumchlorid fir
Deutschland ist uns nicht bekannt, es wird aber von einer hohen Dunkelziffer
ausgegangen. Es finden sich jedoch Fallberichte in den Critical Incidence Re-
porting Systems (CIRS), von denen eine Auswahl im Folgenden exemplarisch
abgedruckt sind.



Fallbericht 1

,Ein Patient wurde auf einer Intensivstation betreut und es erfolgte
eine Blutentnahme aus dem zentralvendsen Katheter (ZVK). Nach
der Entnahme wurde der ZVK mit 10 ml Kaliumchlorid statt Natri-
umchlorid vom Arzt durchgespiilt. Beide Glasflaschen sahen sich
sehr dhnlich und standen nebeneinander am Patientenbett. Uber
einen entstandenen Patientenschaden wurde nicht berichtet.’

Quelle: CIRSmedical.de-Plus Fall-Nr: 35577

Fallbericht 2

,Ein Patient soll 20 mval KCl in 500 ml NaCl 0,9 % erhalten. Im
Beipackzettel wird empfohlen, die Infusion mit einem Infusomaten
zu verabreichen. Eine Pflegende hat auf die fehlende Laufgeschwin-
digkeit und die entsprechende Applikation per Infusionspumpe
hingewiesen. Die Anordnung konnte vom arztlichen Dienst korrigiert
werden, bevor die Flissigkeit infundiert wurde.’

Quelle: CIRSmedical.de-Plus Fall-Nr: 163171

Fallbericht 3

Verwechslung von KCl und NaCl bei Vorbereitung einer Kurzinfusion,
bei der eine Kurzinfusion eines Antibiotikums in 100m| KCl aufge-
|6st wurde. Die Verwechselung wurde erst beim Entsorgen gemerkt,
fihrte jedoch zu keinem Schaden, da die Flasche nicht angehangt
wurde.’

Quelle: KH-CIRS-Netz Deutschland 2.0. Fall des Monats Januar 2011




In mehreren Lédndern wurden bereits Empfehlungen zum Umgang mit int-
ravends anzuwendendem Kaliumchlorid veréffentlicht, die bei der Erstellung
dieser Handlungsempfehlung bericksichtigt wurden [siehe Kurzibersicht,
Methodisches Vorgehen]. Fir Deutschland gibt es bisher keine entsprechen-
de Handlungsempfehlung, weshalb die AG Arzneimitteltherapiesicherheit
(AMTS) des Aktionsbindnis Patientensicherheit eV. vom Vorstand des APS mit
der Erstellung beauftragt wurde.

Nach derzeitigem Stand gibt es auf dem deutschen Arzneimittelmarkt fir die
intravenése Kaliumsubstitution nur Konzentrate, die vor Applikation zwingend
verdinnt werden missen. Eine Applikation mit Infusionspumpen (Perfusoren)
auf intensivmedizinischen Stationen stellt hier eine Ausnahmesituation dar, die
durch ein entsprechendes Monitoring begleitet werden muss (Serumkalium-
wert; EKG).

Die vorliegende Handlungsempfehlung soll fir alle am Medikationsprozess
Beteiligten, die konzentrierte Kaliumchloridlésungen herstellen, verschreiben,
abgeben und verabreichen, Méglichkeiten aufzeigen, geeignete Sicherheits-
mafBnahmen zu implementieren.

Im ersten Abschnitt der Handlungsempfehlung (Kapitel 3-5) sind die Emp-
fehlungen zum sicheren Umgang mit Kaliumkonzentraten auf die Arbeitsbe-
reiche Apotheke, Station/Funktionsbereiche, pharmazeutische Unternehmen
bezogen dargestellt. In Kapitel 6 finden sich Ubergeordnete Empfehlungen.
Dabei kénnen gleiche Empfehlungen mehrmals aufgefihrt werden, wenn sie
fur den jeweiligen Fachbereich relevant sind.

Hinweis:
Diese Handlungsempfehlung soll Thnen eine Hilfestellung bieten. Sie ist

nicht als Checkliste zu verstehen, bei der alle oder eine Mindestanzahl an
Durchfiihrungsschritten zu erfillen sind.

Auch konnen je nach haus-individuellen Gegebenheiten weitere oder an-
dere Aspekte zu beriicksichtigen sein.
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3  Empfehlungen fiir die Apotheke

Allgemeine Hinweise

Da intravenés zu verabreichendes Kaliumchlorid in den allermeisten Situatio-
nen im stationdren Bereich zur Anwendung kommt, sind insbesondere Kran-
kenhausapotheken und krankenhausversorgende Apotheken gefragt, um
wirksame Sicherheitsmaf3inahmen zur Fehlervermeidung zu implementieren.
Hier gilt es bereits durch Mafinahmen im Einkauf, in der Logistik, Belieferung
und ggf. auch Herstellung applikationsfertiger Zubereitungen den richtigen
Umgang mit konzentrierten Kaliumchloridlésungen sicherzustellen.

Auch die Vermeidung von Arzneimittelverwechslungen erfordert Mafinahmen
sowohl vor und nach der Zulassung von Arzneimitteln, als auch innerhalb des
eigenen Apothekenbetriebs in den Herstellungsbereichen.

Sowohl das Bestellen und Einrdumen von Arzneimitteln als auch die Vorberei-
tung von Arzneimitteln zur Applikation bedarf eines hohen MaBes an Ubung
und vor allem Konzentration, um Verwechslungsfehlern vorzubeugen. Das
hé&ufig in Studien genannte ,Vier-Augen-Prinzip” wird in dieser Handlungs-
empfehlung durch die Begriffe Einzel- bzw. Doppelkontrolle ersetzt, gemaf3
der Handlungsempfehlung von Pfeiffer et al. 2018 [Pfeiffer 2018].

Die Apotheke soll Meldungen von (Beinahe-)Fehlern gegeniber immer offen
sein und diese an die entsprechenden Institutionen weitermelden.

Arzneimitteleinkauf

e Bewertung der Produkt-Pallette an in der Apotheke verfigbaren Arznei-
mitteln mit konzentriertem Kaliumchlorid und vorgemischten KCl-Lésun-
gen, insbesondere Rationalisieren der verfigbaren Konzentrationen, und
Sicherstellen, dass eine ausreichende Versorgung fir jeden Bereich be-
steht [ACSQHC 2003; WHO 2008b].

e Wann immer méglich, Verwendung industriell hergestellter, einsatzberei-
ter/vorgemischter KCl-Infusionslésungen die bereits in typischen Stérken
fur eine intravenése Kaliumsubstitution verdinnt sind (ready-to-use), sonst



Herstellung in der Krankenhausapotheke. Das Konzentrat ist fir Notfél-
le in Notaufnahmeeinheiten und Spezial-Abteilungen verfigbar [Cousins
1996; NHS 2002; IMSN 2019; Knox 2014; Stiftung Patientensicherheit Schweiz 2010; Flet-
cher 1997; Esmail 2005; WHO 2008b)].

e Um sicherzustellen, dass Kaliumchlorid-Ampullen von anderen Ampul-
len eindeutig unterscheidbar sind, beim Einkauf der Arzneimittel auf eine
gute Differenzierung zu anderen Produkten achten (z.B. unterschiedliche
Ampullengréfle, eindeutige Beschriftung, Tall-Man-Lettering; geférbte L&-
sung, ggf. Bezug von anderem Hersteller um sound-alike und look-alike
zu vermeiden; Nutzung DIVI-Farbcodierung; Anbringen eines zusdtzli-
chen Warnetiketts durch die Apotheke auf Umverpackung) [DIVI 2012; John-
ston 2004; Knox 2014; Kothari 2012; WHO 2008 b; ISMP Canada 2005; Tubman 2005;
Esmail 2005; McCoy 2005].

Logistik

o Lokale Durchfihrung einer Failure-Mode and Effect analysis (FMEA) zur
Erarbeitung von geeigneten Lagerbedingungen [Runy 2004].

o Analyse der Belieferungskette, Implementierung zusétzlicher Sicher-
heitsstandards, z.B.

- Anderung des Bestellstatus fiir ein Arzneimittel von ,gelistet’ auf
Sonderanforderung (begrenzter Zugriff, Sensibilisierung Ver-
wechslungsgefahr),

- Einzel- bzw. Doppelkontrolle (oft bezeichnet als ,Vier-Augen-Prin-
zip”), z.B. bei Bestellung hochdosierter KCI-Lésungen und bei
Berechnung der Konzentration. Bei Dosisberechnungen sollte
immer eine Doppelkontrolle erfolgen [APS 2020b; Pfeiffer 2018],

- Freigabe durch Apotheker:in,

- Rucksprache mit einer Apothekerin bzw. einem Apotheker, wenn
keine standardméfBigen KCl-Zubereitungen verordnet wer-
den. Beim Verschreiben sollen die verfigbaren vorgemischten
KCl-i.v.-Lésungen bericksichtigt werden [ISMP Canada 2005],

- keine mindliche Bestellung [McCoy 2005; Dominguez 2005; White 2005].



12

Evaluieren und Umsetzen geeigneter Praktiken/MaBBnahmen, um KCl in
der Apotheke zu bevorraten, um Substitutionsfehler auszuschlieBen, z.B.
getrennte Lagerplétze in der Apotheke um Verwechslungen bei der Be-
lieferung zu verhindern; optimaler Weise erfolgt eine Kontrolle der Kom-
missionierung Gber eine Erkennungseinheit [Kothari 2012; ISMP Canada 2005;
ACSQHC 2003; Esmail 2005].

Verwendung von Barcodes zur Verifizierung bei Abgabe um Lagerungs-/
Belieferungsfehler zu vermeiden, Nutzung EDV-gestitzter Bestellsysteme,
Abkirzungen sind klar im Qualitdtsmanagement-System definiert. War-
nungen bei Unstimmigkeiten bei der Verifizierung sind auch in der Soft-
ware implementiert [McCoy 2005; Fletcher 1997; Trooskin 2002].

Standardisieren der Verordnungen [APS 2020a] und der Bestellungen Uber
klar vordefinierte Bestellvorlagen fur konzentrierte i.v. Medikation mit ei-
nem kompletten und eindeutigen Bestellsystem fir Station/Funktionsbe-
reich und Apotheke [WHO 2008b; White 2005; Runy 2004; Esmail 2005; Ofek 2016].

Bei nicht standardisierter Bestellung erfolgt eine Ricksprache der Apothe-
kerin bzw. des Apothekers mit der anfordernden Stelle; Bestellung sollte
Daten zur Gesamtdosis, Volumen der Verdinnung, Infusionsrate, Lauf-
zeit, Trégerldsung usw. enthalten [Kothari 2012; APS 2020a].

Lagerhaltung von konzentrierten KCl-Lésungen nur in der Apotheke. Eine
Lagerhaltung ausserhalb der Apotheke sollte nur erfolgen, sofern spezi-
elle Sicherungsvorkehrungen getroffen wurden und eine intravendse Kali-
umgabe notwendig und héufig ist [JCAHO 2001; JCAHO 1998].

Bei Notfallmedikation von KCl besonderen Bestellvorgang fir schnelle
Bereitstellung etablieren; z.B. Entnahmeverfahren aus Notdepot; Verdin-
nung konzentrierter Lésungen auf Station unter Einhaltung bestimmter
sichernder Mafinahmen [Zhu 2014].

Arzneimittelinformation

Ausarbeitung eines Versorgungskonzeptes und klarer Richtlinien/Leitlini-
en zum Gebrauch von KCI in Zusammenarbeit mit den Fachabteilungen
der Einrichtung, um die Lagerung und Versorgung mit fir die Abteilungen
notwendigen 'vorgemischten KCl i.v. Lésungen' zu gewdéhrleisten [ISMP Ca-
nada 2005; Kothari 2012; ACSQHC 2003].



o In den Leitlinien, die interdisziplingr erstellt werden sollten, sollte
definiert sein:

- Nutzung von oralem Kalium statt i.v., wann immer klinisch
méglich [ISMP Canada 2005; Tubman 2005; ISMP 2005; Zhu 2016;
ACSQHC 2003],

- Maximaldosierungen festlegen [Barras 2014; Sladdin 2006; Esmail 2005],

- erlaubte maximale Konzentration von KCl in einer iv. Lésung,
maximale Infusionsrate und Verdionnungen festlegen [ISMP Cana-
da 2005; Tubman 2005; ACSQHC 2003; Hadaway 2000; APS 2020a],

- Standardisierung der Verordnungpraktiken, die zu den
verfigbaren vorgemischten KCl-Lésungen passen [ISMP Canada
2005; APS 2020a],

- bei der Verdinnung auf gute Durchmischung achten, um
Pooling zu vermeiden [ISMP Canada 2005],

- Maximale stindliche und tégliche Grenzwerte von KCl festlegen,
die eine Patientin/ein Patient bekommen darf [ISMP Canada 2005],

- Festlegung von Patientenmonitoring in Abhd&ngigkeit von der
verwendeten Infusionsrate und -konzentration [ISMP Canada 2005;
Tubman 2005],

- Evaluation der Notwendigkeit und/oder Méglichkeit einer auto-
matischen Substitutionspolitik unter BerUcksichtigung einer be-
vorzugten oralen Kaliumsubstitution [ISMP Canada 2005; APS 20204],

- die Einheit, die fur eine Dosierung genutzt wird, sollte eindeutig
und nicht missversténdlich sein, z.B. mmol [Dominguez 2005;
APS 2020a].

Eigenherstellung in der Apotheke

Eine zweite qualifizierte Person soll bei jeder Zubereitung, die aus kon-
zentriertem Kaliumchlorid oder anderen starken Kaliumlésungen herge-
stellt wird, immer eine Prifung durchfihren, ob das korrekte Produkt,
Dosierung, Verdinnung, Mischung und Etikettierung wéhrend der Zube-
reitung verwendet wird. Unmittelbar vor intravenéser Verabreichung der
Lésung soll dies erneut kontrolliert werden. Dies sollte in einer Checkliste
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bzw. einem Herstellungsprotokoll dokumentiert werden. Diese Check-
liste bzw. dieses Herstellungsprotokoll sollte Aufzeichnungen zu Kon-
zentrationsberechnungen und der gewdhlten Infusionsgeschwindigkeit
beinhalten. Einzel- bzw. Doppelkontrolle, z.B. Uberprisfen ob das Produkt,
die Dosis, die Konzentration, die Etikettierung, die Applikationsform, die
Infusionsrate mit der &rzilichen Anordnung Ubereinstimmen (oft bezeich-
net als ,Vier-Augen-Prinzip”) [NHS 2002; Cohen 1990; Stiftung Patientensicherheit
Schweiz 2010; APS 2020b, Pfeiffer 2018].

Anwendungs-/Herstellungs-Leitlinien beachten [Wetherton 2003; APS 2020q].

Bei der Verdinnung auf gute Durchmischung achten, um Pooling zu ver-
meiden [ISMP Canada 2005].

Es soll eine Standardisierung der Wirkstoffkonzentrationen innerhalb der
Klinik erfolgen [APS 2020q]. Diese Standardlésungen sollen bevorzugt von
der pharmazeutischen Industrie hergestellt werden. Wenn vorgemisch-
te, ready-to-use Zubereitungen in der notwendigen Konzentration nicht
auf dem Arzneimittelmarkt als Fertigarzneimittel verfugbar aber absolut
notwendig sind, sollen vorgemischte, ready-to-use-Zubereitungen in der
Apotheke hergestellt werden. Hierzu soll ggf. das Angebot an vorge-
mischten Lésungen fir die Stationen erweitert werden und fur Stationen/
Funktionsbereiche ein Hinweis auf direkte Bestellung von vorgefertigten
Lésungen erfolgen; wann immer méglich soll die Bestellung von vorge-
fertigten Infusionen erfolgen [Tubman 2005, NHS 2002; ISMP Canada 2005; IMSN
2019; Kothari 2012; van de Vreede 2008].

o Wo Einrichtung und Personal verfigbar, sollte die Apotheke im Rah-
men der Zubereitung und Dispensierung steriler Zubereitungen vor-
gemischte Kaliumchloridlésungen herstellen, falls diese nicht kom-
merziell erhdltlich sind. Andernfalls soll das Protokoll fur sichere
Vor-Ort-Zubereitung angewendet werden [ACSQHC 2003; IMSN 2019].

Alle iv. Kaliumzubereitungen (Minibags; Vials) sollen mit einem farblich
auffalligen (ggf. fluoreszierenden) Warnetikett versehen werden, um diese
besser unterscheiden zu kénnen [Tubman 2005; Esmail 2005; ISMP Canada 2005;
Stiftung Patientensicherheit Schweiz 2010].

o Ein farblich auffélliges (ggf. fluoreszierendes) Warnetikett soll auf
vorgemischten Minibags, die KCl enthalten, aufgebracht werden, die
die Applikationsroute und die empfohlene Infusionsdauer beschreibt
(z.B. ,mindestens Uber 1 Stunde infundieren’) enthédlt [ISMP Canada
2005].



4  Empfehlung fiir Station und
Funktionsbereiche (Arzt:innen/
Pflegefachpersonen/Apotheker:innen)

Allgemeine Hinweise

In der direkten Patientenversorgung ist die interprofessionelle Zusammenar-
beit im Medikationsprozess von Arzt:innen, Pflegefachpersonen und Apothe-
ker:innen bedeutsam. Der &rztliche Dienst ist fir die Indikationsstellung, die
Verordnung und fir die fortlaufende klinische Evaluation der Anwendung von
Kaliumchlorid verantwortlich. Der pflegerische Dienst fihrt die Verabreichung
(peripher vendser bzw. zentralvenéser Zugang) durch. Je nach Ablauf in der
jeweiligen Institution féllt die Vorbereitung der Infusionslésung sowie die Be-
stellung und Lagerung von konzentriertem Kaliumchlorid in das Tétigkeitsfeld
der Pflegefachperson. Im intensivmedizinischen Bereich ist eine Besonderheit,
dass Pflegefachpersonen bei der fortlaufenden Evaluation einer KCI-Therapie
aktiv mitwirken. Jede Krankenhausapotheke oder krankenhausversorgende
Apotheke kontrolliert wéhrend der halbjdhrlichen Stationsbegehung, ob das
Lagerungssystem Ubersichtlich und die vorrétige gehaltene Menge dem Be-
darf angemessen sind [§ 14 Abs. 6 ApoG und § 32 ApBetrQ]. In vielen Klini-
ken sind inzwischen Stationsapotheker:innen fester Teil des interdisziplindren
Stationsteams, so dass regelméaBig die drztlichen Anordnungen unter Beach-
tung der aktuellen Laborwerte, weiteren bestehenden Arzneimitteltherapien
(Interaktionen, Inkompatibilitdten) sowie die Applikation Gberprift werden
und gegebenenfalls Anderungen zeitnah erfolgen kénnen.

Das héufig in Studien genannte ,Vier-Augen-Prinzip” wird in dieser Hand-
lungsempfehlung durch die Begriffe Einzel- bzw. Doppelkontrolle ersetzt, ge-
mé&f der Handlungsempfehlung von Pfeiffer et al. 2018 [Pfeiffer 2018].
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Verordnung

Eindeutige, schriftlich zu fixierende, méglichst digitale Verordnung in der
elektronischen Patientenakte von intravends zu applizierenden und még-
lichst Ready-to-use-KCl-Zubereitungen, um Sound-Alikes zu vermeiden
[Pepper 1995, Quattrin 2011; ACSQHC 2003; NHS 2002; Tubman 2005; ISMP Canada
2005; Dominguez 2005].

o Angabe der Verordnung in mmol inklusive klarer Handlungsanwei-
sung zur maximalen Konzentration (mmol/ml), Applikation, Infusi-
onsrate, Patienten-Monitoring [ACSQHC 2003; DIVI 2014; Quattrin 2001;
Barras 2014; Trooskin 2002; White 2005; Dominguez 2005; JCAHO 1999, Kothari
2012; ISMP Canada 2005; APS 2020a]

o mindliche Verordnung sind zeitnah zu verschriftlichen

Rickfragepflicht der Pflegefachperson im Sinne der Durchfihrungsver-
antwortung und der Apothekerin bzw. des Apothekers im Rahmen einer
Medikationsanalyse (Plausibilitétsprifung) bei Unklarheiten oder nicht
eindeutigen Verordnungen [Zhu 2016, ISMP Canada 2005; Tubman 2005;

APS 2020a; Hadaway 2001; ACSQHC 2003]

Klinikinternen Hypokalidmie-Standard festlegen (weitere Details siehe
Kapitel 3, Apotheke Arzneimittelinformation)

Standardisierte Verordnungen mit allen relevanten Angaben [APS 2020q]

Anforderung des Arzneimittels
(siehe ergdnzend auch Apotheke - Logistik)

Bestellprozess fir KCI definieren [Ofek 2016; Pepper 1995]

o Noffallbestellungen erméglichen z.B. Uber die Entnahme aus einem
Notdepot oder Ahnliches [Kothari 2012]

Einsatz vorgemischter KCl-Infusionen (Ready-to-use-Formulierung) bevor-
zugen (industriell oder auch durch die Apotheke hergestellt) [Barras 2014;
Esmail 2005; Hadaway 2001; ISMP reports 1998; JCAHO 1999; Lankshear 2005; Ofek
2016; Quattrin 2011; Runy 2004; Sheldon 2010; Trooskin 2002; van de Vreede 2008;
Cousins 2006]

o klinik- und gegebenenfalls stationsintern sorgféltige Planung der Pro-
zessumstellung auf vorgemischte Ready-to-use-KCl-Infusionen
[ACSQHC 2003]



Aufbewahrung/Umgang auf Station/Funktionseinheit
* Keine Lagerhaltung konzentrierter KCl-Lésungen auf Station

o nur gebrauchsfertige KCl-Lésungen verwenden [ACSQHC 2003; Barras
2014; Bonvin 2009; Cohen 1991; Esmail 2005; Quattrin 2011; Hadaway 2001;
Lankshear 2005; Runy 2004; Sheldon 2010; Trooskin 2002; van de Vreede 2008;
Davis 1995; ISMP reports 1998; JCAHO 1998; JCAHO 1999; JCAHO 2001; Cousins
1996; Knox 2014; Kothari 2012; Zhu 2016; Tubman 2005, Lilley 1997; Rudra 2010;
IMSN 2019].

o Ausnahmen sind z.B. fir die Intensivstationen zu definieren

- eine Verfahrensanweisung/Arbeitsanweisung unterstitzt die
sichere Verwendung

o z.B. die Entnahme durch autorisiertes Personal
e Checklisten [ACSQHC 2003; ISMP Canada 2005; Runy 2004]

¢ Mengenbegrenzung, verbrauchsadaptiert bei vorrétig gehaltenem kon-
zentrierten KCl auf Station

o Schulung des Personals im Umgang damit z.B. Vorbereitung, Doku-
mentation [WHO 2008 b; NHS 2002]

e  Entwicklung von Sicherheitsstandards zur Lagerhaltung von KCl-Lésungen
[Quattrin 2011; Bonvin 2009; Cohen 1991; van de Vreede 2008; Wetherton 2003; Tub-
man 2005; Cousins 2006; McCoy 2005; Kelly 1997; Zhu 2016; IMSN 2019; Runy 2004]:

o separate Lagerung, getrennt von anderen Trégerlésungen — Ver-
wechslungsrisiko minimieren [NHS 2002]

o verschlieBbare und kontrollierbare Arzneimittelschrénke [Kelly 1997;
Lankshear 2005; Sheldon 2010; Lakhani 1985]

o  Entnahme nur mit Ausfillen eines Protokolls

o Kennzeichnung des Lagerfachs, inklusive Etiketten mit Warnungen an
Lagerort sowie am Produkt

o Beobachtung von bedarfsgerechten Entnahme, Verwendung und
Wiederauffillen des Vorrats [ACSQHC 2003]

o Erfolgt eine automatisierte Belieferung beispielsweise mittels Dispensier-
schranke, so kann auf Warnungen bei Fehlern in der Lagerung oder bei
der Kontrolle des Bestandes frihzeitig reagiert werden [McCoy 2005].
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Wenn eine individuelle Zubereitung notwendig ist, dann

sollte nach Méglichkeit die Apotheke hinzugezogen werden [ACSQHC
2003].

o Wenn kein pharmazeutisches Personal fir die Zubereitung der Elek-
trolyt-Ldsung zur Verfigung steht, darf nur eine ausgebildete und
qualifizierte Person (pflegerisches oder &rztliches Personal) diese L-
sung zubereiten [Stiftung Patientensicherheit Schweiz 2010]

sollten nur entsprechend ausgebildete und qualifizierte Personen z.B. Pfle-
gefachpersonen, Arztiinnen Zugang zu konzentriertem KCI haben und
Infusionslésungen zubereiten dirfen [ISMN 2019].

o Einzel- bzw. Doppelkontrolle (oft bezeichnet als ,Vier-Augen-Prinzip”)
der Zubereitung durch eine zweite ausgebildete und qualifizierte
Person auf Korrektheit, Dokumentation in einer Checkliste, inklusi-
ve Aufzeichnungen zu Konzentrationsberechnungen, der gewdhlten
Infusionsgeschwindigkeit und prifen ob das Produkt, die Dosis, die
Konzentration, die Etikettierung, Applikationsform und Infusionsrate
mit der érztlichen Verordnung Gbereinstimmen. [Stiftung Patientensicherheit
Schweiz 2010; Dominguez 2005, ACSQHC 2003; NHS 2002; Kelly 1997; Lankshear
2005; Cousins 2006; Runy 2004, Lilley 1997; JCAHO 1999; APS 2020b, Pfeiffer 2018]

sollten Stérungen bei der Medikationsbereitstellung und -zubereitung
vermieden werden [Esmail 2005].

Applikation

Implementierung einer Einzel- bzw. Doppelkontrolle (oft bezeichnet als
Nier-Augen-Prinzip”)

o lokale Regelungen orientiert an den Abléufen im Medikationsprozess
z.B. Zubereitung, Berechnungen, Verabreichung, Schnittstellen erfor-
derlich [Lakhani 1987; Tubman 2005; APS 2020b; Pfeiffer 2018; Hadaway 2001]

Zeit fur eine Einzel-bzw. Doppelkontrolle (oft bezeichnet als ,Vier-Au-
gen-Prinzip”) einplanen [APS 2020b; Pfeiffer 2018].



Monitoring

e Ein kardiologisches Monitoring erfolgt nach Therapiestandard, empfoh-
len wird ab > 10 mmol/h. [Barras 2014; Hadaway 2000; Hadaway 2001]

¢ MaBnahmen zur Therapietberwachung werden in den hausinternen Leit-
linien aufgefUhrt (siehe Kapitel 3, Apotheke Arzneimittelinformation)

5 Empfehlungen fiir pharmazeutische
Unternehmen

Allgemeine Hinweise

Auf dem deutschen Arzneimittelmarkt werden bisher nur konzentrier-
te  Kaliumchlorid-Lésungen  vertrieben.  Alle  Kaliumchlorid-Lésungen
missen vor der periphervenésen Anwendung verdinnt werden und
stellen damit fir den Anwender keine ready-to-use-Zubereitung dar,
eine Ausnahme bildet die pumpengesteuerte, zentralvends applizier-
te Korrekturtherapie auf Intensivstation [Fachinformation 2014; Wilhelm 2013].

Einige Kaliumkonzentrate sind in Ampullenform mit beispielsweise 20 ml In-
halt verfiigbar. Dadurch besteht das Risiko eines Look-Alike, also einer Ahn-
lichkeit im Hinblick auf Gréfle des Behdltnisses, Etikettierung, Menge oder
Einfarbung der Lésung, was eine Verwechslungsgefahr insbesondere mit
anderen, dhnlich volumigen Ampullen anderer Elektrolytlésungen darstellen
kénnen.

Zur besseren Unterscheidung konzentrierter Lésungen, insbesondere Kali-
umchlorid 7,46% (oder 7,45% oder 1 Molar) von anderen Infusionszusét-
zen, wird auch blau eingeférbtes Kaliumchlorid 7,45% vertrieben [Kelly 1997;
Fachinformation 2014], welches die Verwechslungsgefahr mit anderen ungefarb-
ten Lésungen minimieren soll. Allerdings ist zu beachten, dass bei konzent-
riertem KCl in 50 oder 100ml Vials ein Verwechslungsrisiko mit Kurzinfusio-
nen aufgrund der gleichen FlaschengréfBe besteht. Damit kann es zu einer
Falschanwendung (félschlicherweise unverdinnte Applikation) kommen. Die
Herausforderung der korrekten Weiterverdinnung vor Anwendung besteht
somit weiterhin.
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Die SOP ,Safe Management of concentrated injectable medicines” der WHO
empfiehlt explizit, die konzentrierten Lésungen durch ,ready-to-use” injizier-
bare Produkte zu ersetzen, die vor Anwendung nicht weiter verdinnt werden
muiUssen [WHO 2008 a; WHO 2008 b].

e Herstellerinterne Prifung der Produktpalette auf mégliche Verwechslungs-
risiken (Look- und Sound-alikes) der Primdr- und Sekundérverpackungen,
insbesondere bei ,Hochrisikowirkstoffen” wie Elektrolytiésungen (hier z.B.
Kaliumchlorid) [Lakhani 1987].

e Optimierung des Verpackungsdesigns der Arzneimittelverpackungen
Uberwacht durch die Bundesoberbehérde (BfArM) beziglich der

o Farbauswahl unter Bertcksichtigung der Umsetzung der DIVI-Emp-
fehlungen und der DI-Norm [DIN26825] (Eyecatcher, auffélliges De-
sign; DIVI-Farbcodierung) [Quattrin 2011; Lakhani 1985; Knox 2014]

o Beschriftung = klare Deklaration (z.B. Verwendung des Tallman-Let-
terings, SchriftgréBe [Davis, 1995]), vor allem die Dosis in den Vorder-
grund stellen [Knox 2014; Runy 2004; van de Vreede 2008; Wetherton 2003,
Lakhani 1985; Davis 1995]

o Verwendung unterschiedlicher Abdrehverschlisse bei Plastikampullen

o Berucksichtigung weiterer Signale aus den AMK-Berichtsbégen [BfArm
2019]

o Verwendung von farblich auffélligen (ggf. fluoreszierenden) Warn-
etiketten [Quattrin 2011; Johnston 2004; Knox 2014; ISMP Canada 2005] wie
z.B. ,ACHTUNG konzentriertes KCl. Fatale Folgen bei unverdinnter
Injektion. VERDUNNEN notwendig vor Verwendung”, die auch die
Applikationsroute und die empfohlene Infusionsdauer beschreibt (z.B.
,mindestens Uber 1 Stunde infundieren’) [Kothari 2012, ISMP Canada 2005].

¢ Ready-to-use-Kaliumchlorid-Lésung in Standardkonzentrationen (auch
fur die Padiatrie) anbieten [Davis 1995; nach Romagnoni 1998; Ruda 2010; Tub-
mann 2005, van de Vreede 2008, ISMN 2019].

e PackungsgréBenbeschrénkung, um das Risiko von Fehldosierungen zu
minimieren.
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Ubergeordnete Empfehlungen

Allgemeine Hinweise

Neben den bereits beschriebenen Empfehlungen, die die einzelnen Prozess-
schritte betreffen, stellt sich die Frage, was die Einrichtungen tun kénnen um
den KCl-Prozess sicher(er) zu gestalten. Insbesondere das aktive Einbinden
aller am Prozess beteiligten Mitarbeitenden ist ein zentrales Element um die
bereits aufgefihrten Empfehlungen in die tégliche Praxis umzusetzen. Nach-
folgend werden daher die Ubergeordneten Empfehlungen ausgefihrt, die
auch einen Beitrag zum sicheren Einsatz von Kaliumchlorid leisten kénnen.

Allgemein

EinfGhrung eines Risikomanagements inklusive Risikomanagers zur Pré-
vention

o gezielte Betreuung/Einarbeitung unerfahrener Mitarbeitenden zum
Umgang mit KCl

o Auffrischung von Wissen wie z.B. den Umgang mit KCI (Standards,
Bestellung, Lagerung usw.) [Pepper 1995]

EinfGhrung und Etablierung allgemeiner Leitlinien und Empfehlungen
durch nationale Gesellschaften [van de Vreede 2008]

o Interdisziplindre Erarbeitung einer SOP fur die Verordnung von
KCI-Pré&paraten [Runy 2004]

(einmalig) Failure-Mode and Effect analysis (FMEA) zur Lagerung von KCI
durchfihren [Runy 2004]

Jede patientenfihrende Abteilung/Klinik soll einem Review von Arzt:in-
nen, Pflegefachpersonen und Apotheker:innen unterzogen werden. Hier-
bei sollen folgende Ziele verfolgt werden, um potentielle Risiken aufzude-
cken [ISMP Canada 2005; ACSQHC 2003]:

o ldentifikation, ob konzentrierte KCI-Préparate verfigbar sind

o Planen und organisieren, ob konzentrierte KCI-Prédparate aus dem
Bereich entfernt werden kénnen

21



o Lagerung von vorgemischten KCl-Lésungen separat von zusatzfreien
Elektrolytldsungen

o Wenn konzentrierte KCl-Préparate vorrdtig gehalten werden muissen,
sollen geeignete Mafinahmen umgesetzt werden, um einen sicheren
Umgang damit zu gewdhrleisten (z.B. getrennte/abgeschlossene Auf-
bewahrung, doppeltes Verifizieren bei Entnahme)

Schulung/Sensibilisierung

Alle Mitarbeitenden, die in den Medikationsprozess involviert sind (wie
Pflegefachpersonen, Arzt:innen, pharmazeutisches Personal), sollen re-
gelméBig in speziellen Schulungen in den 6-R(ights)-Regeln auf Risiken,
die mit der Verordnung, Zubereitung und der Verabreichung von kon-
zentrierten Elektrolyt-Lésungen (z.B. KCl) verbunden sind, hingewiesen
werden [Stiftung Patientensicherheit Schweiz 2010; van de Vreede 2008; NHS 2002;
ACSQHC 2003; Sheldon 2010; White 2005; WHO 2008 b; Esmail 2005; Lilley 1997;
AWO 2018]

o Compliance wéhrend der Schulung und die Zeit danach sollen
gemonitort werden, Evaluation der eingefihrten MaBnahmen
[van de Vreede 2008; ACSQHC 2003]

Ernennung/Grindung eines Ubergeordneten, multidisziplindren Teams,
welches

o Medikationsfehler beziglich Kaliumchlorid reduziert,

o Risikoevaluation und -vermeidungsstrategien (risk evaluation and
mitigation strategy = REMS) implementiert

o klinikweit Optimierungen umsetzt,

o Probleme direkt an das Risikomanagement kommuniziert.
[ISMP Canada 2005; ACSQHC 2003; Knox 2014]
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