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AMTS: Bestandsaufnahme des Erreichten, ein Uberblick iiber
laufende Projekte und ein Blick in die nahe Zukunft

Mit dem Thema Arzneimitteltherapiesi-
cherheit (AMTS) nimmt die Arzneimit-
telkommission der deutschen Arzte-
schaft (AkdA) den gesamten Prozess der
Arzneimitteltherapie von der Verord-
nung bis zur Applikation eines Arznei-
mittels in den Blick. Ein wichtiger Mei-
lenstein und Auftakt fiir gemeinsame
Aktionsplane zur AMTS war 2005 der
1. Deutsche Kongress fiir Patientensi-
cherheit bei medikamentoser Therapie
in Saarbriicken. Mit der Forderung
durch das Bundesministerium fiir Ge-
sundheit (BMG) hat die AkdA bisher zwei
Aktionsplane zur Verbesserung der
AMTS (2008/2009 und 2010/2012) um-
gesetzt. Ein dritter Aktionsplan AMTS ist
gemeinsam mit dem BMG in Planung.
Die Aktionsplane AMTS sind so gestaltet,
dass Arzte, Apotheker, Pflegende und Pa-
tienten zusammen an der Umsetzung
von Mafdnahmen beteiligt sind, die po-
tentielle Fehler bei der Arzneimittelthe-
rapie verhindern konnen.

Die Initiative der Aktionspldne AMTS hat
die Auseinandersetzung mit dem Thema
Sicherheit in der Arzneimitteltherapie
gefordert. Verdeutlicht wird dies auch
durch die Beriicksichtigung des Themas
AMTS im Rahmenforschungsprogramm
der Bundesregierung und der damit
verbundenen Ausschreibung des Bun-
desministeriums fiir Bildung und For-
schung (BMBF) zur Forderung von Stu-
dien zur AMTS in der Versorgungsfor-
schung vom September 2012.

Aber auch auf europiischer Ebene
werden Fragestellungen der AMTS in

den Fokus geriickt. Mit der Anderung
der Leitlinie zur Pharmakovigilanz
(2001/83/EG, Gemeinschaftskodex fiir
Humanarzneimittel) (1), die 2012 in
deutsches Recht umgesetzt wurde, um-
fassen Nebenwirkungen nun auch Medi-
kationsfehler, die zu einem Schaden ge-
fithrt haben.

Mit der PRISCUS-Liste (2) zu potenziell
inaddquaten Arzneimitteln im Alter und
dem von der AkdA vorgeschlagenen ein-
heitlichen personenbezogenen Medika-
tionsplans stehen in Deutschland die
Themen AMTS bei &lteren Menschen
und Polypharmazie im Focus. Dass diese
Themen relevant sind, konnte eine mit
Mitteln des Aktionsplan AMTS geforder-
te aktuelle Studie zeigen. Bei einer Un-
tersuchung von Notaufnahme-Patienten
eines Klinikums der Schwerpunktver-
sorgung zeigte sich, dass der Anteil an
Medikationsfehlern, die sich auch kli-
nisch manifestieren, mit zunehmenden
Alter deutlich ansteigt (3).

Der 4. Deutsche Kongress fiir Patienten-
sicherheit bei medikamentdser Therapie,
deram 13.und 14. Juni 2013 in Berlin im
Berliner Congress Center stattfindet,
soll eine Bestandsaufnahme des Erreich-
ten, ein Uberblick tiber laufende Projekte
und ein Blick in die nahe Zukunft durch
die Vorstellung des neuen Aktionsplans
2013/2015 durch das BMG sein.

Die fiir den Kongress erstellten Abstracts
zeigen, wie vielfiltig sich mittlerweile
unterschiedliche Arbeitsgruppen mit
der Fragestellung auseinandersetzen

74 Arzneiverordnung in der Praxis ~ Band 40 - Ausgabe 4 - Juni 2013

und wie die Sicherheit des Prozesses
Arzneimitteltherapie erhoht werden
kann. Die Arbeiten wurden insgesamt
acht zentralen Themengebieten der
AMTS zugeordnet:

e Steigerung der Adharenz

e Intersektorale und interprofessionelle
Schnittstellen

e Erfassung und Bewertung von Medi-
kationsfehlern

e Studien zur Erfassung des IST-Zustan-
des der AMTS in Deutschland

e Qualitaitsmanagement und AMTS

e AMTS in der Padiatrie

e Polypharmazie

e Weitere Themenfelder

Dieses AVP-Themenheft gibt einen Ein-
blick in die aktuellen Fragestellungen,
Projekte und Probleme der AMTS.

1.Eur-Lex: http://eur-lex.europa.eu/Lex
UriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:
32001L0083:DE:NOT.

2.Holt S, Schmiedl S, Thiirmann, P:
Potenziell inadiquate Medikation fiir
altere Menschen: Die PRISCUS-Liste
Dtsch Arztebl Int 2010; 107(31-32):
543-51 DOI: 10.3238/arztebl.2010.0543.

3.Dormann H, Sonst A, Miiller F, Vogler
R, Patapovas A, Pfistermeister B,
Plank-Kiegele B, Kirchner M, Hart-
mann N, Biirkle T, Maas R: Adverse
drug events in older patients admitted
as an emergency — the role of potenti-
ally inappropriate medication in elder-
ly people (PRISCUS). Dtsch Arztebl Int
2013; 110(13): 213-9. DOI: 10.3238/
arztebl.2013.0213.



1: Steigerung der Adharenz

01-1

Wie bewerten MS-Betroffene die ,,Basistherapeutika” wirklich?

Dr. J. Scheiderbauer, N. BeRler

GPSD e.V,, Trierer Aktionsgruppe fiir
Neudiagnostizierte und junge Erwach-
sene mit MS

Hintergrund: Die sogenannten ,Basis-
therapeutika“ in der Therapie der Multi-
plen Sklerose, also die verschiedenen
Zubereitungen von Interferon-beta-la
und Interferon-beta-1b sowie Glatirame-
racetat, werden derzeit frisch diag-
nostizierten MS-Patienten zur Sekun-
darprophylaxe von Krankheitsschiiben
empfohlen. Sie gelten unter Neurologen
als sicher in Bezug auf schwere Neben-
wirkungen und relativ gut vertriglich.
Dennoch ist die Adhdrenz zur Basisthe-
rapie schlecht'?. TAG Trier, eine unab-
hangige Initiative personlich MS-Betrof-
fener, fithrt projektbegleitend eine Onli-
ne-Umfrage zu den Patientenerfahrun-
gden mit gegenwirtig verfiigharen MS-
Therapien durch.

Methodik: Internetbasierte, anonyme
Umfrage, positives Ethikvotum der
Ethikkommission an der Landesirzte-
kammer Mainz vorliegend.

Ergebnisse: 89 giiltige Antwortbégen von
Betroffenen mit Basistherapieerfahrun-
gen. Geschlecht: 74 (83,1 %) weiblich, 15
(16,9 %) mannlich. Alter: median 38,5
Jahre (18-67). Verlauf: klinisch isoliertes
Syndrom 2 (2,2 %), schubformig 69
(77,5 %), sekundir progredient 13
(14,6 %), primar progredient 3 (3,4 %),
kA. 2 (2,2 %). Zeit seit Diagnose: median
5 Jahre (0-27). Zeit seit ersten Sympto-
men: median 8 Jahre (0-35). Subjektiver
Behinderungsgrad: 11 (12,4 %) gar nicht,
24 (27 %) leicht, 25 (28,1 %) mittelgradig,
20 (22,5 %) stark, 8 (9 %) sehr stark, 1
(1,1 %) k. A. Nur 22 (24,7 %) stimmen der
Aussage zu, dass Interferonnebenwirkun-
gen auf die ersten 3—-4 Behandlungsmo-
nate befristet und gut behandelbar sind,
54 (60,7 %) nicht, und 13 (14,6 %) wissen
es nicht. 46 (51,7 %) akzeptieren keine
der typischen Basistherapienebenwir-
kungen. Insgesamt 128 Basistherapie-
praparate wurden angewendet: Avonex®
29 (22,7 %), Betaferon® 29 (22,7 %),
Rebif®31 (24,2 %), Extavia®2 (1,6 %), Co-
paxone® 37 (28,9 %). Nur bei 29/128
(22,7 %) wurde der Nutzen hoher als die
therapiebedingten Einschrinkungen be-
wertet, bei 24/128 (18,8 %) gleich und bei
75/128 (58,6 %) geringer.

Schlussfolgerung: Der Nutzen der Ba-
sistherapeutika wird im Vergleich zu den
therapiebedingten  Einschrankungen
mehrheitlich als gering empfunden. Die
Hilfte der Betroffenen akzeptiert lang-
fristig keine der typischen Basistherap-
ienebenwirkungen. Unsere Daten wie-
dersprechen den gegenwirtig zur Verfi-
gung gestellten Patienteninformationen
und sollten Anlass sein, die tatsachliche
Belastung von MS-Betroffenen durch die
prophylaktische Gabe einer MS-,Ba-
sistherapie“ im Verhaltnis zu ihrem Nut-
zen griindlich zu tberdenken, bevor
man eine Adhdrenzsteigerung anstrebt.
Noli nocere!

1 Impact of adherence to interferons in the tre-
atment of multiple sclerosis: a non-experimen-
tal, retrospective, cohort study. Steinberg et al.,
Clin Drug Investig. 2010;30(2):89-100.

2 Adherence to Multiple Sclerosis Disease-Mo-
difying Therapies in Ontario is low. Wong et al.,
Can. J. Neurol. Sci. 2011; 38: 429-433.

Interessenkonflikte

Ein Interessenkonflikt wird von den Au-
toren verneint.

02-1

Adherence-Management durch Krankenkassen —
erste Ergebnisse einer Analyse von Routinedaten

Prof. Dr. T. Wilke'?, A. Groth?, S. Miiller?,
Prof. Dr.R. Linder®, Dr. S. Engel’, T. Steim-
le*, Dr. E. Wiirdemann?, Dr. F. Verheyen®

1 Hochschule Wismar; 2 Institut fiir
Pharmakookonomie und Arzneimittel-
logistik e.V., Wismar,; 3 Wissenschaftli-
ches Institut der TK fiir Nutzen und Effi-
zienz im Gesundheitswesen, Hamburg;
4 Techniker Krankenkasse, Fachbe-
reich Arzneimittel, Hamburg

Einleitung: Non-Adherence (NA) von
Patienten stellt eine der grof3ten aktuel-
len Versorgungsherausforderungen dar.
NA ist korreliert mit negativen klini-
schen Outcomes, hoherer Mortalitat und
hoheren Gesundheitskosten. Deutsche
Routinedaten wurden bislang weder um-
fassend zur NA-Versorgungsforschung
noch zum Adherence-Management von
Patienten genutzt. In einem gemeinsa-

men Projekt der Techniker Krankenkas-
se (TK) und des Institut fiir Pharmadko-
nomie und Arzneimittellogistik (IPAM)
wurde das Ziel verfolgt, am Beispiel von
oralen Antidiabetika (OAD) in der Diabe-
tes-Mellitus-Typ-2-(DM2)-Versorgung
folgende Fragen zu beantworten:
e Eignen sich deutsche Routinedaten
zur NA-Messung und wenn ja, mit wel-
cher Methodik?
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e Wie viele Patienten sind im deutschen
Versorgungsalltag betroffen?

e Geht NA mit hoheren Raten negativer
klinischer Ereignisse einher?

e Eignen sich Routinedaten auch als
Basis des Adherence-Managements?

Methoden: Samtliche Analysen erfolgten
auf Basis eines TK-Routinedatensatzes.
Fiir die NA-Analyse wurden lediglich die
DM2-Patienten betrachtet, die im Zeit-
raum 2006-2008 mindestens drei Ver-
ordnungen in mindestens einer der be-
trachteten OAD-ATC-Klassen hatten
(113.108 Patienten). Ein systematisches
Review (47 Beitrage) identifizierte zwolf
wesentliche Parameter einer NA-Analy-
se, deren Einfluss in 19 univariaten
Szenarien und 216 Kombinationsszena-
rien simuliert wurde. Die Validitat der
NA-Ergebnisse wurde mit Hilfe multiva-
riater logistischer Regressionsmodelle
gepriift.

Ergebnisse: Im betrachteten Sample be-
tragt das mittlere Alter 65,4 Jahre. Der

Mittelwert der Medikamentenverfiigbar-
keit aus den betrachteten Szenarien liegt
bei 78,6 % (SD: 19,6 %); die NA—Quote
bei 52,1 % (SD: 19,4 %). Je nach Parame-
terwahl liegt die abgeleitete Bandbreite
der NA—Quote bei 15,7-97,0 %. In der
multivariaten Analyse zeigt sich, dass ca.
70 % der Parameterkombinationen sig-
nifikant diabetesbezogene Ereignisse er-
klaren.

Diskussion: Die Ergebnisse einer NA-
Analyse hdangen stark von den zugrunde-
liegenden methodischen Annahmen ab.
Ein sinnvolles NA-Reporting validiert
die gewahlte Parameterkombination;
dann eignen sich deutsche Routinedaten
sehr gut fiir eine NA-Messung. Basis
eines effizienten Adherence-Coaching-
Programms (ACP) sind darauf aufbau-
end zwei weitere Schritte: (1) Identifika-
tion der ,NA-Problempatienten“ sowie
(2) laufende Evaluation des ACP auf pati-
entenindividueller Ebene. Die Identifi-
kation von ,,Problempatienten” (niedri-
ge Adherence, hohe Gesundheitskosten)

ist auf Basis zuvor festgelegter Segmen-
tierungskriterien gut moglich. Die Eva-
luation ist mit Routinedaten nur einge-
schrankt moglich. Hier bedarf es zusatz-
licher Datendokumentation im Rahmen
eines ACP. Auf dem ,Weg* zu einem ACP
leisten die Routinedaten jedoch einen
sehr bedeutenden Beitrag.

Interessenkonflikte

Prof. Linder, Frau Dr. Engel und Dr. Ver-
heyen sind Mitarbeiter im Wissenschaft-
lichen Institut der Techniker Kranken-
kasse fiir Nutzen und Effizienz im Ge-
sundheitswesen (WINEG). Herr Steimle
und Frau Dr. Wiirdemann sind Mitarbei-
ter der Techniker Krankenkasse (TK).
Prof. Wilke, Frau Miiller und Frau Groth
sind tatig fur das Institut fiir Pharma-
kookonomie und Arzneimittellogistik
(IPAM), welches in der Vergangenheit
Forschungsunterstiitzung durch die
Techniker Krankenkasse erhalten hat.

03-1

ATHINA — Arzneimitteltherapiesicherheit in Apotheken

Ein Projekt der Apothekerkammer Nordrhein

B. Dewald!, D. Lange?, Dr. K. Renner®

1 St. Vitus Apotheke, Emmerich-Elten;
2 pro Qualitate, Lindlar; 3 Park-Apo-
theke, Wassenberg

ATHINA ist ein Projekt zur Forderung
und zum Ausbau der apothekerlichen
Kompetenz im Bereich Medikationsma-
nagement. Die neue Apothekenbetriebs-
ordnung definiert dieses erstmals als
pharmazeutische Tatigkeit. Auch die
Landesgesundheitskonferenz NRW 2012
hat die Arzneimitteltherapiesicherheit
als interdisziplinares Ziel der Gesund-
heitsberufe herausgestellt. Nordrhein-
Westfalens Gesundheitsministerin Stef-
fens unterstrich in diesem Zusammen-
hang, dass nur die Hausapotheke die
Gesamtmedikation ~ der  Patienten
tiberblicken konne, weil sie alle verord-
neten sowie die vom Patienten gekauften
Medikamente kenne. Das ATHINA-Pro-

jekt setzt hier an. ATHINA soll dazu bei-
tragen, eine flachendeckende Umset-
zung der definierten und strukturierten
Dienstleistung , Medikations-Check® in
offentlichen Apotheken zu implementie-
ren. Das Pilotprojekt, das von November
2012 bis Juni 2013 in 36 nordrheini-
schen Apotheken umgesetzt wird, soll
die Machbarkeit, die Akzeptanz und die
Wertigkeit dieser Dienstleistung tiber-
priiffen. Die teilnehmenden Apotheker
wurden in zwei Tagesseminaren zu In-
teraktionsmanagement,  Arbeitssyste-
matik, Dokumentation und spezieller
Kommunikation geschult. Die Apothe-
ken fiihren einen Check der kompletten
Medikation durch, erfassen diese (sog.
,Brown-Bag-Review"), priifen auf Verfall
und sortieren abgesetzte Arzneimittel
aus. Sie kennzeichnen Doubletten, um
Doppeleinnahmen zu vermeiden. Dosie-
rung und der Einnahmezeitpunkt wer-
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den mit Arzt und Patient festgelegt. Dar-
tiber hinaus werden auch die Adherence,
die Interventionen bei Arzneimittel-
oder Anwendungsproblemen und ggf.
das Ergebnis der Riicksprache mit dem
Arzt erfasst. Die Dokumentation erfolgt
mit Hilfe eines standardisierten Excel-
Bogens. Dabei wird automatisch fiir den
Patienten ein aktueller Medikationsplan
erstellt und ausgedruckt, welcher alle
seine Arzneimittel, den jeweiligen Wirk-
stoff mit Starke, die Dosierung It. Arzt
oder Beipackzettel sowie den Einnahme-
zeitpunkt und die Indikation enthalt. In
der Praxisphase werden die Teilnehmer
in ihrem Medikations-Check unter-
stiitzt. Liegt ein besonders komplexer
Fall vor, wird der ausgefiillte ATHINA-
Bogen tiber einen Koordinator an quali-
fizierte Tutoren, in der Mehrzahl Pharm.
D. (Doctor of Pharmacy), weitergeleitet.
Diese priifen auf pharmazeutische Sach-



verhalte und geben Feedback und Unter-
stiitzung fuir das Gesprach mit dem Arzt
und zur optimalen Begleitung des Pati-
enten.

ApBetrO 21. Landesgesundheitskonferenz NRW,
Erschliefung vom 22.11.2012: , Arzneimittelt-

herapiesicherheit als elementarer Baustein
einer guten und sicheren gesundheitlichen
Versorgung der Biirgerinnen und Biirger®:
http://www.mgepa.nrw.de/mediapool/pdf/
gesundheit/LGK_2012_-_Entschlie__ung_
20121120.pdf.

Antwort vom 12.10.2012 der Landesregierung
NRW auf die Kleine Anfrage ,Mehrfachmedikati-
on bei dlteren Patientinnen und Patienten‘:

http://www.landtag.nrw.de/portal/WWW/doku-
mentenarchiv/Dokument/MMD16-1143.pdf.

Interessenkonflikte

Ein Interessenkonflikt wird von den Au-
toren verneint.

04-1

Verbesserung der Patientenkompetenz in der ambulanten onko-
logischen Versorgung als Voraussetzung fiir eine hohere Thera-
pieadhérenz und Patientensicherheit in der oralen Krebstherapie

Dr. P. Zamora!, C. Riese!, Dr. M. Welslau?,
Dr. W. Baumann'!

1 Wissenschatftliches Institut der Nieder-
gelassenen Hamatologen und Onkolo-
gen — WINHO, PACOCT - Patienten-
kompetenz in der oralen Krebstherapie,
Koln; 2 Gemeinschaftspraxis Dres.
Klausmann und Welslau, Aschaffenburg

Hintergrund der Studie ist der zuneh-
mende Einsatz oraler antineoplastischer
Substanzen in der ambulanten onkolo-
gischen Versorgung'. Die orale Therapie
verlagert anspruchsvolle Aufgaben des
Therapiemanagements auf die Patien-
ten. Damit sind hohe Anforderungen an
deren personliche Kompetenz und auf
die Unterstiitzungsmoglichkeiten des
sozialen Umfeldes verbunden. Uber die
Gewahrleistung von Patientenkompe-
tenz in der ambulanten oralen Chemo-
therapie liegen bislang wenige Erkennt-
nisse vor? Die Studie geht u.a. davon aus,
dass die richtige Handhabung der Medi-
kamente und eine hohe Therapiead-
hdarenz seitens der Patienten bestim-
mende Faktoren fiir den Therapieerfolg
sind**5%, Im Mittelpunkt unseres Er-
kenntnisinteresses steht die Erfassung
der aktuellen Versorgungssituation
unter Berticksichtigung von Maf3nah-
men zur Gewahrleistung von Patienten-
kompetenz und deren Weiterentwick-
lung. Die Studie ist zweistufig angelegt.

Der erste Projektteil besteht aus einer re-
prasentativen  Querschnittserhebung
unter Arzten und Patienten in onkologi-
schen Schwerpunktpraxen. Der zweite
Projektteil umfasst eine prospektive
Kontrollgruppenstudie zur Evaluation
eines umfassenden Schulungs- und Be-
ratungsansatzes, der sich durch eine
starkere Einbeziehung onkologischer
Pflegekrifte auszeichnet. Der Ansatz
wird sich an das ,MASCC - Oral Agent
Teaching Tool“ anlehnen’. Die Studie
wird in onkologischen Schwerpunktpra-
xen in ganz Deutschland durchgefiihrt.
Erste Ergebnisse zum Stand des Thera-
piemanagements in der ambulanten ora-
len Krebstherapie werden voraussicht-
lich im Mai 2013 vorliegen. Ergebnisse
der Erprobungs- und Evaluationsphase
mit Handlungsempfehlungen erwarten
wir im Sommer 2014. Die Studienergeb-
nisse werden einerseits eine umfassende
empirische Basis zur Beurteilung der ak-
tuellen Versorgungsituation und der
praktizierten Therapiemanagement-
Mafdnahmen in der oralen Krebstherapie
liefern. Andererseits werden die struktu-
rellen und prozessualen Bedingungen
und Pridiktoren herausgearbeitet, die
Patientenkompetenz, Therapieadhdrenz
und Patientensicherheit in der oralen
Krebstherapie beeinflussen konnen. Auf
dieser Basis sollen Handlungsempfeh-
lungen fiir die Routineversorgung abge-
leitet und begriindet werden.

1 BNHO (Hg.), Qualititsbericht 2010 der onko-
logischen Schwerpunktpraxen, Koln;

2 Giesler JM, Weis J. Developing a selfrating
measure of patient competence in the context of
oncology, a multi-centre study, Psychooncology,
2008 Nov; 17(11):1089-99;

3 Khandelwal N, Duncan I, Ahmed T, Rubin-
stein E, Pegus C. Impact of clinical oral chemo-
therpy program on westage and hospitalizations.
Am J Manag Care. 2011 May 1; 17(5Spec No):
e169-73;

4 Timmers L, Boons CC, Mangnus D, Moes JE,
Swart EL, Boven E, Smit EF, Hugtenburg JG.
The use of erlotinib in daily practice: a study on
adherence and patients experiences. BMC Can-
cer, 2011 Jul;11:284;

5 Kirk MC, Hudis CA. Insight into barriers
against optimal adherence to oral hormonal
therapy in women with breast cancer. Clin
Breast Cancer. 2008 Apr;8(2):155-61;

6 Viele CS. Managing oral chemotherapy: the
healthcare practitioner s role. Am J Health Syst
Pharm. 2007 May 1;64(9Suppl 5):S25-32);

7 Kav S, Schulmeister L, Nirenberg A, Barber L,
Johnson J, Rittenberg C. Development of the
MASCC Teaching Tool for Patients Receiving
Oral Agents for Cancer, Support Care Cancer,
2010 May;18(5):583-90.

Interessenkonflikte

Dr. Zamora, Dr. Baumann und Herr
Riese verneinen Interessenkonflikte. Dr.
Welslau gibt als Interessenkonflikte an:
Advisory Boards, BMS, Roche/Genen-
tech, Janssen, Novartis, Fresenius Bio-
tech, Amgen, Celgene und Mundiphar-
ma.
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2: Intersektorale und interprofessionelle Schnittstellen

05-2

Verbesserung der Arzneimitteltherapiesicherheit in ambulanten
und stationédren Pflegekontexten: Chancen und Hindernisse aus
Sicht von Pflegekriften

Prof. Dr. H. A. Grewe, A. Lehmeyer
Hochschule Fulda, Fachbereich Pflege
und Gesundheit

Hintergrund und Fragestellung: Hohes
Alter und Multimorbiditét der betreuten
Personen, Multimedikation und die Zer-
gliederung von Zustandigkeiten im Me-
dikationsprozess stellen Herausforde-
rungen fiir die Arzneimitteltherapiesi-
cherheit (AMTS) in der ambulanten und
stationdren Versorgung nach SGB XI
dar. Es interessierten die Sicht von Pfle-
gekriften auf gegenwartige Problembe-
reiche und die Entwicklung moglicher
Beitrige der Berufsgruppe zur Er-
héhung der AMTS.

Methoden: Ein regionales Netzwerk am-
bulanter und stationdrer Pflegeeinrich-
tungen, welches zu Fragen der AMTS ar-
beitete, wurde in Nordhessen aufgebaut.
In drei ambulanten und drei stationdren
Einrichtungen wurde der Arzneimittel-
gebrauch erhoben. Die formative Eva-
luation der Netzwerkarbeit erfolgte im
Stil der Grounded Theory' und umfasste
teilnehmende Beobachtungen, Fokus-
gruppen und Leitfadeninterviews.

Ergebnisse: Multimedikation wird als
zentrales Problem der Arzneimittelthe-
rapie pflegebediirftiger Personen gese-
hen. Im Mittel erhielten ambulant ge-
pflegte Personen tiglich sieben verschie-
dene Medikamente als Dauer- und Be-
darfsmedikation, die stationdr gepfleg-
ten Personen 7,6. Zur Multimedikation
tragt aus Sicht von Pflegekriften eine
unzureichende Kommunikation zwi-
schen Haus- und Gebietsdarzten bei.
Ihren moglichen Beitrag zur Verbesse-
rung der AMTS sehen Pflegekrifte in der
stairkeren Einbindung ihrer Patienten-
beobachtungen in arztliche Therapie-
entscheidungen. Voraussetzungen fiir
qualifizierte Beobachtungen durch Pfle-
gekrifte waren tiber eine Verbesserung
der Aus- und Fortbildung, eine systema-
tische In-Kenntnis-Setzung iber die
Krankheiten der pflegebediirftigen Per-
sonen sowie {iber die Ergebnisse diagnos-
tischer und therapeutischer Prozeduren,
mittels handhabbarer wirkstoffbezoge-
ner Informationen und mittels prospek-
tiver patienten- und therapiebezogener
Beobachtungsanleitungen durch die
verordnenden Arzte zu erzielen. Es wur-

den wirkstoffbezogene Checklisten der
in den Einrichtungen haufig eingesetzten
Arzneimittel sowie in Pflegedokumenta-
tionssysteme integrierbare patienten-
und therapiebezogene Beobachtungs-
leitfaden entwickelt und implementiert.

Schlussfolgerungen: Die Trennung der
Zustandigkeiten entsprechend SGB V
und SGB XI erschwert eine erweiterte
sektorentibergreifende Kooperation zur
Verbesserung der AMTS. Ein stiarkerer
Einbezug von Pflegekriften in das Arz-
neimittelregime konnte allerdings zur
,Medikalisierung“  der  Altenpflege
fithren und wiirde eine Anpassung des
Leistungskatalogs von Pflegekraften er-
fordern.

1 Strauss AL (1991): Qualitative Sozialfor-
schung: Datenanalyse und Theoriebildung in
der empirischen und soziologischen Forschung.
Fink Verlag: Miinchen.

Interessenkonflikte

Ein Interessenkonflikt wird von den Au-
toren verneint.

06 -2

Medikationsplan: Erleichterter Datenaustausch — einheitlicher

Plan fiir Patienten

Dr. G. Hellmann
HellmannConsult,
matik, Erlangen

Gesundheitsinfor-

Hintergrund / Fragestellung: Der Akti-
onsplan 2010-2012 zur Verbesserung

der AMTS' sieht vor, dass ein Medikati-
onsplan (MP) konzipiert wird, der den
Patienten als Therapiehilfe unterstiitzt.
Im kommenden Aktionsplan sind Imple-
mentierungen und Evaluierungen des-
selben vorgesehen. Der MP adressiert al-
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tere Patienten mit Polypharmazie.

Methoden und Material: Uber Work-
shops und Kommentierungen wurden
alle relevanten Organisationen und
Akteure aus Apotheke, Arztpraxis, Bun-



desoberbehorden, Forschung, Gesetzge-
ber, Industrie, Krankenhaus, Praxis, Pa-
tientenverbanden etc. eingebunden.
Auswertungen heutiger MP am Klini-
kum Fiirth erméglichten die detaillierte
Definition der Datenfelder®.

Ergebnisse: Den Kern der verabschiede-
ten und offentlichen Spezifikation 1.3°
bildet ein Papierausdruck mit einem 2D-
Barcode (Datamatrix). Der Barcode bein-
haltet alle wesentlichen Daten des MP, so
dass die Inhalte bei Vorlage bei einem
Leistungstrager eingescannt, genutzt
oder aktualisiert werden konnen. Der
Patient ist jederzeit Herr der Daten und
kann entsprechend dartiber verfiigen.

Diskussion: Dokumentierte Arzneimit-
tel lassen sich eindeutig via PZN(-8) oder
ATC tibertragen. Wegen unzureichender
Standards missen Sonderprodukte oder
Rezepturen freitextlich abgelegt werden.
Dies gilt auch fiir patiententaugliche Be-
griindungstexte und sonstige Hinweise.
Der Datamatrix-Code ist international
genormt, sehr fehlertolerant und im
breiten Einsatz — die Daten konnen sogar
tiber Smartphones eingelesen werden.
Erste Anwendungen zeigen das Poten-
zial genauso, wie mehrere Praxisnetze
erstmalig den transsektoralen Aus-
tausch von Medikationsdaten proben.

1 Aktionsplan 2010-2012 zur Verbesserung der
Arzneimitteltherapiesicherheit ~ (AMTS)  in
Deutschland. BMG, Berlin, 2010;

2 Koordinierungsgruppe des Aktionsplans AMTS:
Spezifikation fiir einen patientenbezogenen
Medikationsplan. Version 1.3 mit Korrekturen
vom 12.12.2012, http://www.akdae.de/AMTS/
Massnahmen/docs/Medikationsplan.pdf, 16.07.
2012;

3 Hellmann G, Aly F, Dormann H: Einheitlicher
Medikationsplan fiir Deutschland. In: Duesberg
F (Hrsg.) e-Health 2013, medical future verlag,
Solingen, S. 124-130, 2012.

Interessenkonflikte

Ein Interessenkonflikt wird von den Au-
toren verneint.

07-2

Stationsapotheker als Partner im interdisziplindren Team

J. Lorber, J. Franke, Dr. H. Knoth
Universitdtsklinikum Dresden, Klinik-
Apotheke, Universitdtsklinikum Carl
Gustav Carus, Dresden (UKD)

Basierend auf der erfolgreichen Arbeit
des erstens Aktionsplans 2008-2009
liegt der Fokus im nachfolgenden Akti-
onsplan AMTS 2010-2012 vor allem auf
der Verbesserung der Therapiesicherheit
und der bestimmungsgemifRen Anwen-
dung von Arzneimitteln. Eine besondere
Bedeutung soll hierbei der interdiszi-
plindren Zusammenarbeit von Arzten
und Apothekern zukommen. Zu den gde-
meinsamen Aufgaben zihlen nicht nur
die sichere Arzneimittelversorgung son-
dern auch die sachgerechte Aufklarung
der Patienten hinsichtlich der Arznei-
mitteltherapie. Auf Grund des wachsen-
den Problembewusstseins und bestdrkt
durch eigene Daten wurde am Univer-
sitatsklinikum Carl Gustav Carus Dres-
den (UKD) das Modell Apotheker auf Sta-
tion mit kombinierter Unit-Dose-Versor-
gung gestartet. Kern des Modells ist die

Integration eines Apothekers in das in-
terdisziplindre Stationsteam sowie die
Versorgung der Stationen mit patienten-
individuellen Arzneimitteln. Die 6R-
Regel — das richtige Arzneimittel fiir den
richtigen Patienten in der richtigen Do-
sierung, auf dem richtigen Applikations-
weg zum richtigen Zeitpunkt mit der
richtigen Dokumentation — als Leitge-
danke der AMTS im Krankenhaus wird
durch die Kombination eines Apothe-
kers auf Station mit gleichzeitiger Unit-
Dose-Versorgung umgesetzt. Der Apo-
theker kann bei der taglichen Kurvenvi-
site direkt in den Verschreibungsprozess
eingreifen und Arzte, Pflege und Patien-
ten zu arzneimitteltherapeutischen Fra-
gen beraten. Das patientenindividuelle
Verblistern der Arzneimittel unter stan-
dardisierten Prozessablaufen mit allen
relevanten Daten zu Patient und Arznei-
mittel tragen erheblich zu einer sicheren
und bestimmungsgemifRen Anwendung
von Arzneimitteln bei. Aktuell werden
am UKD 20 chirurgische Stationen mit
insgesamt 513 Betten durch zehn Stati-

onsapotheker betreut. Die Versorgung
mit Unit-Dose wird zusatzlich durch
zwei pharmazeutisch-technische Assi-
stentinnen und einen Pharmazieinge-
nieur sichergestellt. Die Dokumentation
der Interventionen durch die Stationsa-
potheker erfolgt nach standardisierten
Kriterien in der Online-Datenbank
ADKA Dokupik und die Auswertung wird
den Kliniken regelmiafdig prisentiert.
Die Stationsapotheker sind an der Schu-
lung von Arzten und Pflege beteiligt und
bringen sich bei der Implementierung
von Klinikstandards ein. Das Modell
Apotheker auf Station mit kombinierter
Unit-Dose-Versorgung und die aktuellen
Interventionszahlen der Klinik fiir Visze-
ral-Thorax-Gefachirurgie aus dem
Zeitraum Oktober bis Dezember 2012
werden auf dem Poster vorgestellt.

Interessenkonflikte

Ein Interessenkonflikt wird von den Au-
toren verneint.
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08-2

Medication Reconciliation im High-5s-Projekt: Versuch der Im-
plementierung eines internationalen Standards in Deutschland

D. Renner!, Dr. K. Bayer?, Dr. L. Fish-
man', Dr. D. Berning?®, Dr. C. Lessing?, Dr.
C. Thomeczek!

1 Arztliches Zentrum fiir Qualitit in der
Medizin (4ZQ), Patientensicherheit,
Berlin; 2 Klinikum Coburg GmbH, Apo-
theke; 3 Institut fiir Patientensicherheit
(IfPS) der Universitat Bonn

Hintergrund: Die Krankenhausaufnah-
me ist eine Schnittstelle in der Arznei-
mittelversorgung, an der gehauft Medi-
kationsfehler auftreten. Durch Medicati-
on Reconciliation, einem systemati-
schen Abgleich von Medikationsanam-
nese und Aufnahmeverordnung mit
Klirung von Abweichungen, konnen
diese Medikationsdiskrepanzen effektiv
reduziert werden. Im Rahmen des WHO-
initiierten, internationalen Projekts
,High 5s“ wird eine standardisierte
Handlungsempfehlung (SOP) zu Medi-
cation Reconciliation in deutschen
Krankenhdusern implementiert und
evaluiert. Die SOP fokussiert nicht elek-
tiv aufgenommene Patienten tiber 65
Jahre.

Methoden: Die aus Kanada stammende
SOP und das Evaluationskonzept wur-

den ins Deutsche {ibersetzt und sprach-
lich angepasst. Mittels eines Fragebo-
gens wurden die Rahmenbedingungen
und Erfahrungen der SOP-Umsetzung
anderer High-5s-Lander (Australien,
Frankreich, Holland) erfasst. Implemen-
tierungshilfen und ein Tool fiir die Erfas-
sung der Evaluationsdaten wurden
durch die deutsche Projektgruppe, an
der klinische Experten aus sieben Kran-
kenhdusern unterschiedlicher Versor-
gungsstufen beteiligt waren, entwickelt.
Der Bedarf an nationalen Implementie-
rungs- und Evaluationsinstrumenten
war zuvor in drei Workshops mit den
Krankenhausvertretern ermittelt wor-
den.

Ergebnisse: Deutschland weist gegenii-
ber anderen High-5s-Landern vor allem
in Bezug auf die Informationssammlung
fir die Medikationsanamnese grofiere
Herausforderungen auf. Dies verdeutli-
chen die Befragungen und die Ergebnis-
se der Workshop-Veranstaltungen. Es
gibt z. B. kein Stammapothekensystem
oder keine strenge hausarztzentrierte
Versorgung. Die zeitnahe Identifikation
von geeigneten Notfallpatienten ist eine
weitere Herausforderung, insbesondere

bei dezentraler Aufnahme. Dennoch
wird im Klinikum Coburg seit Juni 2012
bei monatlich ca. 36 Patienten der High-
5s-Medication  Reconciliation-Prozess
durchgefiihrt und es werden Evaluati-
onsdaten gesammelt. Dabei konnte die
Anzahl der Medikationsfehler in sechs
Monaten um 78 % gesenkt werden.

Diskussion / Ausblick: In Deutschland
ist die erfolgreiche Implementierung der
SOP méglich. Neben der reinen Uberset-
zung der internationalen Instrumente
werden jedoch zusatzlich nationale und
lokale Anpassungen benoétigt. Erforder-
lich sind sowohl Flexibilitat bei der Fest-
legung von Verantwortlichkeiten, wie
auch Modifikationen der bisherigen Do-
kumentation im Krankenhaus. Im ers-
ten Quartal 2013 wird die Intervention
mit begleitender Evaluation in weiteren
Projektkrankenhdusern eingefiihrt.

Interessenkonflikte

Ein Interessenkonflikt wird von den Au-
toren verneint.

09-2

Best-Practice-Modell zur Verbesserung der Arzneimittel-
therapiesicherheit bei Krebspatienten

A. Wilmer!, Dr. A. Tasar?, Dr. K. Flecken-
stein®, C. Hack?®, Dr. K. Ruberg?, Prof. Dr.
Y. D. Ko®, Prof. Dr. U. Jaehde!

1 Pharmazeutisches Institut, Klinische
Pharmazie, Bonn; 2 Kronen Apotheke
Marxen, Wesseling; 3 Johanniter-Kran-
kenhaus, Internistische Onkologie, Bonn

Einleitung: Chemotherapie ist gekenn-
zeichnet durch komplexe Therapieregi-
me und erginzende Supportivtherapie.
Hinzu kommt der steigende Anteil dlte-

rer, multimorbider Patienten mit Poly-
pharmazie. Zur Risikominimierung ist
daher die effiziente Zusammenarbeit
aller am Medikationsprozess Beteiligten
besonders wichtig. Entscheidend fiir die
Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS)
sind zudem die Information der Patien-
ten zur Therapie und die Sensibilisie-
rung fiir bestehende Risiken.

Ziel: Ziel dieses Projektes ist die Ent-
wicklung und Evaluation eines multi-
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professionellen  Best-Practice-Modells
zur Verbesserung der AMTS durch struk-
turierte und standardisierte Patienten-
betreuung.

Methoden: Fiir das Best-Practice-Modell
wurde ein modulbasierter Ansatz ge-
wihlt. In Zusammenarbeit mit einer
Arztin, einer Apothekerin und einer
Krankenschwester wurden sechs Be-
treuungsmodule zum Medikationsma-
nagement, Mangelernihrung und zu



den vier unerwiinschten Ereignissen
Ubelkeit/Erbrechen, Mukositis, Fatigue
und Schmerz entwickelt, die patienten-
individuell entsprechend der Medikation
und auftretender Toxizitit angewendet
werden konnen. Jedes Modul enthilt evi-
denzbasierte Empfehlungen zur Suppor-
tivtherapie, eine schriftliche Patien-
teninformation und einen Algorithmus,
der den Betreuungsablauf und die Aufga-
ben aller Beteiligten darstellt. Zur Beur-
teilung der Ergebnisqualitait wird die
vom National Cancer Institute (NCI) ent-

wickelte Patientenversion der ,Common
Terminology Criteria of Adverse Events®
(PRO-CTCAE-Fragebogen) verwendet.

Ergebnisse / Ausblick: Das Modell
wurde in der onkologischen Ambulanz
des Johanniter-Krankenhauses in Bonn
implementiert. Machbarkeit und Nutzen
der Intervention werden derzeit im Rah-
men einer monozentrischen, randomi-
sierten, zweiarmigen Beobachtungsstu-
die evaluiert. Patienten werden entweder
der Kontrollgruppe mit Standardbetreu-

ung oder der Interventionsgruppe mit
multiprofessionellem Medikationsma-
nagement zugeteilt. Primarer Endpunkt
der Studie ist die Zeit bis zum ersten Auf-
treten schwerer Toxizitit (Grad 3 oder 4)
gemafd PRO-CTCAE-Klassifizierung.

Interessenkonflikte

Ein Interessenkonflikt wird von den Au-
toren verneint.

10-2

Pharmazeutische Betreuung einer gynakologischen Universitats-
klinik mit nachfolgender interprofessioneller Prozessoptimie-
rung: nachhaltige Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS) am
Beispiel von Danaparoid-(Orgaran®)-Dosierungsproblemen

Dr. A. Ihbe-Heffinger'?, A. Miiller!, Dr. J.
Ettl?, Prof. Dr. A. Greinacher®, R. Ber-
nard!, Prof. Dr. M. Kiechle?, M. Trojan!, C.
Querbach!

1 Klinikum rechts der Isar Miinchen,
Krankenhausapotheke; 2 Klinikum
rechts der Isar Miinchen, Frauenklinik;
3 Universitatsmedizin -~ Ernst-Moritz-
Arndt-Universitit Greifswald, Institut
fiir Immunologie und Transfusionsme-
dizin

Hintergrund: Der oOkonomische und
qualitative Nutzen pharmazeutischer
Betreuung ist in der internationalen Li-
teratur dokumentiert. Am Beispiel von
Danaparoid-Dosierungsproblemen wird
gezeigt, dass stationdres Verordnungs-
monitoring kombiniert mit interprofes-
sioneller Prozessoptimierung die AMTS
nachhaltig verbessern kann.

Methoden: Im Rahmen des Projekts
pharmazeutische Betreuung einer gyna-
kologischen Universitatsklinik wurden
folgende Methoden miteinander ver-
zahnt: kontinuierliches Verordnungs-
monitoring und pharmazeutische Inter-
vention, Prozessanalyse in Zusammen-
arbeit mit hausinternen und externen

Experten, verstirkte Uberpriifung von
Sonderanforderungen zur Haufigkeits-
bestimmung von Danaparoid-Dosie-
rungsproblemen und intensivierte Bera-
tung der Krankenhausapotheke (April—
Juli 2011), Einzelfallmeldungen an Her-
steller und BfArM, interdisziplinidre Ex-
stellung von hausinternen Dosierungs-
empfehlungen in Zusammenarbeit mit
externen Experten, Einreichung von An-
derungsvorschldgen fiir die Fachinfor-
mation beim BfArM.

Ergebnisse: Gynikologisches Fallbei-
spiel: Dosiskorrektur von Danaparoid
750IE subcutan 1-0-1 auf 2-1-2 unter
Uberwachung der  Anti-Xa-Aktivitit
(Zielbereich 0,6-0,8 IE/ml 4h nach Ap-
plikation, am Morgen der Operation <
0,3 IE); Indikation: Marcumar-Bridging
bei anamnestischer HIT Typ II vor elek-
tiver Myomenukleation bei Patientin mit
Antiphospholipid-Syndrom, 1987: tiefe
Beinvenenthrombose, 1988: Lungenem-
bolie, 1989: Thrombektomie, Cava-
schirm, Alter: 45 Jahre, KG: 47 Kg, Se-
rumkreatinin: 1,0 mg/dl, komplikations-
loser postoperativer Verlauf. Die wegen
des Einzelfalls eingeleitete klinikweite
Dosistiberpriifung zeigte insgesamt bei

einem Drittel der Patienten (n = 7 von
21) Unterdosierungen. Trotz Indikation
fiir eine therapeutische Antikoagulation
wurde jeweils die prophylaktische Stan-
darddosierung gewihlt. Fehlerursache
waren in allen Fillen irrefiihrende Fach-
informationsangaben. Zur Verbesserung
der AMTS verabschiedete die haus-
interne Arzneimittelkommission im Juli
2011 den interdisziplindr erarbeiteten,
im klinikinternen Qualitatsmanage-
ment-System abrufbaren Handlungsfa-
den. Die vom BfArM eingeleiteten
Schritte fithrten zur Anderung der Fa-
chinformation im August 2012.

Schlussfolgerungen: Pharmazeutische
Betreuung verzahnt mit interprofessio-
neller Prozessoptimierung verbessert
die AMTS nachhaltig. Da die aktualisier-
te Fachinformation erneut missver-
standliche Passagen enthalt, bleibt der
klinikinterne Handlungsfaden ein un-
verzichtbares Informationsmedium im
Klinikalltag.

Interessenkonflikte

Ein Interessenkonflikt wird von den Au-
toren verneint.
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11-2

Entwicklung einer Datenbank zur automatischen Erstellung
eines individuellen Medikationsplans mit Hinweisen zur
Arzneimittelapplikation

A.F.J.Send, A. Al-Ayyash, Dr. M. G. Prus-
zydlo, J. Kaltschmidt, Prof. Dr. W. E. Ha-
efeli, Dr. H. M. Seidling
Universitdtsklinikum Heidelberg, Klini-
sche Pharmakologie und Pharmakoepi-
demiologie

Einleitung: Die Weitergabe von Infor-
mationen zur Arzneimitteltherapie, ins-
besondere an Schnittstellen wie der
Krankenhausentlassung, ist essentiell
zur Vermeidung von Applikationsfeh-
lern. Die Einfilhrung eines flichen-
deckenden Medikationsplans, wie auch
von der AkdA forciert, ist ein wichtiger
Schritt zur vereinheitlichten Informati-
onsiibermittlung, jedoch ist es bisher
nicht moglich, Patienten standardisierte
und auf die individuelle Medikation zu-
geschnittene Informationen zur Anwen-
dung anzubieten.

Methode: Es wurde ein Modell ent-
wickelt, mit dem Praparate, die eine be-
stimmte Eigenschaft (z.B. Wirkstoff, Ap-
plikationsweg) teilen und auf die somit
ein standardisierter Anwendungshin-
weis (z.B. Indikation, Mahlzeiteneinnah-
me) zutrifft, semi-automatisiert grup-
piert werden konnen. Das Modell und

der pradiktive Wert der generischen Zu-
ordnung wurde anhand von 140 Wirk-
stoffen (verantwortlich fiir > 75 % der
Verordnungen am Universitatsklinikum
Heidelberg) evaluiert. Die Entwicklung
der standardisierten Hinweise erfolgte
mittels der Fachinformation des Ori-
ginalherstellers. AnschliefSend wurden
Praparategruppen gebildet, fiir die ein
Hinweis gelten sollte und die Richtigkeit
der generischen Zuordnung durch Kon-
trolle jeder einzelnen Fachinformation
uberpriift. Alle Informationen wurden
mittels eines elektronischen Werkzeugs
eingegeben und im Vier-Augen-Prinzip
tiberpriift.

Ergebnisse: Es wurden 515 verschiede-
ne Hinweise fiir die Datenbank ent-
wickelt, die in die Kategorien , Allgemei-
ne Hinweise“, ,Essenshinweise“, ,Indi-
kation“ und ,Schritt-fiir-Schritt-Anlei-
tung“ eingeteilt wurden. Hinweise wur-
den einzeln oder kombiniert 926 ver-
schiedenen  Prdparategruppen  mit
29.879 Praparaten zugeteilt. Hierbei
waren 95,0 % richtig zugeordnet; bei
4,4 % gab es keine Angaben in der Fach-
information, bei 0,6 % war die Zuord-
nung nicht zutreffend. Dabei konnte ein

Praparat Teil mehrerer Gruppen sein, so
dass insgesamt 12.595 unterschiedliche
Praparate mit Informationen zur Arznei-
mittelanwendung versehen wurden
(entspricht mehr als einem Drittel des
deutschen Arzneimittelmarkts).

Schlussfolgerung: Generisches Grup-
pieren von Priparaten und die Zuord-
nung von standardisierten Hinweisen zu
Gruppen ist fiir einen grof3en Arzneimit-
telmarkt moglich und kann in einen Me-
dikationsplan integriert werden. Dies
vereinfacht die schnelle Weitergabe von
standardisierten schriftlichen Informa-
tionen zur Arzneimittelanwendung.

Die Studie wird/wurde innerhalb des Nachwuch-
sprogramms des Netzwerks ‘Versorgungsfor-
schung Baden-Wiirttemberg’ durchgefiihrt, das
vom baden-wiirttembergischen Ministerium fiir
Wissenschaft, Forschung und Kunst in Zusam-
menarbeit mit dem Ministerium fiir Arbeit und
Sozialordnung, Familie, Frauen und Senioren
gefordert wird.

Interessenkonflikte
Ein Interessenkonflikt wird von den Au-
toren verneint.

12-2

Ein Plus an Arzneimittelsicherheit fiir Patienten —
Entlassmedikation und pharmazeutische Beratung

Dr. C. Mildner?, Dr. C. Degenhardt?, Dr. C.
Lamberth?®, R. Metzel’, J. Witte®, Prof. Dr.
I. Kramer!

1 Universitdtsmedizin Mainz, Apothe-
ke; 2 GPR Klinikum Riisselsheim,
Apotheke; 3 Diakonie-Krankenhaus —
Kreuznacher Diakonie, Apotheke, Bad
Kreuznach; 4 Kinikum Mutterhaus der
Borromderinnen gGmbH, Apotheke,
Trier; 5Katholisches Klinikum Koblenz,
Apotheke

Hintergrund: An der Schnittstelle zwi-
schen stationdrer und ambulanter Be-
handlung wird eine mangelhafte Infor-
mationsweitergabe beklagt. Patienten
werden nicht ausreichend tiber ihre ak-
tuelle und zukiinftige Arzneimittelthe-
rapie aufgeklart. Krankenhausirzte diir-
fen fiir GKV-Patienten am Entlassungs-
tag keine Rezepte ausstellen und das Mit-
geben von Arzneimitteln bei der Entlas-
sung ist gesetzlich auf eine Kann-Rege-
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lung vor Wochenenden und Feiertagen
beschrankt. Hierdurch resultieren Medi-
kationsliicken.

Methode: Der Umfang der Aufklirung
der Patienten {iber die Weiterfithrung
der im stationdren Bereich begonnenen
Arzneimitteltherapie und das Auftreten
von Medikationsliicken wurden mit und
ohne Intervention des Krankenhausapo-
thekers konsekutiv vergleichend in einer



kontrollierten Studie in fiinf Kranken-
hdusern untersucht. Die Patienten-,
Hausarzt- und Apothekenzufriedenheit
mit dem jeweiligen Entlassungsprozess
wurde mittels Fragebogen analysiert.

Ergebnisse: In der Status-quo-Phase
(keine Einbindung des Krankenhaus-
apothekers, 847 Patienten) wurden rund
50 % der Patienten bei Krankenhausent-
lassung neue Arzneimittel verordnet.
12 % dieser Patienten wurden weder im
stationdren noch im ambulanten Be-
reich iber diese neu verordneten Arznei-
mittel informiert. Von den Patienten, die
eine Information erhielten, waren 22 %
nicht oder nur teilweise mit der Qualitit
zufrieden. Mit Intervention des Kran-

kenhausapothekers (618 Patienten)
konnte diese Informationsliicke ge-
schlossen werden, die Zufriedenheit mit
der Informationsqualitdt stieg signifi-
kant auf 88 %. Zur Festigung der Bera-
tungsinformationen erhielt jeder Pati-
ent einen patientenspezifischen Medika-
tionsplan, der von mehr als 80 % der Pa-
tienten als hilfreich beurteilt wurde. Die
weiterbehandelnden Arzte bestitigten
eine signifikant bessere Information
ihrer Patienten (plus 85 %). Auch die
weiterbetreuenden  niedergelassenen
Apotheken sahen einen verringerten
Erklarungsaufwand. Medikationsliicken
unmittelbar nach Klinikentlassung tra-
ten in der Status-quo-Phase laut Patien-
ten- bzw. Hausarztangaben bei 10 % bzw.

22 % der Patienten auf und verringerten
sich in der Interventionsphase nach
Patienten- bzw. Hausarztangaben signi-
fikant auf 4 % bzw. 12 %.

Schlussfolgerung: Die medikations-
plangestiitzte Patientenberatung durch
den Krankenhausapotheker, gekoppelt
an die Mitgabe der Entlassungsmedikati-
on schlieRt Informationsliicken und
tiberbriickt Versorgungsliicken weitge-
hend. Der Nutzen der Intervention ist
sektorentibergreifend gegeben.

Interessenkonflikte

Ein Interessenkonflikt wird von den Au-
toren verneint.

13-2

Patientensicherheit im Altenheim — erfolgreiche interprofessio-
nelle Zusammenarbeit unter pharmazeutischer Leitung?

G. Joks', Prof. Dr. P. A. Thiirmann'?

1 Universitat Witten/Herdecke, Lehr-
stuhl fiir klinische Pharmakologie,
Wuppertal; 2 Helios Klinikum Wupper-
tal

Einleitung: Bewohner in Alten-und Pfle-
geheimen sind besonders anfillig fiir un-
erwiinschte Arzneimittelereignisse
(UAE). Neben einem hohen Morbiditéats-
grad kann Polypharmazie, ihrerseits mit
vielen verschiedenen Ursachen, als ein
Hauptausloser fiir diese oftmals ver-
meid- oder verminderbaren Probleme
gesehen werden. Es wurde gezeigt, dass
ein Team aus speziell geschultem Pflege-
personal und einem Pharmazeuten in
der Lage ist, Medikationsprobleme zu er-
kennen und Arzten geeignete Losungs-
vorschldge zur Pravention oder Behe-
bung von UAE zu unterbreiten’.

Methoden: In einem Altenheim erteilten
insgesamt 74 Bewohner bzw. deren Be-
treuer ihr Einverstindnis zur Teilnahme
am Projekt. In Analogie zu Thiirmann &
Jaehde' wurden Arzneimitteltherapiesi-
cherheits(AMTS)-Teams mit zwei zu-
stindigen Pflegefachkréften (PFK) pro

Wohnbereich gebildet, die zu speziellen
Themen und Problemen der geriatri-
schen Pharmakotherapie geschult wur-
den. Interventionsvorschlage, in regel-
mafdigen AMTS-Sitzungen unter phar-
mazeutischer Leitung erarbeitet, wur-
den in den reguldren Arzt-Visiten durch
PFK eingebracht.

Ergebnisse: Zum Zeitpunkt der ersten
Querschnittsanalyse (QS 1) [64 Teilneh-
mer, davon 73,4 % weiblich; durch-
schnittliches Alter 82 Jahre] erhielt jeder
Bewohner durchschnittlich 8,22 (+3,45)
Medikamente in der Dauermedikation
und 2,16 (+1,39) in der Bedarfsmedikati-
on. Nach erfolgter Intervention zehn
Monate spater (QS 2) betrug der Durch-
schnitt 7,87 (+3,58) bei den Dauerver-
ordnungen und 2,18 (+1,91) bei den Be-
darfsverordnungen [68 Teilnehmer,
davon 73,5 % weiblich; durchschnittli-
ches Alter 84 Jahre; 54 Bewohner davon
nahmen bereits an QS 1 teil]. Der Anteil
an Bewohnern, die PRISCUS-Medika-
mente? erhielten, veranderte sich von
35,9 % zu 32,3 %. Wahrend einer direk-
ten pharmazeutischen Interventions-
phase wurden Vorschlige zur Thera-

pieanderung bei 51 UAE unterbreitet.
Diese wurden zu 35,3 % vollstandig an-
genommen, zu 23,5 % teilweise oder in
modifizierter Form, 41,2 % der Vor-
schlage wurden nicht umgesetzt.

Schlussfolgerungen: Eine pharmazeu-
tisch-pflegerische Beobachtung ist ge-
eignet, UAE zu erkennen und Interventi-
onsvorschlage zu entwickeln. Dennoch
wurde ein erheblicher Teil der Empfeh-
lungen von den behandelnden Arzten
nicht angenommen. Um eine Reduktion
der Polypharmazie im Altenheim zu er-
reichen, sind folglich weitere Maf3nah-
men zur Verbesserung der Zusammenar-
beit mit den verordnenden Arzten nétig’.

1 Thiirmann, P. A,, Jaehde, U.: Arzneimittelthe-
rapiesicherheit in Alten- und Pflegeheimen.
BMG 2011.

2 Holt, S., Schmiedl, S., Thiirmann, P. A.. Po-
tenziell inaddquate Medikation fiir dltere Men-
schen: die PRISCUS-Liste. Dtsch Arztebl Int,
2010; 107(31-32), 543-551.

Interessenkonflikte

G. Joks ist Mitarbeiter der Gesellschaft
fur Geriatrische Pharmazie — GeroPharm-
Care.
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3: Erfassung und Bewertung von Medikationsfehlern

14-3

Etablierung des Curriculums Arzneimitteltherapiesicherheit
(AMTS) in den Forthildungsangeboten und bei den begleitenden
Unterrichtsveranstaltungen

Dr. G. Picksak
Medizinische Hochschule
Zentralapotheke

Hannover,

Hintergrund: Im Aktionsplan zur Ver-
besserung der Arzneimitteltherapiesi-
cherheit in Deutschland des Bundesmi-
nisteriums fir Gesundheit wird unter
dem Punkt 1 ,Etablierung einer Sicher-
heitskultur” die starkere Berticksichti-
gung der AMTS bei der Aus-, Weiter- und
Fortbildung gefordert. In diesem Zu-
sammenhang bietet der Ausschuss
AMTS der ADKA (Bundesverband Deut-
scher Krankenhausapotheker) das Cur-
riculum AMTS an. Ziel ist die Sensibili-
sierung der Teilnehmer gegentiiber Feh-
lern und Risiken sowie die Vermittlung
einer Grundlage zur -eigenstindigen
Fehleranalyse und daraus abzuleitenden
Vermeidungsstrategien.

Methode: Das Curriculum umfasst 180
Minuten Schulung. In diesen wird in we-
nigen Minuten eine theoretische Ein-
fihrung in das Thema angeboten, ge-
folgt von der Vermittlung von Hand-
werkszeugen zur eigenverantwortlichen
Durchfithrung einer Fehleranalyse und
Erarbeitung einer Fehlervermeidungs-
strategie. Diese werden im Folgenden

durch die Teilnehmer anhand realer
Fehlerbeispiele aus dem pharmazeuti-
schen Alltag angewandt.

Ergebnisse: Das Curriculum wurde bei
den Apothekerkammern Niedersachsen
und Rheinland-Pfalz als Pilotprojekt fiir
pharmazeutisches Personal bzw. fiir die
Pharmazeuten im Praktikum (PhiP)
durchgefiihrt. Die sehr gute Resonanz
lieR fiinf weitere Veranstaltungen in Nie-
dersachsen folgen. Das
wurde evaluiert. Die Ergebnisse der Eva-
luationen der Veranstaltungen zeigen,
dass es Unterschiede zwischen den Ver-
anstaltungen mit ausgelerntem, phar-
mazeutischen Personal und den PhiPs
gibt. Die noch fehlende Berufserfahrung
der PhiPs lisst diese andere, oft unkon-
ventionelle Vermeidungsstrategien er-
greifen.

Curriculum

Diskussion: Die zeitnahe Reaktion
sowie der massive Andrang zeigen, dass
das Thema AMTS bei vielen Apothekern
prasent ist. Ein Bedarf an AMTS-Fortbil-
dungen kann hieraus abgeleitet werden.
Insbesondere fiir den Bereich der 6ffent-
lichen Apotheke scheint das Thema
AMTS im Fortbildungsangebot unterre-
prasentiert zu sein. Die Evaluation zeigt,

dass der zeitliche Rahmen fiir das Curri-
culum mit 180 Minuten optimal bemes-
sen ist. Die Moglichkeit, eigenverant-
wortlich Fallanalysen durchzufiihren
und Vermeidungsstrategien zu erarbei-
ten, ist sehr positiv aufgenommen wor-
den. Somit ist das Konzept des Curricu-
lums, interaktiv die Lerninhalte zu ver-
mitteln, die richtige Strategie.

Schlussfolgerung: Das Curriculum
kann in allen Apothekerkammern und
ggf. interdisziplindr zusammen mit den
Arztekammern durchgefiihrt werden.
Die Referenten stehen auch den beglei-
tenden Unterrichtsveranstaltungen der
PhiPs sowie weiteren Aus-, Fort- und
Weiterbildungsangeboten offen gegenii-
ber.

Aktionsplan 2010-2012, www.bmg.bund.de
Picksak, G, Kantelhardt P. Curriculum Arznei-
mitteltherapiesicherheit — ein Angebot zur Fort-
und Weiterbildung. Poster auf dem 35. wissen-
schaftlichen Kongress ADKA e.V., Freiburg
2010.

Interessenkonflikte

Ein Interessenkonflikt wird vom Autor
verneint.

15-3

Einfluss der Nutzung standardisierter Spritzenetiketten auf
Medikationsfehler in der Anasthesie und Intensivmedizin:
Eine systematische Auswertung der Fehlerberichte im Critical
Incident Reporting System

Dr. P. Brinkrolf, Prof. Dr. H. van Aken,
Prof. Dr. T. Prien

Universitdtsklinikum Miinster, Klinik
fiir Andsthesiologie, operative Intensiv-
medizin und Schmerztherapie
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Die Verhinderung von Medikationsfeh-
lern ist auch im Rahmen der Anésthesio-
logie und Intensivmedizin ein wichtiger



Baustein einer hohen Patientensicher-
heit. Studien zur Haufigkeit solcher Feh-
ler zeigen Irrtumsraten von iber 1 : 130
Anisthesien' sowie 74,5 : 100 ICU-Pati-
ententagen®. Eine Mafnahme zur Er-
hohung der Medikationssicherheit ist
der 2009 eingefiihrte Etikettierungs-
standard nach ISO/DIVE. Bisher ist
wenig tiber den Einfluss dieser Empfeh-
lung bekannt. Wir haben die Berichte im
Critical-Incident-Reporting-System
,CIRSains“ daraufhin analysiert, inwie-
weit diese Spritzenetiketten zur Fehler-
vermeidung beitragen konnen. Anhand
verschiedener Suchbegriffe wurden aus
den insgesamt 2.797 im Herbst 2012 ver-
figharen Berichten im CIRSains 429
Treffer ermittelt. Von diesen wurden
nach einer manuellen Uberpriifung 235
in die Analyse der Fehlerarten und -be-
gleitumstinde eingeschlossen. Mit 53
Nennungen waren ,Look-alikes“ (dhn-
lich aussehende Medikamentenver-
packungen, Ampullen und Spritzeneti-

ketten) als am hiufigsten genannte Ursa-
che an fast einem Viertel der Medikati-
onsfehler beteiligt. Eine Analyse von
Haufigkeitsentwicklungen ist mit CIRS-
Systemen nicht moglich, sodass hier
keine Aussage tiber eine absolute Reduk-
tion von Medikationsfehlern durch die
Einfiihrung des ISO/DIVI-Standards ge-
troffen werden kann. Der im Standard
beriicksichtigte Grundsatz ,gleiche Far-
ben fiir gleiche Wirkstoffgruppen® ver-
folgt jedoch ohnehin primar das Ziel,
kritische Verwechslungen ganz unter-
schiedlich wirkender Medikamente zu
reduzieren. 42 von 85 Berichten zu Feh-
lern bei der Applikation von Medikamen-
ten nannten den Etikettentyp. 16-mal
wurden ISO-/DIVI-konforme Etiketten
verwandt, 25-mal nicht. Bei Nutzung der
ISO/DIVI-Etiketten wird fast ausschlief3-
lich (14 von 16 Fillen) tiber Verwechs-
lungen wirkungsahnlicher Medikamen-
te  (within-group-error)  berichtet,
wahrend bei Verwendung anderer oder

keiner Etiketten nur Verwechslungen
von Medikamenten verschiedener Grup-
pen dargestellt wurden. Dies deutet dar-
auf hin, dass der Etikettierungsstandard
das postulierte Ziel, besonders kritische
Verwechslungen zu vermeiden, erreicht
hat. Zur Reduktion der Within-group-
Verwechslungen wurden 2012 im Rah-
men einer Uberarbeitung des ISO/DIVI-
Standards Anderungen an Etiketten, bei
denen es haufig zu Verwechselungen
kam, vorgenommen’.

1 Merry AF et al, Clin Anesth 2011;25:145.

2 Valentin A et al, BMJ 2009;338;b814.

3 Prien T et al, Anisth Intensivmed 2009;50:
333-334.

4 Prien T et al; Anasth Intensivmed 2012;53:
506-512.

Interessenkonflikte

Ein Interessenkonflikt wird von den Au-
toren verneint.

16-3

Metamizol — Wirkstoff mit hohem Fehlerrisiko?

P. Kantelhardt!, D. Langenbahn?, Dr. G.
Picksak®

1 Universitatsmedizin Mainz, Klinik fiir
Neurochirurgie; 2 Klinikum Region
Hannover, Apotheke; 3 Medizinische
Hochschule Hannover, Zentralapotheke

Hintergrund: Metamizol gehort zu den
am hiufigsten genannten, mit Fehlern
in Zusammenhang stehenden Wirkstof-
fen2 Zur Erhohung der Arzneimittelt-
herapiesicherheit (AMTS)/Patientensi-
cherheit miissen fiir den Einsatz von Me-
tamizol Vermeidungsstrategien fiir hau-
fige Fehler erarbeitet werden.

Methode: Der Auswertung (Mai 2012)
liegen 312 Datensatze zugrunde, die den
Wirkstoff Metamizol betreffen®. Diese
Datensatze wurden hinsichtlich der hau-
figsten Fehlerarten analysiert und im
Folgenden mithilfe des Ishikawa-Dia-
gramms die wahrscheinlichsten Fehler-
ursachen ermittelt sowie die Datensatze
hinsichtlich ihrer spezifischen Ursachen
analysiert.

Ergebnisse: Die drei hiufigsten Fehler-
arten fir Metamizol (n = 312) waren
Doppelverordnung (57), Dosisfehler (49)
und Kontraindikation (43). Ergebnis
Fehleranalysen:  Doppelverordnungen
(n = 57) betrafen insbesondere eine
Dopplung bei Dauer-/Bedarfsmedikation
(20), die Verordnung von mind. zwei
Analgetika der Stufe 1 (18), Verordnung
desselben Analgetikums an zwei Stellen
in der Verordnung (10) und die Verord-
nung desselben Wirkstoffes unter zwei
verschiedenen Handelsnamen (8). Do-
sisfehler (Einzel-, Tages-, Kumulativdo-
sis) sowie nicht angeordnete Dosis (n =
49) betrafen insbesondere Tageshochst-/
Maximaldosis tberschritten (33), eine
fehlende Angabe der Maximaldosis (bei
Bedarfsmedikation) (8) und Unterdosie-
rung (6). Kontraindikationen (n = 43)
betrafen insbesondere unerwiinschte
Arzneimittelwirkungen nach Kombina-
tion mit Clozapin/bei Plasmozytom (19),
fehlendes Absetzen bei sinkenden
Thrombozytenzahlen (8) bzw. bei sich
verschlechternden Nierenwerten (5).

Die drei haufigsten Fehlerursachen
waren bei den Doppelverordnungen feh-
lende Kenntnis (15), Organisation (10)
und Arbeitsiiberlastung (8) ebenso wie
bei Dosisfehlern (26/14/2); bei Kontrain-
dikation fehlende Kenntnis (30), Ar-
beitstiberlastung (6) und Organisation/
Arbeitsmaterialien (je 1). Schlussfolge-
rung: Durch die vorliegenden Analysen
sind spezifische Probleme im Prozess der
Medikation bei Metamizol aufgezeigt
worden. Auf Basis bestehender Daten
tiber Risikopotenziale von Wirkstoffen
konnen wir, auch interdisziplinir, res-
sourcenschonend gezielt Fehler vermei-
den. Erarbeitete Ideen fiir spezifische
Vermeidungsstrategien  bzw. auch
zukiinftig erarbeitete konnen durch an-
dere Einrichtungen, ggf. unter Beriick-
sichtigung lokaler Moglichkeiten, adap-
tiert werden.

1 Amann S, Kantelhardt P; Medikationsfehler-
erfassung und Medication Reconciliation aus
Sicht der Krankenhausapotheker; Z. Evid. Fort-
bild. Qual. Gesundh. wesen (ZEFQ) (2012) 106,
717-722.
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2 Kantelhardt P, Picksak G; Identifizierung von
Wirkstoffen die mit Medikationsfehlern in Zu-
sammenhang stehen; Poster auf dem 36. wiss.
Kongress ADKA e.V., Berlin 2011;

3 Reinhardt N et al.: Metamizol: Renaissance
eines Analgetikums. Pharm Ztg 2006, 151:
16-24.

Interessenkonflikte

Ein Interessenkonflikt wird von den Au-
toren verneint.

17-3

Einfithrung einer Uberpriifung einer adiquaten Medikation
(Ratzeburger Medikationstest)

M. Dehne, J. Leymann, K. Brenke, S. Bahr
Klinik fiir Geriatrie GmbH, Ratzeburg

Die Klinik fiir Geriatrie in Ratzeburg
entwickelte ein standardisiertes Testver-
fahren zur Uberpriifung der addquaten
Medikamenteneinnahme bei geriatri-
schen Patienten. Es sollte gepriift wer-
den, ob eine Testung eine bessere Identi-
fizierung der hilfebediirftigen Patienten
ergibt und wie viele Patienten ein Defizit
beim selbstaindigen Medikamentenstel-
len haben. In der Versuchsanordnung
wurde tiberpriift, ob der Patient in der
Lage ist, unterschiedliche Darrei-
chungsformen, deren Handhabung und
Teilung und auch das Bestiicken einer
Wochenbox selbstindig und sicher
durchzufiihren. Hierfiir mussten z. B.

Tabletten aus Blistern gedriickt und un-
terschiedliche Schraubverschliisse
geoffnet werden. Ebenfalls wurde das Ab-
messen bzw. Abzihlen von Fliissigkeiten
tiberpriift. Voraussetzung fiir die Tes-
tung war der Ausschluss einer schwer-
gradigen Demenz (z. B. MMSE {iber 17
Pkt.). Hierfir wurde zunichst bei tiber
350 Patienten untersucht, ob ihre Medi-
kamentenstellung selbstindig und si-
cher erfolgt. Die Patienten wurden in
zwei Gruppen eingeteilt, in der einen
Gruppe wurde jeder Patient mit dem Test
untersucht, bei den anderen Patienten
wurde nur eine Testung durchgefiihrt,
wenn bei dem Patienten zufillig Defizite
durch die Pflege, Sozialarbeiter, Thera-
peuten oder Arzte bemerkt wurden. In
der Testgruppe waren 22 % der Patienten

mit unterschiedlichen Defiziten auffal-
lig, wohin gehend nur bei 7,7 % der an-
deren Patienten zufillig detektiert wur-
den. Die Gruppenzusammensetzung be-
zliglich Geschlecht und Alter war ver-
gleichbar.

Ergebnis: Eine standardisierte Uberprii-
fung der eigenstandigen Medikamenten-
gabe filtert signifikant die Patienten mit
entsprechenden Defiziten heraus und
gewahrleistet durch das entsprechende
Einleiten flankierender Mafdnahmen die
Qualitat der Medikamenteneinnahme.

Interessenkonflikte

Ein Interessenkonflikt wird von den Au-
toren verneint.

18-3

Medikationsfehler und unerwiinschte Arzneimittelereignisse
sind oft komplexer als erwartet, ihre sichere Identifikation
erfordert mehr als nur Medikationsdaten

B. Plank-Kiegele'?, Dr. T. Buirkle?, B. Pfis-
termeister’, Dr. F. Miiller!, A. Sonst? A.
Patapovas®, Dr. H. Dormann?, Prof. Dr. R.
Maas'

1 Friedrich-Alexander-Universitit Er-
langen-Niirnberg, Lehrstuhl fiir Klini-
sche Pharmakologie und Klinische Toxi-
kologie; 2 Klinikum Flirth, Zentrale
Notautmahme; 3 Friedrich-Alexander-
Universitdt Erlangen-Niirnberg, Lehr-
stuhl fiir Medizinische Informatik

Die Komplexitit vieler Patientenfille
macht die Erfassung der Arzneimittel-
therapiesicherheit im klinischen Alltag
schwierig, was sich auch an den sehr va-
riablen Daten zur Haufigkeit von uner-
wiinschten Arzneimittelereignissen
(UAE) zeigt. Ein UAE kann durch ein
oder mehrere Medikamente und/oder
ein oder mehrere Medikationsfehler
und/oder Grundkrankheiten des Patien-
ten (mit-)verursacht werden. Die bisher
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verwendeten Definitionen von Ereignis-
sen werden dieser Komplexitat nicht
ausreichend gerecht. Es war deshalb Ziel
dieser Studie, UAE erstmals systema-
tisch hinsichtlich ihrer Komplexitit zu
untersuchen und die Beteiligung von
Medikationsfehlern (MF) klar zu diffe-
renzieren.

Methoden: Im Rahmen eines vom BMG-
geforderten Projektes zur Optimierung



des Medikationsprozesses im Kranken-
haus wurden bei Patienten einer Notauf-
nahme MF und UAE systematisch durch
ein Team aus Arzten und Apothekern an
Hand aller verfiigbaren Patientenbefun-
de erfasst. Eine Klassifikation wurde ent-
wickelt, um zwischen Ereignissen, bei
denen ausschlie8lich Nebenwirkungen
von regelgerecht verordneten Medika-
menten auftraten, Ereignissen, bei denen
nur MF involviert waren, und Ereignis-
sen, bei denen sowohl MF als auch Ne-
benwirkungen auftraten, unterscheiden
zu konnen. Diese Klassifikation wurde
bei der Beurteilung von 500 zufallig aus-
gewahlten UAE angewendet.

Ergebnisse: Bei 342 (68,4 %) von 500
UAE war nur ein Medikament beteiligt,
bei 158 (31,6 %) war mehr als ein Medi-
kament involviert. Von den UAE waren
42 (8,4 %) einzig auf MF zuriickzu-
fithren (davon 38 Ereignisse auf einen
einzelnen MF und 4 Ereignisse auf min-
destens 2 MF). Bei 12 (2,4 %) Ereignis-
sen waren sowohl MF als auch Nebenwir-
kungen von fehlerfrei verordneten Medi-
kamenten beteiligt. Bei 226 (45,2 %)
UAE war mindestens eine Grunderkran-
kung mitbeteiligt. Insgesamt waren 319
(63,8 %) aller UAE komplexer Natur (Be-
teiligung von mehreren Medikamenten
und/oder ein oder mehreren Fehlern mit
oder ohne Grunderkrankungen).

Fazit: Unerwiinschte Arzneimittelereig-
nisse sind haufig komplexer Natur. Um
zu besser vergleichbaren Daten zu kom-
men, schlagen wir deshalb eine genauere
Klassifikation von unerwiinschten Arz-
neimittelereignissen vor, die klarer zwi-
schen einfachen und komplexen Ereig-
nissen mit und ohne Beteiligung von
Medikationsfehlern unterscheidet.

Interessenkonflikte

Ein Interessenkonflikt wird von den Au-
toren verneint.
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Geniigt eine einmalige Intervention und Schulung des Pflege-
personals um die Qualitét bei der Herstellung und Applikation
parenteraler Arzneimittel auf Station langfristig zu verbessern?

T. Hermanspann!, E. Kohl', N. Hohn!,
Prof. Dr. G. Marx?, Dr. A. Eisert!

1 Universitdtsklinikum Aachen, Apo-
theke; 2 Universitatsklinikum Aachen,
Klinik fiir Operative Intensivmedizin
und Intermediate Care

Hintergrund: Vorangegangene Studien
berichten von einer Fehlerrate bis zu
49 % im Bereich der Herstellung und Ap-
plikation parenteraler Arzneimittel auf
Station'. Aufbauend auf einer im Jahr
2010 durchgefiihrten Beobachtungsstu-
die? zur Analyse der Herstellung und Ap-
plikation parenteraler Zubereitungen
auf einer Intensivstation, folgte eine In-
tervention mit Schulung des Pflegeper-
sonals und Einfithrung standardisierter
Etiketten nach ISO-Norm bzw. DIVI-
Standard. AnschlieRend sollte in einer
Follow-up-Studie der Effekt der oben ge-
nannten MaRnahmen evaluiert werden.

Methode: Wihrend einer dreimonatigen
Studienphase auf der Intensivstation

wurde das Pflegepersonal bei der routi-
nemafigen Herstellung von parentera-
len Zubereitungen durch eine Apotheke-
rin und eine Medizinstudentin beobach-
tet. Dokumentiert wurden anhand einer
Beobachtungsliste Fehler in Herstel-
lungstechnik, aseptischer Arbeitsweise
und Applikation von Infusions- und In-
jektionslosungen. Ein Fehler definiert
sich als Abweichung von zuvor definier-
ten Standards, die mithilfe von Fachin-
formationen und internen Klinikrichtli-
nien erstellt wurden. Anschlieend
wurde die Fehlerhdufigkeit in definier-
ten Kategorien berechnet und mit den
Ergebnissen der Beobachtungsstudie
aus dem Jahr 2010 verglichen.

Ergebnis: Insgesamt wurden 610 Zube-
reitungen beobachtet. Es zeigt sich eine
Verlagerung der Fehlerhiufigkeit auf an-
dere Zubereitungsschritte. Ein Riick-
gang der Fehlerhdufigkeit konnte z. B.
bei der Desinfektion von Verschlusskap-
pen und bei der Art und Menge des Lo-

sungsmittels beobachtet werden. Ein
Anstieg zeigte sich in anderen Herstel-
lungsschritten wie beispielsweise un-
vollstandige Etikettierung und unvoll-
standige Rekonstitution. Schlussfolge-
rung: Die Follow-up-Studie verdeut-
licht, dass trotz standardisierter Etiket-
ten nach wie vor Bedarf an regelmafigen
Schulungen fiir das Pflegepersonal im
Bereich der Herstellung und Applikation
parenteraler Arzneimittel auf Station be-
steht.

1 Taxis K. et al. Eur J Clin Pharmacol 2004; 59:
815-17.

2 Hohn et al. Poster Deutscher Andsthesiecon-
gress Niirnberg 2010.

Interessenkonflikte
Ein Interessenkonflikt wird von den Au-
toren verneint.
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20-4

Beratungshedarf zu Zytostatika in der ,,ganz normalen
Apotheke”: Gibt es ihn?

M. Hockel?, K. Meier®?, T. Schoning*?, K.
Bornemann?®?, Prof. Dr. D. C. Dartsch?®
1 Apotheke des Universitditskiinikums
Diisseldorf: 2 Deutsche Gesellschaft fiir
Onkologische Pharmazie, Hamburg;
3 Zentralapotheke  Heidekreis-Klini-
kum GmbH, Soltau; 4 Universitdtskli-
nikum Heidelberg, Apotheke; 5 Marien-
Apotheke, Gottingen; 6 CaP Campus
Pharmazie GmbH, Hamburg

Hintergrund: Rund 25 % der neuen Arz-
neimittel in der Onkologie (z. B. Kinase-
Inhibitoren) sind Oralia. Patienten
schitzen daran die grofere Bequemlich-
keit, Autonomie, Verzicht auf ,Stechen”
und Dauerzuginge. Der enge therapeu-
tische Bereich bedeutet allerdings, dass
sich Interaktionen, Medikationsfehler
und Non-Adhédrenz noch gravierender
auswirken als bei anderen Arzneimit-
teln. Die Beratung beim verordnenden
Arzt und abgebenden Apotheker ist
daher von zentraler Bedeutung und wird
von Letzterem aktuell durch die neue
Apothekenbetriebsordnung  verstarkt
gesetzlich verlangt.

Methoden: In einer anonymen schriftli-
chen Befragung onkologischer Patien-
ten wurde die Beratung durch deren

Apotheken untersucht. In 31 teilneh-
menden Apotheken deutschlandweit
wurden 427 Patienten befragt. Die Riick-
laufquote betrug 74 %. Gefragt wurde
nach der Art der versorgenden Apotheke,
der Beratung dort allgemein sowie in
Bezug auf die onkologische Therapie,
Beratungsthemen und der Zufriedenheit
mit der Beratung. Ergebnisse: Die grof-
te Altersgruppe stellten die 65-74 Jahri-
gen (41 %), 53 % waren weiblich, 84 %
GKV-Versicherte. 83 % erhielten ihre
Medikation von ihrer Stammapotheke,
die 70 % der Befragten nach der Erreich-
barkeit auswahlten. Nur bei 27 % der Pa-
tienten handelte es sich dabei um eine
Zytostatika-herstellende Apotheke. Von
nicht Zytostatika-herstellenden Apothe-
ken wurden nur ca. 7 % der Patienten
onkologisch beraten. Gut ein Drittel der
Patienten erhielt gar keine onkologische
Beratung, etwa die Hilfte davon vermi-
sste eine solche, v. a. zu unerwiinschten
Wirkungen, Ernihrung und Komple-
mentir- und Alternativmethoden.

Diskussion: Wichtigste Einschrinkung
der Studie ist die geringe Zahl der teil-
nehmenden Apotheken. Daher lasst sich
ein Selektionsbias nicht ausschlief3en.
Aspekte wie Zufriedenheit mit der Bera-

tung konnten daher tiberbewertet sein.
Zu den Stirken zahlt, dass die Befragung
anonym verlief und dass die Studie als
Feldbefragung ein reales Patientenkol-
lektiv abbildet.

Schlussfolgerung: In allen Apotheken
miissen Krebspatienten zu ihrer Sicher-
heit kompetent beraten werden. Hierftir
braucht es gezielte Fortbildungsaktivita-
ten. Daher startet die Deutsche Gesell-
schaft fiir Onkologische Pharmazie ge-
meinsam mit der Deutschen Kranken-
haus Gesellschaft (DKG), der Bundesver-
einigung Deutscher Apothekerverbande
(ABDA) und der Bundesapothekerkam-
mer (BAK) die Schulungsmaf3nahme
,Orale Zytostatikatherapie — sicher und
effektiv durch gemeinsame Beratung“.

Interessenkonflikte

Michael Hockel: Keine Interessenkon-
flikte. Klaus Meier: Keine Interessen-
konflikte. Tilman Schoning: Vortragsho-
norare: Berner, Celgene, Conevent,
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Warnungen eines Rote-Hand-Briefes bleiben ohne Einfluss auf
risikohafte Verschreibungen — eine Analyse von Medikations-
daten aus einer groBen Kohorte geriatrischer Patienten

Prof. Dr. R. Maas’, S. Schichtele!, T. Tii-
mena?, Prof. Dr. K. - G. GaBmann?®, Prof.
Dr. M. F. Fromm!

1 Friedrich-Alexander-Universitit Er-
langen-Niirnberg, Institut fiir Experi-
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Mittels eines Rote-Hand-Briefes werden
Arzte offiziell tiber ,neu erkannte, be-
deutende Arzneimittelrisiken und Maf3-
nahmen zu ihrer Minderung“ infor-
miert. Ziel dieser Studie war es zu unter-



suchen, inwieweit Rote-Hand-Briefe
tatsachlich zur Minderung von Arznei-
mittelrisiken beitragen.

Methoden: Die Untersuchung erfolgte
anhand von Daten der ,,Geriatrie in Bay-
ern Datenbank“ (GiB-DAT), einem Netz-
werk von mehr als 50 Einrichtungen der
stationdren geriatrischen Krankenver-
sorgung, die sich zusammengeschlossen
haben, um kontinuierlich die Qualitiat
der Patientenversorgung zu erfassen
und zu verbessern. Exemplarisch wurde
ein Rote-Hand-Brief ausgewahlt, der im
4. Quartal 2011 vor der kontraindizier-
ten Co-Verordnung des sehr hiufig ver-
ordneten Antidepressivums Citalopram
mit anderen QT-intervallverlingernden
Medikamenten warnte (da es hierbei zu
lebensbedrohlichen Herzrhythmus-
storungen kommen kann). Es wurde die
Co-Verordnung von Citalopram mit QT-
intervallverlingernden Medikamenten

in der Entlassungsmedikation jeweils
tiber zwolf Monaten vor und nach Er-
scheinen des Rote-Hand-Briefes erfasst.
Datenbasis war die Entlassungsmedika-
tion von 69.670 Patienten (81 + 8 Jahre,
67 % Frauen, durchschnittlich 8,5 + 3
Medikamente bei Entlassung).

Ergebnisse: In den vier Quartalen vor
Erscheinen des Rote-Hand-Briefes er-
hielten 2.710 (7,8 %) von 34.581 Patien-
ten Citalopram. Bei 524 (19,3 % [95 %
KI: 17,9-20,9 %]) Patienten wurde Cita-
lopram zusammen mit weiteren QT-in-
tervallverlangernden ~ Medikamenten
verordnet, davon bei 135 Patienten
(5,0 % [95 % KI: 4,2-5,9 %] zusammen
mit Medikamenten mit sehr hohem Risi-
ko fiir eine QT-Intervallverlaingerung.
Diese Zahlen haben sich nach Erschei-
nen des Rote-Hand-Briefes nicht signifi-
kant verandert: In den nachfolgenden
vier Quartalen erhielten 2.783 (7,9 %)

von 35.089 Patienten Citalopram. Bei
511 (18,4 % [95 % KI: 17,0-19,8 %]) Pa-
tienten wurden nun gleichzeitig QT-in-
tervallverlangernde Medikamente ver-
ordnet, davon bei 125 (4,5 % [95 % KI:
3,8-5,3 %) Patienten zusammen mit Me-
dikamenten mit sehr hohem Risiko fiir
eine QT-Intervallverldngerung.

Zusammenfassung: Warnungen eines
Rote-Hand-Briefes
chend in die klinische Praxis umgesetzt.
Qualitdtssicherungssysteme wie das
GiB-DAT-Netzwerk ermoglichen es, der-
artige Probleme zu erkennen und zu-
sitzliche Mafdnahmen zur Verbesserung
der Arzneimitteltherapiesicherheit zu
ergreifen.

wurden unzurei-

Interessenkonflikte

Ein Interessenkonflikt wird von den Au-
toren verneint.
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Untersuchung der Qualitit von Medikationsplanen im Rahmen
des AMTS-Aushildungskonzeptes

I. Waltering', Prof. Dr. G. Hempel’, Dr. O.
Schwalbe?

1 Westfalische  Wilhelms-Universitdt,
Institut fiir Pharmazeutische und Medi-
zinische Chemie, Miinster;, 2 Apothe-
kerkammer Westfalen-Lippe, Aus- und
Fortbildung, Miinster

Der Medikationsplan wurde in Untersu-
chungen als ein wichtiger Indikator fiir
Patientensicherheit identifiziert'. Ob-
wohl bereits Vorlagen fiir einen Medika-
tionsplan erstellt wurden, gibt es nur we-
nige Informationen tiber die generelle
Akzeptanz und Verwendung von Medika-
tionsplanen®. Im Rahmen dieser Unter-
suchung soll erhoben werden, inwieweit
ambulante Patienten grundsatzlich mit
Medikationsplanen ausgestattet sind
und welche Qualitit diese Plane haben
(z. B. Diskrepanzen zwischen der aktuel-
len Medikation und dem vorliegenden
Plan). Eingeschlossen werden Patienten
eines Convenience Sample mit fiinf und
mehr systemischen Arzneimitteln auf

Basis der Medikationsdatei in der Apo-
theke. Die Patienten werden von den
Teilnehmern des AMTS-Ausbildungs-
konzeptes rekrutiert und gebeten, in
Anlehnung an ein , Brown-Bag-Review*
alle Arzneimittel in die Apotheke mitzu-
bringen, sowie ihren Medikationsplan.
Ausgehend von dem Muster eines
Medikationsplans, der im Rahmen des
Aktionsbiindnisses zur Verbesserung der
AMTS erstellt wurde® und in anderen
Studien bereits verwendeten Kriterien
erstellte das Studienteam eine Liste von
Qualitatskriterien fiir einen Medikati-
onsplan. Diese Indikatoren wurden in
einen Evaluationsbogen {iberfiihrt. Die
mitgebrachten Plane werden anhand des
Evaluationsbogens bewertet und mit
den vorliegenden Arzneimitteln und der
Liste aus der Apotheke auf Korrektheit
und Vollstandigkeit hin untersucht. Die
Teilnehmer des AMTS-Ausbildungskon-
zeptes werden in Seminaren im Umgang
mit dem Evaluationsbogen geschult.
Wahrend der Ausbildung zum AMTS-

Manager werden von den Teilnehmern
mindestens finf Medikationsiiberprii-
fungen durchgefiihrt und die Medikati-
onsplane evaluiert. Ziel ist es, bei 100
Teilnehmern 500 evaluierte Medikati-
onsplane als Datensatz zu erhalten. Ab-
schlieRend wird der Medikationsplan ab-
fotografiert und anonymisiert an das
Studienteam gesendet. Die Abbildungen
der Pldne werden von zwei unabhingi-
gen Ratern auf Leserlichkeit und globa-
len Eindruck hin bewertet. Durch die
Auswertung soll erhoben werden, wie
viele Patienten iberhaupt mit einem Me-
dikationsplan ausgestattet sind, welche
Informationen hiufig nicht vorhanden
sind und in welchen Bereichen die meis-
ten Diskrepanzen zu finden sind. Mit
diesen Ergebnissen soll dieser wichtige
Patientensicherheitsindikator optimiert
und Apotheker konnen im Sinne der
Arzneimitteltherapiesicherheit sensibi-
lisiert werden. Zudem kann herausge-
arbeitet werden, in welchen Bereichen
eine besondere Uberwachung und Hilfe-
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stellung fiir die Patienten notwendig ist.

1 Kuske S., Lessing C., Lux R., Schmitz H.,
Schrappe M. Patientensicherheitsindikatoren
zur Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS-PSI):
Internationaler Stand, Ubertragbarkeit und Vali-
dierung. Gesundheitswesen 2012; 74: 79-86.

2 Chae SY., Chae M., Isaacson N., James TS. The
Patient Medication List: Can we get the Patient
More Involved in Their Medical Care? JABFM,
Nov-Dec 2009; Vol 22(6):677-86.

3 Bundesministerium fiir Gesundheit. Aktions-
plan 2012-2012 zur Verbesserung der Arznei-
mitteltherapiesicherheit (AMTS) in Deutsch-

land. Erfasst unter: www.akdae.de/AMTS/Akti-
onsplan/Aktionsplan-AMTS.pdf am 03.12.2012.
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Vermeidbare UAW-bedingte Krankenhausaufnahmen in der Inne-
ren Medizin — Ergebnisse einer prospektiven Beobachtungsstudie

Dr. S. Schmiedl', M. Rottenkolber?, J.
Szymanski!, Prof. Dr. B. Drewelow?, Dr.
S. Miiller?, Prof. Dr. W. Siegmund’, Dr. K.
Saljé*, Dr. M. Hippius®, A. Scheuerlein®,
Dr. K. Farker®, Prof. Dr. J. Hasford?, Prof.
Dr. P. A. Thitrmann'

1 Philipp-Klee Institut fiir Klinische
Pharmakologie, Helios Klinikum Wup-
pertal, Lehrstuhl fiir Klinische Pharma-
kologie, Department Humanmedizin,
Fakultat fiir Gesundheit, Universitdt
Witten/Herdecke; 2 Institut fiir medizi-
nische Informationsverarbeitung, Bio-
metrie und Epidemiologie, Ludwig-Ma-
ximilians-Universitat Miinchen; 3 Ins-
titut fiir Klinische Pharmakologie, Zen-
trum fiir Pharmakologie und Toxikolo-
gie, Universitdit Rostock; 4 Abteilung
Klinische Pharmakologie, Institut fiir
Pharmakologie, Universitit Greifswald;
5 Arbeitsbereich Klinische Pharmako-
logie, Institut fiir Pharmakologie und
Toxikologie, Universitatsklinikum Jena,
Friedrich-Schiller-Universitdt Jena;, 6
Arbeitsbereich Klinische Pharmakolo-
gie, Institut fiir Pharmakologie und To-
xikologie, Universitditsklinikum Jena,
Sophien- und Hufeland-Klinikum Wei-
mar, Friedrich-Schiller-Universitat Jena

Die Analyse vermeidbarer unerwiinsch-
ter Arzneimittelwirkungen (UAW) / kli-
nisch relevanter Medikationsfehler stellt
einen wichtigen Beitrag zur Arzneimit-
teltherapiesicherheit dar. Internationale
Daten belegen eine Abhingigkeit der Ex-
gebnisse von z. B. Fachrichtung, Patien-
tenpopulation und verwendeter Metho-
dik. Ziel dieser Untersuchung war die
Analyse der Vermeidbarkeit UAW-be-
dingter Krankenhausaufnahmen. Im
Rahmen des Netzwerkes der Regionalen

Pharmakovigilanzzentren wurden UAW-
bedingte Krankenhausaufnahmen in Ab-
teilungen der Innere Medizin prospektiv
erfasst (Einzugsgebiet: ca. 500.000 Ein-
wohner!'). Es erfolgte eine umfassende
Dokumentation aller klinisch relevanten
Daten inklusive Qualitatssicherung. Die
Kausalitit und die Vermeidbarkeit der
UAWs wurden nach standardisierten Al-
gorithmen beurteilt?, (adaptiert®). In
diese Analyse wurden Patienten mit
einer als mindestens ,,moglich” beurteil-
ten UAW im Zeitraum 01/2000 bis
06/2008 eingeschlossen. Bei 1.253 von
insgesamt 6.427 UAW-Patienten (19,5 %)
lag eine vermeidbare UAW vor. Patienten
mit vermeidbarer UAW waren signifikant
alter (72,6 = 14,2 vs. 69,7 + 15,9 Jahre,
p < 0,0001) und haufiger weiblichen
Geschlechts (62,7 % vs. 59,3 %, p =
0,0317). Das Vorhandensein von mehr
als vier Grunderkrankungen erhohte das
Risiko fiir eine vermeidbare UAW signifi-
kant (OR = 2,12 [95 % KI: 1,46-3,07]).
Die haufigsten vermeidbaren UAWs be-
trafen den Gastrointestinaltrakt (31,2 %,
vor allem Ulzera und Blutungen) ge-
folgt von stoffwechselassoziierten UAW
(30,0 %, vor allem Hypoglykdmien). Die
Einnahme von Digitoxin, Diclofenac,
Glibenclamid, ASS (analgetische Dosie-
rung) und Spironolacton erhohte das Ri-
siko fiir eine vermeidbare UAW signifi-
kant. Relevante Wechselwirkungen und
fehlende Praventionsmaf3nahmen
waren die haufigsten Ursachen vermeid-
barer UAW (44,2 % bzw. 43,4 % der UAW-
Patienten [Mehrfachnennung mog-
lich]). Zwischen den einzelnen Wirkstof-
fen fanden sich deutliche Unterschiede
hinsichtlich der UAW-auslosenden Ver-
meidbarkeitsaspekte. Im Rahmen einer
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mehrjahrigen, prospektiven Beobach-
tungsstudie zeigte sich, dass ein Fiinftel
aller UAW, die zu einer stationiren Auf-
nahme in internistischen Abteilungen
fithrten, vermeidbar waren. Die Analyse
dieser vermeidbaren UAW / Medikations-
fehler ist entscheidend fiir die Entwick-
lung von Praventionsstrategien im Rah-
men der Arzneimitteltherapiesicherheit
(gefordert durch das BfArM [FoNr: V-
11337/68605/2011]).

1 Schneeweiss S., Hasford J., Gottler M., Hoff-
mann A., Riethling A.K., Avorn J. Admissions
caused by adverse drug events to internal medi-
cine and emergency departments in hospitals: a
longitudinal population-based study. Eur J Clin
Pharmacol 2002; 58: 285-91.

2 Begaud B, Evreux J.C., Jouglard J., Lagier G..
[Imputation of the unexpected or toxic effects of
drugs. Actualization of the method used in Fran-
ce]. Therapie 1985; 40: 111-8.

3 Schumock CT, Thornton JP. Focusing on the
preventability of adverse drug reactions. Hosp
Pharm 1992; 27: 538.
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Verbesserung der Patientensicherheit bei antikoagulierten
Patienten — eine cluster-randomisierte Studie

Prof. Dr. J. - F. Chenot', M. Abu Abed? Dr.
T.D.Hua? S. Schneider?, Prof. Dr. T. Frie-
de, Dr. S. V. Vormfelde?

1 Universitatsmedizin Greifswald, Ab-
teilung Allgemeinmedizin, 2 Univer-
sitdtsmedizin ~ Gottingen,  Klinische
Pharmakologie; 3 Universitdtsmedizin
Gottingen, Abteilung Allgemeinmedi-
zin; 4 Universitdtsmedizin Gottingen,
Abteilung Medizinische Statistik

Einleitung: Mangelnde Aufklarung bei
Patienten mit oraler Antikoagulation er-
hoht das Risiko fiir Komplikationen.

Studienfrage: Erhoht eine standardisier-
te personliche videogestiitzte Schulung
durch eine medizinische Fachangestell-
te die Kompetenz von Patienten unter
Phenprocoumon? Methoden: In einer
cluster-randomisierten Studie in 22
Hausarztpraxen wurde bei 369 Patienten
mit Phenprocoumon die Effektivitat
einer edukativen Intervention gegenii-
ber der Effektivitat einer Broschiire ver-
glichen. Studienendpunkte waren Wis-
senszuwachs nach sechs Monaten ge-

messen mit einem selbstentwickelten
Fragebogen und Stabilisierung der INR
nach Rosendahl. Die Intervention be-
stand neben der Broschiire in einer per-
sonlichen Schulung durch eine medizi-
nische Fachangestellte, die durch ein
Video unterstiitzt wurde. Ergebnisse:
Noch sechs Monate nach der Schulung
wussten die Patienten im Interventions-
arm mehr als vor der Schulung (p <
0.001), wiahrend die Patienten sechs Mo-
nate nach der {iblichen Aufklarung dhn-
lich viel wussten wie vorher. Dass Para-
cetamol das sicherste freiverkiufliche
Schmerzmittel fiir sie ist, wussten 68 %
der Patienten im Vergleich zu 20 % vor
der Schulung (p < 0,001). Wie sie sich
ernahren sollten, wussten hinterher
71 % im Vergleich zu vorher 30 % (p <
0,001). Sowohl die Warnsymptome als
auch die Einflussfaktoren sind mehr Pa-
tienten nach der Schulung bekannt, wie
schmerzhafte Schwellungen 60 % im
Vergleich zu vorher 26 % und pl6tzliche
Sprachstorungen 80 % im Vergleich zu
vorher 49 % (p < 0,001). Was bei einer
vergessenen Einnahme zu tun ist, wis-

sen 57 % im Vergleich zu vorher 14 %
(p < 0,001). Im Interventionsarm lag die
INR in den sechs Monaten nach der
Schulung langer im therapeutischen Be-
reich.

Schlussfolgerung: Die Intervention ver-
bessert das sicherheitsrelevante Wissen
der Patienten nachhaltig. Auf die Zeit,
die Patienten im therapeutischen INR-
Bereich lagen, hatte die Intervention
einen geringen Effekt. Eine Implemen-
tierung in die Routineversorgung wire
analog anderer Schulungsangebote
leicht umsetzbar.

Hua TD, Vormfelde SV, Abu Abed M, Schneider-
Rudt H, Sobotta P, Friede T, Chenot JF. Nurse
based education program for patients with oral
anticoagulant treatment. Protocol of a cluster-
randomized controlled study. BMC Fam Pract
2011 12: 17. doi:10.1186/1471-2296-12-17.
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Informationshedarf auf Intensivstationen — Auswertung
dokumentierter Anfragen an den Arzneimittelinformationsservice
der Apotheke des Klinikums der Universitat Miinchen (KUM)

S. Kees!, Dr. C. Vetter-Kerkhoff!, Prof. Dr.
M. Deja?

1 Klinikum der Universitat Miinchen,
Apotheke; 2 Charité Berlin, Campus
Virchow, Klinik fiir Andsthesiologie und
operative Intensivmedizin

Neben Arzten sind unter anderem auch
Apotheker in die Umsetzung des Akti-

onsplans Arzneimitteltherapiesicherheit
(AMTS) 2010-2012, der 2010 vom Bun-
desministerium fiir Gesundheit vorge-
stellt wurde, eingebunden. Im KUM gibt
es seit 20 Jahren den Arzneimittelfinfor-
mations-Service (AIS). Dort bekommen
Arzte und Pflegende Antworten auf ver-
schiedenste Anfragen zur Arzneimittelt-
herapie. Ziele des AIS sind die Erh6hung

der AMTS und eine optimale Therapie
fiir die Patienten. Um eine Ubersicht
tiber den Informationsbedarf der Inten-
sivstationen (ITS) zu bekommen, wur-
den Anfragen von ITS an den Arzneimit-
telinformations-Service  ausgewertet.
Auswertungszeitraum August-Dezem-
ber 2011; Grundlage war eine Excelliste
(Back-up-Funktion der ADKA-Arznei-
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mittel-Info-Datenbank). Alle Anfragen
von ITS wurden hinsichtlich Fragestel-
ler, Dringlichkeit, Bearbeitungsdauer,
Themengebiet, Datenquellen und Kom-
plexitat ausgewertet. Aus dem o. g. Zeit-
raum wurden 100 Fragen, die von 16 der
insgesamt 18 ITS gestellt wurden, ausge-
wertet (Gesamtanzahl 748). ITS aller
Fachgebiete nutzten den AIS, ein klarer
Schwerpunkt (41 %) lag bei den vier pa-
diatrischen ITS. 54 % aller Fragen wur-
den von Arzten gestellt. 64 Anfragen
mussten am gleichen Tag beantwortet
werden. Bei 17 Fragen lag die Bearbei-

tungszeit tiber zwei Stunden. Die drei
haufigsten angefragten Themengebiete
waren Arzneimittelapplikation —hiervon
betrafen 2/3 die Sondengabe — Interak-
tionen und Dosierung. Anfragen zu Do-
sierung, Arzneimittelauswahl und Inter-
aktionen kamen v. a. von Arzten,
wahrend die Halfte der Fragen der Pflege
die Arzneimittelapplikation betraf. 28 %
der Fragen entfielen auf verschiedene
Gebiete der Antibiotikatherapie. Nach
wie vor besteht auf Intensivstationen ein
groRRer Informationsbedarf bei Arzten
und Pflege. Der Apotheker als Arzneimit-

telfachmann kann mit der evidenzba-
sierten Beantwortung von Anfragen zur
Arzneimitteltherapie einen wichtigen
Beitrag zur Arzneimitteltherapiesicher-
heit von Patienten leisten. Bei einer Be-
ratung vor Ort auf der Station konnte die
interdisziplindre Zusammenarbeit in-
tensiviert werden.

Interessenkonflikte

Ein Interessenkonflikt wird von den Au-
toren verneint.

26-5

Arzneimitteltherapiesicherheit bei Patienten in Einrichtungen der

Langzeitpflege

Dr. S. Bernard', Dr. M. Kulick?, Dr. M. Re-
daelli®, Dr. A. Wollny*, S. Nehls’, S.
Pietzyk!, F. Bohmer?, Prof. Dr. S. Wilm?,
Prof. Dr. B. Drewelow?’, Prof. Dr. A. Alti-
ner’, Prof. Dr. U. Jaehde?, Prof. Dr. P. A.
Thiirmann'®

1 Universitat Witten/Herdecke, Institut
fiir Klinische Pharmakologie, Fakultdt
fiir Gesundheit; 2 Rheinische Friedrich-
Wilhelms-Universitit Bonn, Klinische
Pharmazie; 3 Heinrich-Heine-Univer-
sitat Diisseldorf, Institut fiir Allgemein-
medizin; 4 Universititsmedizin  Ro-
stock, Institut fiir Allgemeinmedizin; 5
Universitdtsmedizin Rostock, Zentrum
fiir Pharmakologie und Toxikologie, In-
stitut fiir Klinische Pharmakologie; 6
Helios Klinikum Wuppertal, Philipp-
Klee Institut f. Klinische Pharmakologie

Einleitung: Ziel des vorgestellten Mo-
dellprojektes ist die Verbesserung der
Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS)
bei Patienten in Einrichtungen der
Langzeitpflege durch Implementierung
einer interdisziplindren edukativen In-
tervention. Diese in einem Vorlauferpro-
jekt entwickelte und auf ihre Machbar-
keit hin gepriifte Intervention (Thiir-
mann und Jaehde 2011) wird auf ihre
Wirksamkeit tiberpriift.

Methodik: Unerwiinschte Arzneimittel-
ereignisse (UAE) werden in mindestens

15 Einrichtungen mit ca. 1.000 Heimbe-
wohnern in zwei Regionen, in Nord-
rhein-Westfalen und Mecklenburg-Vor-
pommern (West und Ost, urban und
landlich), detektiert, dokumentiert und
evaluiert. Die Dokumentation der UAE
erfolgt in drei Querschnittserhebungen:
vor, sowie sechs und zwolf Monate nach
Implementierung der Intervention (ge-
paarter intra-individueller Vergleich mit
Clustereffekt). Als primarer Endpunkt
dient die 30-Tage-Pravalenz der UAE aus
der Basiserhebung verglichen mit der
30-Tage-Pravalenz der UAE aus der zwei-
ten Querschnittsanalyse. Die sekun-
diren Endpunkte umfassen die Inzidenz
der UAE und die Anzahl der klinisch re-
levanten Ereignisse. Der Feldzugang er-
folgt {iber Arztenetze und hausirztliche
Qualitatszirkel. Nach Interessensbekun-
dung seitens der heimbetreuenden
Hausarzte werden die jeweiligen Pflege-
einrichtungen zur Teilnahme angespro-
chen. Dort wird zunichst das Projekt
vorgestellt und die Pflegekrafte in der
Nutzung eines strukturierten Therapie-
beobachtungsbogens geschult. In der
Basiserhebung werden die unerwiinsch-
ten Arzneimittelereignisse durch Akten-
studium von trainierten Klinischen
Pharmazeuten erhoben. In der Interven-
tion dienen im Vorlduferprojekt bewahr-
te Instrumente wie die AMTS-Merkkarte,
Empfehlungen der PRISCUS-Liste zu
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potenziell inaddquaten Arzneimitteln
sowie Faxvorlagen und Fallstudien den
verschiedenen  Berufsgruppen  als
Grundlage flir eine interaktive Zusam-
menarbeit. Pflegekrifte, Apotheker und
Hauséarzte erhalten entsprechende Fort-
bildungen. Wesentlicher Bestandteil der
Intervention ist die Etablierung von
AMTS-Teams (bestehend aus Apothe-
kern und Pflegekriften) in den Einrich-
tungen, die mit den jeweiligen Hausérz-
ten zu ihren Patienten kommunizieren.
Es findet eine kontinuierliche Koordina-
tion zwischen der hausérztlichen und
der pharmakologischen Begleitung
statt. Nach sechs und nach zwélf Mona-
ten erfolgen weitere UAE-Erhebungen.
Die Ergebnisse dieses multiprofessionel-
len Ansatzes sollen einen Beitrag zur Er-
hohung der Arzneimitteltherapiesicher-
heit bei Patienten in Einrichtungen der
Langzeitpflege unter den Bedingungen
des Gesundheitssystems in Deutschland
leisten.

Interessenkonflikte

Prof. Thiirmann bekam Honorare fiir
Beratertatigkeiten von den Firmen
Biotest Pharma AG, Fresenius Kabi und
MYR GmbH. Sie wurde fiir Vortriage ho-
noriert von den Firmen BayerVital,
Biotest Pharma AG und Rottapharm
Madaus GmbH sowie vom IQWiG.



Drittmittel wurden ihr zur Verfiigung
gestellt von den Firmen Biotest Phar-

ma AG, Stada GmbH und Bayer Sche-

ring Pharma AG. Dr. S. Bernard hat

keine Interessenkonflikte.

27-5

Analyse unerwiinschter Arzneimittelereignisse mit
Abrechnungsdaten des dsterreichischen Gesundheitswesens

Prof. Dr. W. Gall', Dr. G. Endel?, L. Neu-
hofer!, C. Rinner!, Prof. Dr. M. Wolzt?,
Prof. Dr. W. Grossmann*

1 Medizinische Universitat Wien, Zen-
trum fir Medizinische Statistik, Infor-
matik und Intelligente Systeme, (Oster-
reich); 2 Hauptverband der Osterr. So-
zialversicherungstrdger, Abt. Evidenz-
basierte Wirtschaftliche Gesundheits-
versorgung, Wien, (Osterreich); 3 Medi-
zinische Universitat Wien, Universitdts-
klinik fiir Klinische Pharmakologie,
(Osterreich); 4 Universitdat Wien, Insti-
tut fiir Scientific Computing, (Oster-
reich)

Hintergrund: Unerwiinschte Arzneimit-
telereignisse (UAE) fiihren oft zu sta-
tiondren Aufnahmen, welche aber nur
teilweise durch Spontanmeldesysteme
erfasst werden. Ziel des vorliegenden
Projektes war die Analyse, ob sich aus
den Abrechnungsdaten des Osterreichi-
schen Gesundheitswesens (Jahre 2006
und 2007) Erkenntnisse tiber den Um-
fang und die Art von UAE gewinnen las-
sen. Analysiert werden sollten der zeitli-
che Zusammenhang der Verordnung
von Medikamenten und Krankenaufent-
halten mit Diagnosen, welche einen Hin-
weis auf UAE liefern, und anschlief3end
die Medikamentenkombinationen in
Hinblick auf Interaktionshinweise.

Methoden: Ausgangspunkt waren 500
ICD-10-Codes, eingeteilt in sieben Kate-
gorien, die in einer Studie von Stausberg
in Deutschland als UAE-assoziierte
Krankenhausdiagnosen aufgestellt wur-
den. Die Medikamente, die eine Person
vor und nach den identifizierten Kran-
kenhausaufenthalten verordnet bekam,
wurden hinsichtlich Interaktionspoten-
ziale laut Austria Codex analysiert und
die Behandlungsketten der beteiligten
arztlichen Fachgruppen dargestellt. Die
ICD-Codes wurden fiir Osterreich adap-
tiert und fiir die Analyse der Interaktio-
nen zusatzlich auf die finf hochsten
(arzneimittelinduzierten) Kategorien,
und auf die, die mit einer hohen Wahr-
scheinlichkeit auf ein Interaktionsrisiko
zwischen zwei Medikamenten hinwei-
sen, eingeschrankt.

Ergebnisse: 2006 gab es in Osterreich
2,2 Millionen Krankenhausaufenthalte.
Bei 250.000 wurden auf UAEs hinweisen-
de Diagnosen dokumentiert. Diese Auf-
enthalte betreffen 190.000 Personen, das
sind 2,3 % der osterreichischen Bevolke-
rung. Durch die Verwendung detaillier-
ter Codes wie in Deutschland, ist es ein-
facher, UAE-relevante Krankenhausauf-
enthalte zu identifizieren, als in Oster-
reich (40 % kleinerer Anteil an UAE-Dia-

gnosen in Osterreich). Zusatzlich zur
Auswertung von Interaktionshinweisen
der Medikamente vor den UAE-Aufent-
halten wurden mit einer Warenkorbana-
lyse auch haufig auftretende Kombina-
tionen von Medikamenten identifiziert
bei denen kein Interaktionshinweis im
Austria Codex enthalten ist.

Schlussfolgerungen: Die verwendete
administrative Datenbank stellt, unter
Beachtung von Limitationen (enthalt
z. B. keine OTC-Produkte), eine wichtige
Informationsquelle dar, deren Nutzung
Spontanmeldesysteme und Studien im
Bereich Arzneimittelsicherheit ergan-
zen kann und viele weitere Auswer-
temoglichkeiten bietet. In einem Folge-
projekt werden Dosierungen miteinbe-
zogen und kausale Zusammenhdnge
weiter analysiert.

Stausberg J, Hasford J. Identification of Adverse
Drug Events: The Use of ICD-10 Coded Diagno-
ses in Routine Hospital Data. Dtsch Arztebl Int.
2010; 107: 23-9.

Interessenkonflikte

Das Projekt wurde vom Hauptverband
der Osterreichischen Sozialversiche-
rungstrager finanziell unterstiitzt.
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28-5

Pharmazeutische Interventionen: nachhaltiger Nutzen aus Sicht
der Qualitatssicherung und des arztlichen Klinikmanagements
einer Universitatsfrauenklinik?

Dr. A. Thbe-Heffinger'?, P. VolkI?, R. Ber-
nard!, K. Grof3e Lackmann? Dr. V. R. Ja-
cobs®, Prof. Dr. M. Kiechle?

1 Klinikum rechts der Isar Miinchen,
Krankenhausapotheke; 2 Klinikum
rechts der Isar Miinchen, Frauenklinik;
3 Paracelsus Medizinische Universitat
Salzburg, Universitdtsklinik fiir Frauen-
heilkunde, (Osterreich)

Einleitung: Im Rahmen eines einjihri-
gen Pilotprojekts an einer Universitats-
frauenklinik gelang der erfolgreiche
Nachweis des Nutzens pharmazeuti-
scher Interventionen (PIs) aus Perspek-
tive des QMs und des Klinikmanage-
ments'. Ob sich kontinuierlich qualitati-
ve und betriebswirtschaftliche Vorteile
dieser innovativen Tétigkeit nachweisen
lassen, war Untersuchungsgegenstand
des zweiten Projektjahres.

Methoden: Wochentliche Visitenprasenz
einer klinischen Pharmazeutin in Halb-
zeitstellung auf drei Stationen (operati-
ve und gyndkologische Onkologie);
Werkzeuge: systematische Kardex- und
Prozessanalyse, patientenorientierte
Arzneimittelinformation, Arzneimittel-
anamnese (Einzelfille), UAW-Meldung,
Steuerung von Sonderanforderungen,
Lagerhaltungs- und Erlosoptimierung.

Alle PIs wurden von 10/09-07/10 in der
Access-basierten interaktiven Daten-
bank ADKADoku-PIK® kategorisiert.
Der NCCMERP-Index diente zur Bewer-
tung von Medikationsfehlern aus phar-
mazeutischer Perspektive. Abgeschitzt
wurden ferner die monetiren Effekte auf
Arzneimittelkosten oder Erlése ohne
Berticksichtigung der Prozesskosten
stratifiziert nach Interventionsberei-
chen. Die Ergebnisdarstellung erfolgte
vergleichend zum ersten Projektjahr
(10/08-07/09).

Ergebnisse: Im zweiten Projektjahr
wurden 40 % mehr PIs dokumentiert
(n=386vs.274). 37 % wurden als Medi-
kationsfehler klassifiziert im Vergleich
zu 22 % im ersten Projektjahr (n = 141
vs. n = 60), n = 137 (35,5 %) als NCC-
MERP Grad A-C (kein Schaden) vs.n =53
(19,3 %). Grad D (keinen Schaden aber
verstirkte Uberwachung) und Grad E
Medikationsfehler (verlangerter KH-
Aufenthalt bzw. Wiederaufnahme) hal-
bierten sich nahezu (n = 7 vs. n = 4).
Hohere Schweregrade traten nicht auf.
Die Akzeptanz der PIs war weiterhin
hoch (89,2 % vs. 90,7 %). Mit 25.593,00
Euro quantifizierbarem ROI finanzier-
ten Einspareffekte und Erlossteigerun-
gen auf Arzneimittelebene die Personal-

kosten (nahezu) vollstindig. Maf3nah-
men zur Lager- und Erlosoptimierung
waren dabei besonders effizient,
wihrend Einspareffekte im Arzneimit-
telbereich abnahmen.

Schlussfolgerungen: Wie auch die noch
nicht vollstindig abgeschlossene Aus-
wertung des 3. und 4. Projektjahres be-
statigt, ist der Nutzen pharmazeutischer
Interventionen aus Perspektive des QMs
und des Klinikmanagements nachhaltig
darstellbar. Durch Lerneffekte reduzier-
te Einsparungen im Arzneimittelbereich
konnten kompensiert werden. Die Quan-
tifizierung von verbesserten patienteno-
rientierten Outcomes ist Forschungs-
aufgabe.

1 Thbe-Heffinger A, Bernard R, Schwarz-Boeger
U, GroRe Lackmann K, Kiechle M, Jacobs VR.
The benefit of clinical pharmacists interventi-
ons in a gynecology department of a German
university hospital: a pilot project from clinical
and quality management perspective. Arch Gyn-
ecol Obstet 2010; 282 (Suppl 1): 185 (Abstract
PO-Onko 02.35).

Interessenkonflikte
Ein Interessenkonflikt wird von den Au-
toren verneint.

29-5

Erfiillt der Entlassungsbrief des Krankenhauses die gesetzlichen
Anforderungen an Sicherheit und Wirtschaftlichkeit?

Dr. T. Fif, Dr. G. Sigeneger, Dr. S. Rich-
ard, H. M6hlmann

AOK Nordost, Versorgungsmanagement
Arzneimittel, Berlin

Einleitung: Kliniken sehen sich immer
wieder Vorwiirfen zur unwirtschaftli-
chen Verordnung und Risiken fiir die

AMTS konfrontiert. Ziel der Untersu-
chung ist die Uberpriifung von Entlas-
sungsbriefen auf die Einhaltung sozial-
rechtlicher Vorschriften und potenziel-
ler arzneimittelbezogener Probleme.

Methoden: Im Rahmen einer Initiative
zur Optimierung der Entlassungsmedi-
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kation stellte ein norddeutsches Klini-
kum 50 anonymisierte Entlassungsbrie-
fe des Jahres 2011 fiir die Analyse durch
Beratungsapotheker der AOK Nordost
zur Verfiigung. Folgende Themen wur-
den untersucht: a) ausschliefRliche Wirk-
stoffnennung; b) Empfehlungen zur
wirkstoffgleichen ~ Substitution  (Aut



idem); ¢) Empfehlung von wirkstoffihn-
licher Substitution (Aut simile); d) Nen-
nung von Me-too-Praparaten (Liste der
Arztekammer Nordrhein); e) Vorliegen
einer Indikation fiir den Einsatz von Pro-
tonenpumpeninhibitoren (PPI); f) Nen-
nung der Dosierung; g) Nennung von
Priscus-Medikamenten. Ergebnis: Bei
20 % der Empfehlungen zur Entlas-
sungsmedikation ~ wurden lediglich
Wirkstoffe genannt (n = 10). Hinweise
zur wirkstoffgleichen oder wirkstoffihn-
lichen Substitution erfolgte in keinem
Fall. In n = 8 Féllen wurden Me-too-
Praparate empfohlen (z. B. Pregabalin).
60 % (n = 30) der Entlassungsbriefe ent-
hielten eine Empfehlung zur Gabe eines
PPI, wobei nur bei 30 % eine Indikation
gegeben war. Ein Enddatum fiir die An-
wendung wurde in keinem Fall genannt.

Potenzielle arzneimittelbezogene Pro-
bleme wurden bei n = 20 Patienten iden-
tifiziert, hierunter u. a. Doppelverord-
nungen (n = 12); gleichzeitige Gabe
zweier Antibiotika (n = 3). Kontraindika-
tionen aufgrund einer Diagnose lagen
bei n = 5 Patienten vor. Unerwartet war
die hohe Zahl unklarer Dosierungen (n =
7) sowie die Nennung von Produkten, die
aufgrund von Rechtschreibfehlern nicht
sofort zuzuordnen waren. Diskussion:
Trotz der priméaren Intention zur Identi-
fizierung wirtschaftlicher Potenziale
wurde eine Vielzahl von Risiken fiir die
AMTS identifiziert. Ein elektronisches
Verordnungssystem konnte helfen, Kon-
traindikationen friihzeitig zu erkennen,
Ubertragungsfehler zu vermeiden und
eine konsequente Wirkstoffverordnung
durchzusetzen. Die vorliegenden Ergeb-

nisse sind aufgrund der geringen Stich-
probenzahl keineswegds geeignet, einen
Riickschluss auf die generelle Versor-
gungssituation zu ziehen. Sie geben
jedem Hinweise darauf, dass es Optimie-
rungspotenzial beim klinischen Entlas-
sungsmanagement gibt, das auch im
SGB Vvorgeschrieben wird. Die Auswer-
tung der vorliegenden Untersuchung
fiihrte zu einer Modifikation des Entlas-
sungsbriefes der Klinik und es wurden
neue Textbausteine integriert. Ein elek-
tronisches Verordnungssystem kann
wegen der Investivkosten nicht zeitnah
eingefiihrt werden.

Interessenkonflikte

Ein Interessenkonflikt wird von den Au-
toren verneint.

30-5

Risikokategorisierung standardisierter Dauerinfusionen/
-injektionen der Universitiatsmedizin Mainz

Dr. B. Zeiter, Prof. Dr. I. Kramer
Universitdtsmedizin Mainz, Apotheke,
Mainz

Hintergrund und Fragestellung: Die
Verordnung, Zubereitung und Applikati-
on von Parenteralia ist ein komplexer
Prozess mit vielen Prozessschritten, in
denen Fehler auftreten konnen. Ziel die-
ses Projekt ist es, das Risiko der intra-
venosen Arzneimitteltherapie auf Inten-
sivstationen der Universitaitsmedizin
Mainz zu ermitteln und MaSnahmen zu
etablieren, die das Risiko reduzieren.

Methode: Die Risikobeurteilung wurde
nach dem National Patient Safety Alert
20 (NPSA 20) durchgefiihrt. Das NSPA
20 definiert acht verschiedene Risikofak-
toren (RF): therapeutisches Risiko, Ver-
wendung eines Konzentrats, komplizier-
te Berechnung, komplizierte Herstel-
lung, Rekonstituieren eines Pulvers,
mehr als ein Vial oder ein Teil eines Vials
notwendig, Verwendung einer Infusi-

onspumpe, keine Verwendung eines
standardisierten Infusionssets. Wurden
fiir eine Dauerinjektion 6-8 RF ermit-
telt, wurde sie als ein Hochrisikoprodukt
eingestuft (rot), bei 3-5 RF als moderates
Risikoprodukt (gelb) und bei 1-2 RF als
ein niedriges Risikoprodukt (griin). Die
Risikobeurteilung wurde fiir alle stan-
dardisierten Dauerinjektionen der In-
tensivstationen durchgefiihrt. Wenige
Dauerinjektionen/-infusionen  werden
applikationsfertig zentral in der Apothe-
ke hergestellt. Bei diesen wurde das Risi-
ko vor und nach der zentralen Herstel-
lung in der Apotheke verglichen.

Ergebnisse und Diskussion: Die Risiko-
beurteilung der 78 Dauerinjektionen/-
infusionen ergab, dass mit dem grofiten
Anteil der standardisierten Dauerinjek-
tionen/-infusionen (68 %) ein moderates
Produktrisiko verbunden ist. Bei 26 %
der Dauerinjektionen wurde ein niedri-
ges Produktrisiko ermittelt und nur 6 %
wurden als Hochrisikoprodukt einge-

stuft. Der geringe Anteil von Hochrisiko-
produkten lisst sich durch den klinik-
weiten Einsatz der Dauerinjektionen in
festgelegten Standardkonzentrationen
und Dosierung tiber das Injektionsvolu-
men erklaren. Durch die applikationsfer-
tige Herstellung von 16 Dauerinjektio-
nen/-infusionen in der Apotheke konnte
der Anteil der moderaten Risikoproduk-
te um ca. 20 % reduziert werden.

Schlussfolgerung: Die Risikokategori-
sierung der standardisierten Dauerin-
jektionen/-infusionen zeigt, dass allein
der Einsatz von Standardkonzentratio-
nen betridchtlich zur Risikoreduktion
beitragt. Die Herstellung der Dauerin-
jektionen in applikationsfertigen Kon-
zentrationen in der Apotheke reduziert
das Risiko zusatzlich.

Interessenkonflikte

Ein Interessenkonflikt wird von den Au-
toren verneint.

Arzneiverordnung in der Praxis ~ Band 40 - Ausgabe 4 - Juni 2013 95



31-5

Best-Practice-Strategien in der Arzneimittelverordnung und
-anwendung im internationalen Vergleich

M. Stiitzle!, T. Hoppe-Tichy? D. Storzin-
ger?, L. Taylor?, W. E. Haefeli!, H. M. Seid-
ling’

1 Medizinische Klinik, Abteilung Klini-
sche Pharmakologie und Pharmakoepi-
demiologie, Heidelberg; 2 Apotheke der
Universitdtsklinik Heidelberg

In der Arzneimitteltherapie im Kranken-
haus stellen Arzneimittelverordnung
und -applikation Kernelemente der Arz-
neimitteltherapie dar. Die hohe Komple-
xitat dieser Prozesse begiinstigt das Auf-
treten von Fehlern, sodass vielfaltige
Mafdnahmen ergriffen werden miissen,
um deren Qualitat und Sicherheit wirk-
sam zu verbessern (Arzneimittelthera-
piesicherheit, AMTS). Publizierte Erfol-
ge solcher MafRnahmen variieren stark
und viele, insbesondere erfolglose Inter-
ventionen werden oft gar nicht verof-
fentlicht (Publication Bias), weshalb
eine ausschlieRliche Literaturanalyse
nur ein unvollstandiges Bild vermitteln
kann. Im Rahmen eines vom BMG gefor-
derten Projektes wurde daher gezielt Ex-
pertenwissen zu den Best-Practice-Stra-
tegien zur Verbesserung der AMTS in
ausgewahlten Leuchtturminstitutionen
verschiedener Linder gesammelt und

bewertet. In enger Zusammenarbeit mit
Experten aus fiinf europdischen Institu-
tionen aus England, Frankreich, den
Niederlanden, Portugal und der Schweiz
wurden in einem ersten Schritt der Ver-
ordnungs- und Applikationsprozess ge-
nerisch strukturiert. AnschlieRend wur-
den die definierten Teilschritte fiir die
einzelnen Institutionen im Detail er-
fasst. Fehleranfillige Teilprozesse sowie
implementierte Maf3nahmen wurden
durch Landerbesuche vor Ort erhoben.
Die Spezifikationen wurden im zweiten
Teil von Experten aus weiteren sieben
Lindern (Danemark, Kanada, Norwe-
gen, Osterreich, Schweden, Spanien,
USA) fiir ihre Institute angewandt (Kon-
takt nur via E-Mail oder Telefon). In allen
Einrichtungen wurden sowohl instituti-
ons- wie auch landerspezifische Kon-
textfaktoren mittels eines Fragebogens
erhoben. Die Best-Practice-Strategien
erwiesen sich als landesspezifisch und
institutionsabhingig, politische Rah-
menbedingungen und Gegebenheiten
vor Ort waren gleichermaf3en ausschlag-
gebend fiir die Auswahl und die erfolgrei-
che Umsetzung von AMTS-Mafdnahmen.
Insbesondere eine positive und landes-
weit unterstiitzte Incentivierung kann
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die Umsetzung von AMTS-Mafinahmen
effektiv vorantreiben. Im Verordnungs-
prozess wurden als besonders wirksame,
spezifische Mafdnahmen die Implemen-
tierung von elektronischen Verord-
nungsoberflichen mit (intelligenter)
Entscheidungsunterstiitzung sowie die
Etablierung von ,Medication Reconcilia-
tion“ (Sicherstellung der richtigen Me-
dikation bei den Ubergingen im Behand-
lungsprozess) und von ,Medication Re-
view“ (dokumentierte systematische
Uberpriifung der Medikation eines Pati-
enten durch einen Pharmazeuten oder
Pharmakologen) identifiziert. Im Appli-
kationsprozess waren die umgesetzten
AMTS-Mafinahmen (z. B. Ready-to-use-
Formulierungen, Satellitenapotheken,
Unit-dose-Versorgung) in den unter-
schiedlichen Institutionen weniger ein-
heitlich.

Wir danken allen internationalen Kollegen fiir
die Beantwortung der Fragebogen und die Mit-
arbeit in diesem Projekt. Forderkennzeichen des
Projektes: 2512 ATS 002.

Interessenkonflikte
Ein Interessenkonflikt wird von den Au-
toren verneint.



6: AMTS in der Padiatrie

33-6

Unerwiinschte Arzneimittelwirkungen bei stationar behandelten
Kindern —Was hat sich zwischen 1999 und 2008 gedndert?

Dr. A. - K. Oehme', Dr. A. Rashed?, Dr. B.
Hefele!, Prof. Dr. W. Rascher’, Dr. A. Neu-
bert!

1 Universitdtsklinikum Erlangen, Kin-
der-und Jugendklinik; 2 University Col-
lege London, The School of Pharmacy,
Centre for Paediatric Pharmacy Rese-
arch, (GroSbritannien)

Hintergrund: Seit einigen Jahren wird
zunehmend versucht, die Pharmakothe-
rapie bei Kindern zu verbessern und ins-
besondere die Arzneimittelsicherheit in
dieser vulnerablen Patientengruppe zu
erhohen. Ein wichtiger Marker fuir die
Arzneimittelsicherheit ist das Auftreten
von unerwiinschten Arzneimittelwir-
kungen (UAW). Das Ziel dieser Untersu-
chung war, Veranderungen in der Hau-
figkeit und den Ursachen von uner-
wiinschten Arzneimittelwirkungen
(UAW) bei stationdr behandelten Kin-
dern auf einer allgemeinpadiatrischen
Station tiber einen Zeitraum von neun
Jahren zu identifizieren.

Methoden: Ausgangspunkt dieser Unter-
suchung sind zwei prospektive kohor-
tenbasierte Beobachtungsstudien, die
1999 und 2008 an der Kinder- und Ju-

gendklinik des Universitatsklinikums
Erlangen durchgefiihrt wurden. In beide
Studien wurden alle Kinder im Alter zwi-
schen 0 und 18 Jahren, die wahrend der
Studienzeitraume auf die Studienstation
aufgenommen wurden, eingeschlossen.
UAW wurden durch intensivierte Durch-
sicht der Patientenakten identifiziert
und durch ein klinisches Expertenteam
bewertet.

Ergebnisse: Insgesamt wurden 520 Pati-
enten (574 Aufnahmen) in diese Unter-
suchung eingeschlossen [1999: n = 144
(167); 2008: n = 376 (407)]. Insgesamt
wurden 2053 Medikamente verabreicht
(Median 2, SD + 3.4). 19 % der Kinder
wurden nicht medikamentos behandelt.
Die mittlere Liegedauer auf der Station
waren vier Tage (SD + 10,4; Spannweite
1-190 Tage) bei einer signifikant lange-
ren Aufenthaltsdauer im Jahr 1999. Die
Gesamt-UAW-Inzidenz lag bei 13,1 %
(95 % CI, 9,8-16,3) mit einem signifi-
kanten Unterschied zwischen beiden
Studien [1999: 21,9 %, 95 % KI, 14.7—
29,0;2008:9,2 %, 95 % KI, 5,9-12,5 (p <
0,001)]. Antibiotika und systemische
Kortikosteroide verursachten in beiden
Kollektiven die meisten UAW. Die Ver-

schreibungshaufigkeit von Antibiotika
sank von 62,9 % auf 43,5 % aller Kinder,
wohingegen der Anteil der Verordnun-
gen von Analgetika und antiinflammato-
rischen Medikamenten von 17,4 % auf
45,2 % aller Kinder stieg. Der Gebrauch
von Hochrisikomedikamenten sank von
75 % auf 62,2 % aller Kinder.

Schlussfolgerungen: Zwischen 1999
und 2008 sank die Inzidenz der UAW auf
der beobachteten Station der Kinder-
und Jugendklinik signifikant. Eine Ver-
besserung der Behandlungsstrategien
und die erhohte Aufmerksamkeit der be-
handelnden Arzte fiir UAW sind die wahr-
scheinlichsten Begriindungen fiir diese
positive Entwicklung. Dennoch sind
weitere Untersuchungen tiber UAW spe-
ziell im ambulanten Sektor des Gesund-
heitssystems und die Etablierung von

prospektiven  Pharmakovigilanzsyste-
men notig.
Interessenskonflikte

Ein Interessenkonflikt wird von den Au-
toren verneint.

34-6

Risikofaktoren fiir das Auftreten von unerwiinschten Arzneimittel-
wirkungen in der Padiatrie — Ergebnisse einer prospektiven Kohor-
tenstudie in fiinf europdischen und nicht europaischen Landern

Dr. A. Rashed!, Prof. Dr. I. C. Wong!, Prof.
N. Cranswick?, S. Tomlin?®, Dr. K. Lee*, Dr.
S. S. Chu@’, Prof. Dr. W. Rascher?, Dr. A.
Neubert®

1 University College London, The
School of Pharmacy, Centre for Paedia-

tric Pharmacy Research, (GroBbritanni-
en); 2 Royal Children Hospital, Phar-
macology Research Unit, Melbourne,
(Australien); 3 Guy's and St Thomas
NHS Trust, Evelina's Children Hospital,
London, (GroBbritannien); 4 The Chi-

nese University of Hongkong, School of
Pharmacy, (Hongkong (China)); 5 Uni-
vesity of Malaya, Department of Phar-
macy, Kuala Lumpur, (Malaysia); 6
Universitdtsklinikum Erlangen, Kinder-
und Jugendklinik
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Hintergrund: Das Verstdndnis der Epide-
miologie und der Risikofaktoren fiir un-
erwilinschten  Arzneimittelwirkungen
(UAW) ist wichtig, um tiber entsprechen-
de Vermeidungsstrategien die Patienten-
sicherheit verbessern zu koénnen. Vor
allem in der Padiatrie fehlen dazu jedoch
systematische Daten an grofReren Pati-
entenpopulationen. Das Ziel der vorlie-
genden Studie war es, Risikofaktoren im
Zusammenhang mit UAW bei stationar
behandelten Patienten zu identifizieren.

Methoden: In fiinf Krankenhiusern in
Australien, Deutschland, China (Hong-
kong), Malaysia und GrofRbritannien
wurde auf ausgewahlten padiatrischen
Stationen eine prospektive, multizentri-
sche Kohortenstudie nach einem ein-
heitlichen Protokoll vorgenommen.
UAW wurden mittels intensivem Chart-
Review ermittelt und Risikofaktoren
tiber logistische Regressionsanalyse
identifiziert. Die Interrater-Variabilitit
wurde mit Hilfe einer Kappa-Statistik
bestimmt. Alle Daten wurden standardi-

siert iber ein Web-Interface und mit
Hilfe von etablierten Terminologien
(ATC, ICD 10, WHO-ART) dokumentiert.

Ergebnisse: Insgesamt wurden 1253 pa-
diatrische Patienten in die Studie einge-
schlossen [Australien (n = 145), Deutsch-
land (n = 372), Hongkong (n = 138), Ma-
laysia (n = 291), und Grof3britannien (n =
307)]. Die Studienpopulation war im Me-
dian zwei Jahre alt (IQR 0-7). 1115 (89,0
%) Patienten erhielten wahrend ihres
stationdren Aufenthaltes 5013 Medika-
mente (Median drei Medikamente pro Pa-
tient, IQR 2-5), 87,9 % von diesen Patien-
ten erhielten mindestens ein Hochrisiko-
medikament. Es wurden 328 UAW bei
16,7 % der Patienten identifiziert
(186/1115). Die UAW-Inzidenzen waren
in Grof3britannien mit 35,0 % und Malay-
sia mit 19,1 % am hochsten. In Deutsch-
land zeigten 9,2 %, in Australien 7,9 %
und in Hongkong 10,3 % (p < 0,001) der
Patienten eine UAW. Die multivariate Re-
gressionsanalyse ergab, dass die Gabe von
drei oder mehr Hochrisikomedikamen-

ten (Analgetika, Immunsuppressiva, An-
tibiotika, Antiepileptika und Kortikoster-
oide) der wichtigste Faktor fiir das Auf-
treten von UAW ist (OR 6,5, 95 % CI, 2,7—
16.0). Alter, Geschlecht und Aufenthalts-
dauer wiesen hingegen keinen statistisch
signifikanten Einfluss auf.

Schlussfolgerung: Die Studie quantifi-
ziert erstmals das Risiko von Polyphar-
mazie und bestimmten Arzneimittel-
gruppen fiir die padiatrische Population.
Die hohe Variabilitat in der Haufigkeit
von UAW zwischen den einzelnen Lan-
dern ldsst sich vor allem auf unterschied-
liche Behandlungsstrategien zuriick-
fithren. Die Optimierung von Therapie-
schemata ist essentiell, um die Therapie-
sicherheit in der Padiatrie weiter zu ver-
bessern.

Interessenkonflikte

Ein Interessenkonflikt wird von den Au-
toren verneint.

35-6

Wie héufig sind arzneimitteltherapiebezogene Probleme in der
Pédiatrie? — eine prospektive Kohortenstudie bei stationér
behandelten Kindern und Jugendlichen

I. Toni, S. Botzenhardt, S. Wimmer, Prof.
Dr. R. Trollmann, Prof. Dr. W. Rascher,
Dr. A. Neubert

Universitdtsklinikum Erlangen, Kinder-
und Jugendklinik

Hintergrund: Probleme im Zusammen-
hang mit der Arzneimitteltherapie sind
h&ufig und stellen ein fiir die Patienten-
sicherheit nicht zu unterschatzendes Ri-
siko dar. Aufgrund von Off-label-Anwen-
dung, fehlenden altersgerechten Arznei-
formen sowie individuellen Dosisbe-
rechnungen sind Kinder und Jugendli-
che besonders gefahrdet. Ziel der vorlie-
genden Studie war, arzneimittelthera-
piebezogene Probleme (ATBP) bei sta-

tiondr behandelten padiatrischen Pati-
enten systematisch zu untersuchen.

Methode: Auf einer allgemeinpidiatri-
schen Station der Kinder- und Jugend-
klinik Erlangen wurden alle Patienten
im Alter von 0 bis < 18 Jahren, die zwi-
schen Juli und Oktober 2012 fiir minde-
stens 24 Stunden auf die Studienstation
aufgenommen wurden, erfasst und im
Hinblick auf ATBP (Medikationsfehler
(MF) und unerwiinschte Arzneimittel-
wirkungen (UAW)) untersucht. Die Iden-
tifizierung der Probleme erfolgte an-
hand von intensivem Chart-Review und
regelmafliger Befragung der Pflegekraf-
te.
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Ergebnis: Insgesamt wurden 427 Auf-
nahmen (n = 372 Patienten) beobachtet
und 100 Aufnahmen in einer Zwi-
schenanalyse ausgewertet. Die Patienten
waren im Durchschnitt 8,4 Jahre alt (SD
+ 5,9) und verweilten im Median zwei
Tage auf der Station. Bei 83,0 % der Auf-
nahmen wurde medikamentos thera-
piert, wobei die Anzahl der Medikamente
zwischen 1 und 18 (Median = 4) variierte.
Insgesamt wurden 250 ATBP (UAW n =
44; MF n = 206) bei 67,0 % der Aufnah-
men identifiziert. Im Einzelnen wurden
38,3 % der MF dem Verschreibungspro-
zess, 27,2 % der Dokumentation, 14,6 %
der Dosiswahl, 9,2 % der Arzneimittelan-
wendung und 5,3 % der Arzneimittel-



auswahl zugeordnet. Die Inzidenz der
ATBP bei medikamentos behandelten
Patienten betrug 80,7 %: bei 71,1 % tra-
ten Probleme bei der Verschreibung und
Dokumentation auf, bei 26,5 % gab es
Probleme bei der Dosisauswahl und bei
18,1 % war die Arzneimittelanwendung
problembehaftet. Schlussfolgerung: Die
Ergebnisse dieser Untersuchung zeigen
eindrticklich, dass die Arzneimittelthe-

rapie bei Kindern und Jugendlichen be-
sonders fehleranfillig ist. Eine Vielzahl
der ATBP findet sich im Bereich Arznei-
mittelverordnung und -dokumentation,
die im Stationsalltag jedoch selten klini-
sche Konsequenzen zeigt. Dennoch stel-
len Fehler dieser Art potenzielle Gefah-
ren fiir die Patienten dar. Ein moglicher
Ansatzpunkt zur Vermeidung ware der
Einsatz von elektronischen Verord-

nungssystemen, die in der Erwachse-
nenmedizin bereits einen Beitrag zur Er-
hohung der Arzneimitteltherapiesicher-
heit leisten, aber bisher in der Pidiatrie
kaum Einsatz finden.

Interessenkonflikte

Ein Interessenkonflikt wird von den Au-
toren verneint.
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1: Polypharmazie

36-7

SAmS: Strukturierte Arzneimitteltherapie fiir multimorbide Senioren
Bottom-up: Arzte entwickeln einen Behandlungspfad zum Umgang

mit der Polypharmazie

Dr. S. Gehring!, S. Laag?
1 Arztegenossenschaft Nord eG, Bad
Segeberg; 2 BARMER GEK, Wuppertal

Arzte des Medizinischen Praxisnetzes
Neumiinster (MPN) erarbeiten in Zu-
sammenarbeit mit der Arztegenossen-
schaft Nord (AG Nord) sowie der BAR-
MER GEK aus der Praxis heraus einen
Behandlungspfad zum Umgang mit der
Polypharmazie im Alter. Dabei wird ein
altersadaquates, indikationsgerechtes
Vorgehen gesichert, das die Prognose des
Patienten, seine individuellen Bediirf-
nisse und die bestehenden Gegebenhei-
ten durch Assessmentverfahren erfasst
und beriicksichtigt. Erarbeitung des Be-

handlungsalgorithmus erfolgt durch 20
Praxen des MPN mit Unterstiitzung der
Arztegenossenschaft Nord und der BAR-
MER GEK. Der Behandlungspfad wird
nach theoretischen Vorarbeiten (u. a.
Wirkstoffliste aus Verordnungsdaten in
Schleswig-Holstein, Entwicklung Herz-
Kopf-Konzept, pharmakologisches und
geriatrisches Wissen, etc.) in einer
sechsmonatigen Praxisphase (seit No-
vember 2012) erprobt und anschlieRend
als Instrument in einem sektoriibergrei-
fenden Vertrag zur Integrierten Versor-
gung eingesetzt. Die Entwicklung des
Pfades erfolgt in drei Arbeitsgruppen: AG
1: Patientenansprache, AG 2: Behand-
lungspfad, AG 3: Datenauswertung. Uber

das Datenfeedbacksystem der Kranken-
kasse konnen gemeinsam Fallbeispiele
bearbeitet werden. Auf Netzebene erar-
beiten Arzte und BARMER GEK Qua-
litatsindikatoren. Der Behandlungspfad
soll in einem IV-Vertrag (ab Juli 2013) als
Briicke zum Entlassungsmanagement
eines Krankenhauses sowie zu Pflege-
einrichtungen und 6rtlichen Apotheken
dienen und zentraler Bestandteil eines
Case Managements (Patientenkoordina-
tion) sein.

Interessenkonflikte

Ein Interessenkonflikt wird von den Au-
toren verneint.

37-17

Einsatz nicht verschreibungspflichtiger Analgetika bei multimor-
biden, alteren Patienten

Dr. A. Freytag', Dr. R. Quinzler?, Dr. M. H.
Freitag!, Prof. Dr. W. E. Haefeli?, Prof. Dr.
J. Gensichen!

1 Universitditsklinikum Jena, Institut
fiir Allgemeinmedizin; 2 Universitats-
klinikum Heidelberg, Abteilung Klini-
sche Pharmakologie und Pharmakoepi-
demiologie

Hintergrund: Wir untersuchten den
Schmerzmittelgebrauch alterer, multi-
morbider Patienten und erhoben, inwie-
weit nicht verschreibungspflichtige
(OTC) Schmerzmittel eingenommen
werden und welche potenziellen Risiken
damit verbunden sind (Uberdosierung
durch Doppelverordnungen, potenziell
klinisch relevante Interaktionen).

Methodik: Der Schmerzmittelgebrauch
wurde anhand der Baselinedaten
(2008/2009) der multizentrischen Ko-
hortenstudie MultiCare mit priméardrzt-
lich versorgten dlteren multimorbiden
Patienten untersucht. Beriicksichtigt
wurden Opioide (ATC-Code N02A), ande-
re Analgetika und Antipyretika (NO2B)
sowie nichtsteroidale Antirheumatika
(NSAR, M01A). Eine parallele Einnahme
wurde angenommen, wenn beide Préapa-
rate im Multicare-Datensatz enthalten
waren (Erfassung der Medikationen der
letzten drei Monate). OTC-Gebrauch,
Dosierungen und Interaktionen wurden
fir die Wirkstoffe Acetylsalicylsiure,
Diclofenac, (Dex-)Ibuprofen, Naproxen
und Paracetamol untersucht. Informa-
tionen zu Verschreibungspflicht und
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Wirkstoff(-menge) wurden praparatebe-
zogen (Gelbe Liste Pharmindex) ermit-
telt, Interaktionen mit dem Informati-
onssystem AiDKlinik (Universititsklini-
kum Heidelberg). Bei Doppelverord-
nung wirkstoffgleicher Praparate wurde
tiberpriift, ob die zugelassene maximale
Tagesdosis tiberschritten wurde.

Ergebnisse: Von einer Studienpopulati-
on aus 3189 Patienten im Alter zwischen
65 und 85 Jahren mit mindestens drei
aus 46 chronischen Erkrankungen'
gaben 3147 Patienten an, innerhalb der
letzten drei Monate mindestens ein Me-
dikament eingenommen zu haben,
davon 1170 (36,7 %) mindestens ein und
332 (28,4 % von 1170) mindestens zwei
Schmerzpraparate. 289 (33,2 % von



1170) Patienten nahmen OTC-Schmerz-
praparate ein. Die parallele Einnahme
mehrerer Praparate mit gleicher Sub-
stanz erfolgte in 86 Fillen, von diesen re-
gelmiRig in 15 Fillen. Ein Uberschrei-
ten von wirkstoffbezogenen Maximaldo-
sen durch Parallelmedikation wurde nur
bei der Einnahme von Diclofenac von
zwei Patienten registriert (162,8 bzw.
186 mg/Tag). In 235 Fallen nahmen Pa-
tienten parallel einen potenziell klinisch
relevant interagierenden Wirkstoff ein.

Bei 18,3 % von 235 Féllen war ein OTC-
Schmerzmittel — meist Ibuprofen — be-
teiligt.

Schlussfolgerung: Uber ein Drittel der
dlteren Patienten nehmen regelmiRig
oder bei Bedarf Schmerzmittel ein. Trotz
eines relativ hohen Gebrauchs von OTC-
Schmerzmitteln ist der Anteil an Dop-
pelverordnungen, Uberdosierungen und
Interaktionen durch OTC-Priparate re-
lativ gering.

1 Schifer I et al. The German MultiCare-study:
Patterns of multimorbidity in primary health
care — protocol of a prospective cohort study.
BMC Health Serv Res 2009; 9: 145.

Interessenkonflikte

Ein Interessenkonflikt wird von den Au-
toren verneint.

Diese Untersuchung wurde vom Bun-
desministerium fiir Bildung und For-
schung (BMBF) gefordert (Forderkenn-
zeichen: 01ET0729 und 01ET1004B).

38-7

Medikamenteneingabe in elektronische Arzneimittelinformati-
onssysteme durch Medizinische Fachangestellte (MFA) in einer
Allgemeinarztpraxis: eine prospektive Machbarkeitsstudie

W. Fischer!, Dr. L. Gampert?, J. Fischa-
lek?, Dr. K. Huber?, Prof. Dr. B. M. Graf*,
Dr. K.-P. Ittner*

1 Allgemeinarztpraxis, = Regensburg;
2 Kassendrztliche Vereinigung Bay-
erns, Referat Vertragspolitik und Arznei-
mittel, Miinchen; 3 Universitatsklini-
kum, QM und Controlling, Regensburg;
4 Universitatsklinikum, Andsthesie, Re-
gensburg

Hintergrund: Im Projekt PRIMUM
wurde festgestellt, dass eine Medikati-
onstiberpriiffung, durch strukturierte
Unterstiitzung einer Checkliste, durch
Medizinische Fachangestellte (MFA)
moglich war'. In dieser Studie unter-
suchten wir in einer Allgemeinarztpra-
xis, ob Medikamenteneingaben in elek-
tronische Arzneimittelinformationssy-
steme durch MFA praktikabel sind.

Methode: Prospektiv untersuchten wir
den Zeitbedarf bei der Eingabe von
Medikamenten in drei elektronische
Arzneimittelinformationssysteme (http:
/www.mmi.de/mmipharmindex.0.html;
http://reference.medscape.com/drug-
interactionchecker; http://www.ifap.de/
ifox/ueberblick/) bei 58 polypharmakolo-
gisch therapierten Patienten durch MFA
im Vergleich zum Arzt in einer Allge-
meinarztpraxis. Die Zeiten wurden per

Stoppuhr in Sekunden gemessen.
ANOVA mit Post-hoc-Bonferroni-Tests
erfolgten mit dem Statistikprogramm
SPSS Version 20.

Ergebnisse: Die 58 polypharmakolo-
gisch therapierten Patienten hatten die
folgende Verteilung: Alter in Jahren 73 +
10, 41 % mannlich, 59 % weiblich, 3-5
Med.: 17 %, 6-10 Med.: 57 %, > 10 Med.:
26 %. Der durchschnittliche Zeitbedarf
(in Sekunden) in der Arztgruppe zeigte
folgende Ergebnisse: MMI: 170 + 103,
Medsc.: 154 + 96, IFAP: 130 + 52 und in
der MFA-Gruppe: MMI: 160 + 73, Medsc.:
98 + 45, IFAP: 143 + 67. Innerhalb des
Arztvergleichs ergaben sich keine signi-
fikanten  zeitlichen  Unterschiede,
wahrend innerhalb des MFA-Vergleichs
die Eingabe in Medscape signifkant
schneller als bei den anderen Program-
men erfolgte. Zwischen der Arztgruppe
und der MFA-Gruppe zeigte sich eine
zeitlich signifkant schnellere Medscape-
MFA-Eingabe versus der MMI-Arzt-Ein-
gabe und Medscape-Arzt-Eingabe.

Schlussfolgerung: Die vorliegenden Er-
gebnisse weisen darauf hin, dass es fiir
die MFA moglich ist, zeitlich einen Arzt
bei der Medikamenteneingabe in elek-
tronische Arzneimittelinformationssys-
teme zu entlasten. Die sechs Phasen

eines sicheren Medikationsprozesses be-
inhalten aber: formale Uberpriifung der
Verordnungsentscheidung, Rezepter-
stellung/Medikationsmanagement, Be-
achtung patientenseitiger ~Faktoren,
Ubergabe der verordneten Medikamen-
te/Anwendung, Therapieiiberwachung/
Monitoring, Indikationsstellung und
medizinische Verordnungsentschei-
dung®. In allen Phasen konnen auch
Pharmakointeraktionen eine entschei-
dende Rolle spielen. Eine umfassende
Pharmakointeraktions-Workflowanaly-
se in einer Allgemeinarztpraxis muss
zusatzlich diese Phasen differenziert
berticksichtigen.

1 www.allgemeinmedizin.uni-frankfurt.de/for-
schung2/primum.html. Medikamentenabgleich
leicht gemacht — Ein Modellprojekt zeigt wie.
Landesrundschreiben der Kassenarztlichen Ver-
einigung Bremen mit den offiziellen Bekannt-
gaben.  http://www.kvhb.de/sites/default/files/
Irs-maerz-2012.pdf, 2012.

2 Kassenarztliche Bundesvereinigung. Mehr
Sicherheit bei der Arzneimitteltherapie. http://
daris.kbv.de/daris/doccontent.dll?LibraryNa-
me=EXTDARISA"DMSSLAVE &SystemType=2&

LogonId=0f4d3545c6bef887f06a847f65317705

&Docld=003764956&Page=1, 2012.

Interessenkonflikte

Ein Interessenkonflikt wird von den Au-
toren verneint.
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8: Weitere Themenfelder

39-8

Gleicher Wirkstoff — unterschiedliche Indikationen, Kontraindi-
kationen und Nebenwirkungen. Ein Vergleich von Fachinforma-
tionen verschiedener Generika

B. Pfistermeister, Prof. Dr. M. F. Fromm,
Prof. Dr. R. Maas

Friedrich-Alexander-Universitdt Erlan-
gen-Niirnberg, Lehrstuhl fiir Klinische
Pharmakologie und Klinische Toxikolo-

gie

Einleitung: Die Arzneimittelhersteller
sind durch das Arzneimittelgesetz ver-
pflichtet, zu jedem Arzneimittel eine
Fachinformation zu erstellen. Diese sind
die offizielle Informationsquelle fiir me-
dizinisches Fachpersonal und dienen
auch als Grundlage fiir die Erstellung
der Packungsbeilage. Durch die Arznei-
mittel-Rabattvertrage werden generisch
verfligbare Wirkstoffe aufgrund wirt-
schaftlicher Aspekte in der Apotheke
ausgetauscht. Ob dieser Austausch Kon-
sequenzen durch unterschiedlich zuge-
lassene Praparate hat, soll mit dieser Un-
tersuchung beantwortet werden.

Methoden: Fachinformationen von zehn
generisch verfiigbaren Risikowirkstof-
fen, die von mindestens vier Herstellern
verfiigbar waren, wurden fiir die Analyse
ausgewahlt. Ein Team bestehend aus
einer Apothekerin und zwei klinischen

Pharmakologen analysierte die Ab-
schnitte ,Indikationen® und , Kontrain-
dikationen“ einer ausgewahlten Refe-
renzfachinformation und verglich sie
mit drei weiteren Vergleichsfachinfor-
mationen. Im Abschnitt ,unerwiinschte
Arzneimittelwirkungen“ (UAW) wurden
sehr hdufige und haufige Nebenwirkun-
gen ausgewahlt und deren Haufigkeit in
den Vergleichsfachinformationen tiber-
priift.

Ergebnisse: Nur bei 30 % der Generika-
wirkstoffe waren die angegeben Indika-
tionen bei allen vier Priparaten iden-
tisch. Die Referenzfachinformationen
enthielten im Abschnitt , Gegenanzei-
gen“ durchschnittlich 13,9 (2-30) Kon-
traindikationen, von denen 89,5 % iden-
tisch in den Vergleichsfachinformatio-
nen zu finden waren (weitere 4,4 %
waren dhnlich und 1,4 % fanden sich in
einem anderen Abschnitt). Mindestens
eine Kontraindikation der Referenz-
fachinformation fehlte bei 26,7 % der
Vergleichsfachinformationen. Die Refe-
renzfachinformationen listeten durch-
schnittlich 24,3 (6-64) sehr hiufige und
haufige UAW auf. In den Vergleichs-

fachinformationen konnten im Mittel
3,1 (0-12) zusatzliche UAW gefunden
werden, es fehlten 8,1 % der UAW, 74,3 %
wurden mit der gleichen und 12,4 % mit
einer unterschiedlichen Haufigkeitsan-
gabe aufgelistet.

Fazit: Fehlende Indikationen kénnen zu
Non-Compliance fithren und bergen
eine haftungsrechtliche Unsicherheit.
Kontraindikationen, die in einer Fachin-
formation nicht abgebildet werden, kon-
nen zu einer Fehlverordnung von Arz-
neimitteln filhren und dadurch ver-
mehrt zu unerwiinschten Arzneimittel-
wirkungen. Uneinheitliche Angaben fiir
den gleichen Wirkstoff erschweren die
Risikoeinschitzung und UAW-Erken-
nung. Dieser Zustand ist nicht mit dem
Zweck der Fachinformation vereinbar,
eine sichere Anwendung von Arzneimit-
teln zu gewahrleisten.

Interessenkonflikte

Ein Interessenkonflikt wird von den Au-
toren verneint.
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Kennzeichnung von Spritzen in der Akutmedizin — das Konzept

der DIVI

Prof. Dr. T. Prien!, Dr. G. Picksak? Dr. P.
Brinkrolf', Prof. Dr. S. Grond®, P. Kantel-
hardt*, Prof. Dr. G. W. Sybrecht®

1 UKM, Klinik fiir Andsthesiologie,
Miinster; 2 MHH, Hannover; 3 Klinik
fiir Andsthesiologie und Operative In-
tensivmedizin, Detmold; 4 Bundesver-

band Deutscher Krankenhausapotheker
ADKA e.V,, Berlin; 5 Universitatsklini-
kum des Saarlandes, Homburg/Saar

,Weniger Medikationsfehler!“ist das Ziel
einer Empfehlung der Deutschen Gesell-
schaft fiir Intensiv- und Notfallmedizin
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e.V. (DIVI) zur Verwendung standardi-
sierter Spritzenaufkleber aus dem Jahre
2010, Sie kntipft an eine Empfehlung
der Deutschen Gesellschaft fiir Andsthe-
siologie und Intensivmedizin aus dem
Jahre 2009 an, die sich — auf Grundlage
der ISO-Norm 26825 — nur auf die klini-



sche Anasthesiologie beziehen konnte?®,
Mit der DIVI-Erganzung durch sieben
neue, farbkodierte Medikamentengrup-
pen sowie dem Entwurf eines fiir 50-ml-
Spritzenpumpen geeigneten Etiketts
liegt damit ein fiir den gesamten akut-
medizinischen Bereich geeignetes, ein-
heitliches Konzept vor. Mittlerweile ver-
wenden nach Angaben der Etikettenher-
steller tiber 1000 deutsche Krankenhau-
ser und Rettungsdienste Spritzenetiket-
ten, die sich an der ISO-Norm 26825
bzw. deren Erginzung durch die DIVI
orientieren. Berichte tiber (Beinahe-)Me-
dikationsfehler im Critical-Incident-Re-
porting-System der Deutschen Arzte-
schaft ,,CIRSmedical“ haben auf einige
Schwachstellen sowohl der ISO-Norm
26825 als auch deren DIVI-Erganzung
hingewiesen. Mit einer Aktualisierung
der Empfehlung im Sommer 2012 wurde
auf diese Berichte reagiert: Die aktuellen
Empfehlungen weichen nun auch in ei-
nigen Fillen von den Vorgaben der ISO
26825 ab, die bisher lediglich ergianzt
wurden. Beispielsweise wurde der Farb-

code fiir nichtdepolarisierende Muskel-
relaxantien von reinem Rot auf ein zwei-
farbiges Rot/Weif gedndert. Eine weite-
re wesentliche Verbesserung ist die Ein-
filhrung des sog. Tall-Man-Lettering-
Prinzips. Dieses wird bereits in den USA
von der FDA zur besseren Unterschei-
dung von dhnlich aussehenden Namen —
wie Nifedipin und Nicardipin — propa-
giert: Indem bestimmte Buchstaben
grofd geschrieben werden — hier NIFEdi-
pin und niCARdipin — wird die optische
Unterscheidbarkeit — erhoht.  Ferner
wurde eine zweidimensionale Datenma-
trix definiert, die ab sofort auf Spritzene-
tiketten eingesetzt und praktisch ge-
nutzt werden kann — vorausgesetzt die
technischen Voraussetzungen sind gege-
ben**¢, Dieser DSEC (DIVI-Spritzen-Eti-
ketten-Code) ermdoglicht eine standardi-
sierte Kodierung des Wirkstoffs, dessen
Konzentration in der aufgezogenen Lo-
sung und der Einheit der Konzentrati-
onsangabe (z.B. mg/ml, i.E./ml). Die In-
formationen kénnen dann von einer Ka-
mera eingelesen werden und stehen in

elektronischer Form sowohl zum Si-
cherheitscheck als auch zur weiteren
Datenverarbeitung zur Verfligung.

1 Kommission fiir Arzneimittelsicherheit der
DIVI: Empfehlung zur Kennzeichnung von
Spritzen in der Intensiv- und Notfallmedizin.
DIVI 2010;1:8-11.

2 Prien, Th. Empfehlung der DGAI zur farbigen
Kennzeichnung von Spritzen. Andsth Intensiv-
med 2009; 50: 333-334.

3 International standard 26825/2008: Ana-
esthetic and respiratory equipment — User-ap-
plied labels for syringes containing drugs used
during anaesthesia— Colours, design and perfor-
mance.

4 Syringe labelling in critical care areas.
www.rcoa.ac.uk/docs/syringelabels(june).pdf.

5 Name differentiation project. http://www.fda.
gov/Drugs/DrugSafety/MedicationErrors/ucml
64587.htm.

6 FDA and ISMP lists of look-alike drug
names with recommended tall man letters.
http://www.ismp.org/tools/tallmanletters.pdf.

Interessenkonflikte

Ein Interessenkonflikt wird von den Au-
toren verneint.

41-8

Verbraucher UAW-Datenbank — Erste Erfahrungen in Deutschland

Dr. A. Mergel', Dr. D. Mentzer!, Dr. N.
Paeschke?, Dr. B. Keller-Stanislawski'

1 Paul-Ehrlich-Institut, Sicherheit von
Arzneimittel und Medizinprodukten,
Langen; 2 Bundesinstitut fiir Arznei-
mittel und Medizinprodukte, Bonn

In der EUwurden im Dezember 2010 An-
derungen im Bereich der Pharmakovigi-
lanz verabschiedet (Richtlinie
2010/84/EU). Die neue Gesetzgebung
will zum einen die Rechte von Patienten
weiter fordern und andererseits ihre Er-
fahrungen in Hinblick auf die Vertrig-
lichkeit von Arzneimitteln nutzen. Das
entspricht auch dem Aktionsplan 2010—
2012 zur Verbesserung der Arzneimit-
teltherapiesicherheit (AMTS) in
Deutschland, der eine Sensibilisierung
der Patientinnen und Patienten fiir die
Risiken einer Arzneimitteltherapie und
fiir ihre Verantwortung bei der Risikomi-
nimierung anstrebt. Zukiinftig soll es

Patienten und Verbrauchern in der EU
moglich sein, direkt der zustindigen
Behorde Nebenwirkungen zu melden,
ohne dass hierfiir die Bestatigung durch
Angehorige eines Gesundheitsberufes
notwendig wird. Einige Lander in der EU
haben schon lingere Zeit eine positive
Erfahrung mit UAW-Meldungen von Pa-
tienten und Verbrauchern, die die Ver-
dachtsfalle aktiv melden. In Grof3britan-
nien, Norwegen, den Niederlanden und
Danemark variiert die Melderate durch
die Patienten und Verbraucher im Jahr
2010 zwischen 14-27,7 % der gesamt ge-
meldeten UAW-Verdachtsfallen, abhan-
gig vom Land. Das Paul-Ehrlich-Institut
(PEI) und das Bundesinstitut fiir Arznei-
mittel und Medizinprodukte (BfArM)
haben am 2. Oktober 2012 ein gemeinsa-
mes Projekt gestartet, in dem ein verein-
fachter Meldeweg durch Patienten er-
probt wird, um eine schnelle Erfassung
und Analyse der Berichte zu ermogli-

chen. So sollen unbekannte Nebenwir-
kungen gegebenenfalls friiher als bisher
erkannt und, soweit erforderlich, MaRR-
nahmen zur Risikominimierung einge-
leitet werden. Die Verdachtsmeldungen
von Nebenwirkungen von Patienten und
Verbrauchern werden nach der absch-
lieRenden Bewertung in die Online-
UAW-Datenbank aufgenommen und
damit zuginglich fiir die Offentlichkeit
gemacht. Im Zeitraum von 2. Oktober
2012 bis 31. Januar 2013 wurden von ca.
4499 Eingabeversuchen insgesamt 255
valide UAW-Meldungen direkt von Pati-
enten iiber die Online-Datenbank ge-
meldet. Zusatzlich sind fiinf Verdachts-
meldungen per E-Mail (verbrauchermel-
dung@pei.de) eingereicht worden. Die
Meldungen verteilen sich nach Zustin-
digkeit zwischen PEI und BfArM: 16,1 %
zu 83,9 %. Influenzaimpfstoffe (7,5 %)
und Kombiimpfstoffe (6,3 %) haben den
grofdten Anteil der Meldungen im PEIL
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Die meisten Meldungen in der Zustin-
digkeit BfArM kamen aus dem Bereich
Antibiotika (16,1 %) und Psychopharma-
ka (11,4 %) der gesamten Anzahl Mel-
dungen. Die Patienten haben sich auch

aktiv bei der Datenbankgestaltung betei-
ligt. Durch die Anregungen und Kom-
mentare wurde die Datenbank entspre-
chend der umsetzbaren Vorschlage be-
reits {iberarbeitet.

Interessenkonflikte

Ein Interessenkonflikt wird von den Au-
toren verneint.

42-8

Entwicklung und Testung eines Clinical Decision Support
Systems (CDSS) zur Antibiotika-Auswahl und -Dosierung auf
Stationen der Nephrologie

M. Schaut'?, Prof. Dr. M. Schaefer?, Dr. S.
Schwenzer!, Dr. U. Trost?, Prof. Dr. R.
Schindler?, Dr. C. Colpe!, A. Sander?, D.
Diekmann!

1 ID Information und Dokumentation
im Gesundheitswesen GmbH & Co.
KGad, Berlin; 2 Charité-Universitats-
medizin Berlin, Institut fiir Klinische
Pharmakologie und Toxikologie; 3 Cha-
rité-Universitdtsmedizin Berlin, Apothe-
ke; 4 Charité-Universitdtsmedizin Ber-
lin, Medizinische Klinik mit Schwer-
punkt Nephrologie und Internistische
Intensivmedizin

Hintergrund: Die Entscheidungsfin-
dung bei der Verordnung einer Antibio-
tikatherapie im stationdren Bereich ist
aufgrund der zahlreichen zu beriicksich-
tigenden Informationen sehr komplex
(1-5). Ein wahrend der Visite auf Tablet-
PC (iPad) verfiigbares, mobiles CDSS
konnte den Arzt daher bei seiner Ent-
scheidung optimal unterstiitzen. Lang-
fristig soll damit auch eine Verbesserung
der Resistenzlage der Station erreicht
werden. Das CDSS beriicksichtigt pati-
entenindividuelle Parameter, wie Anti-
biogramme (8), mikrobiologische Be-
funde (8), Laborwerte und Begleitmedi-
kation. Der Therapievorschlag mit Dosis-
anpassung bei Niereninsuffizienz wird
aufgrund von Leitlinien der Fachgesell-
schaften (6, 7) und Fachinformationen
der Arzneimittel unter Berticksichti-
gung interner SOPs und der Resistenz-
statistik der Station vorgeschlagen.

Entwicklung des Antibiotika-CDSS:
1. Erstellung Modell CDSS
2. Uberfithrung ausgesuchter Leitlinien

(9-12) in eine elektronische Form
(Dekomposition: Umsetzung der Leit-
linien-Empfehlungen in Arden-Syn-
tax-Regeln)

3.Verkniipfung von Wirkstoffen und
sensiblen Erregern im semantischen
Netz ID MACS® (Informationen zur
Empfindlichkeit der Erreger laut ak-
tueller Fachinformationen)

4. Programmierung des Algorithmus als
Webkomponente: patientenindividu-
elle Daten und erstellte Informations-
datenbanken erginzen sich zu einem
intelligenten Programm

5.Integration in die mobile Anwendung
ID Pharma Mobile® (App)

Ausblick: Geplant ist eine kontrollierte,
randomisierte Interventionsstudie zur
Testung des Systems auf nephrologi-
schen Stationen der Charité. Nach er-
folgter Allokation der Patienten durch
Blockrandomisierung erhalt die Inter-
ventionsgruppe Unterstiitzung durch
das CDSS. Der Zugang zum CDSS wird
den Arzten bei den Patienten der Kon-
trollgruppe verweigert. Eine weitere
Kontrollgruppe bekommt {iberhaupt
keine elektronische Unterstiitzung, son-
dern nur schriftliche Informationen zu
Leitlinien etc. (Offline-Kontrollgruppe).
Eingeschlossen werden alle Patienten
auf den Stationen, die eine Antibiotika-
therapie zur Behandlung einer akuten
Infektion erhalten sollen. Untersucht
werden soll, ob eine adidquate Auswahl
von Antibiotika und Antibiotikadosie-
rungen vorlag, sowie die Kosten und
Dauer der Antibiotikatherapie. Eine ada-
quate Antibiotikatherapie wird definiert
als: Der festgestellte Erreger ist laut An-
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tibiogramm empfindlich oder wird vom
Wirkspektrum des Antibiotikums laut
Literatur abgedeckt, bzw. die Verord-
nung ist leitliniengerecht.

1. Goldman, M.P. and Nair, R., Antibacterial tre-
atment strategies in hospitalized patients: what
role for pharmacoeconomics? Cleve Clin J Med,
2007. 74 Suppl 4: p. S38-47.

2. Metlay, J.P, et al., Antimicrobial drug resi-
stance, regulation, and research. Emerg Infect
Dis, 2006. 12(2): p. 183-90.

3. McGregor, J.C., et al., Relative influence of
antibiotic therapy attributes on physician choice
in treating acute uncomplicated pyelonephritis.
Med Decis Making, 2007. 27(4): p. 387-94.

4. Srinivasan, A., et al., A survey of knowledge,
attitudes, and beliefs of house staff physicians
from various specialties concerning antimicro-
bial use and resistance. Arch Intern Med, 2004.
164(13): p. 1451-6.

5. Lode, H., Torres, A., and Cockle, A., What dri-
ves our choices? Evidence, guidelines or habit?
Int J Antimicrob Agents, 2007. 29 Suppl 1: p.
S17-22.

6. Wilke, M., Grube, R.F.,, and Bodmann, K.F,,
Guideline-adherent initial intravenous antibio-
tic therapy for hospital-acquired/ventilator-as-
sociated pneumonia is clinically superior, saves
lives and is cheaper than non guideline adherent
therapy. Eur J Med Res, 2011. 16(7): p. 315-23.
7. Ferrer, M., et al., The impact of guidelines on
the outcomes of community-acquired and venti-
lator-associated pneumonia. Clin Chest Med,
2011. 32(3): p. 491-505.

8. Berild, D., et al., Adjustment of antibiotic tre-
atment according to the results of blood cultures
leads to decreased antibiotic use and costs. J An-
timicrob Chemother, 2006. 57(2): p. 326-30.

9. Dalhoff, K., et al., S3-Leitlinie Epidemiologie,
Diagnostik und Therapie erwachsener Patienten
mit nosokomialer Pneumonie, 2012: Liibeck.
10. Hoffken, G., et al., S3-Leitlinie Epidemiolo-
gie, Diagnostik, antimikrobielle Therapie und
Management von erwachsenen Patienten mit
ambulant erworbenen tiefen Atemwegsinfektio-
nen (akute Bronchitis, akute Exazerbation einer
chronischen Bronchitis, Influenza und andere
respiratorische Virusinfektionen) sowie ambu-
lant erworbener Pneumonie, 2005, Leitlinie der
Paul-Ehrlich-Gesellschaft fiir Chemotherapie,
der Deutschen Gesellschaft fiir Pneumologie



und Beatmungsmedizin, der Deutschen Gesell-
schaft fiir Infektiologie und des Kompetenznetz-
werks CAPNETZ.

11. Reinhart, K., et al., S2-Leitlinie: Pravention,
Diagnose, Therapie und Nachsorge der Sepsis,
2010, Erstellt im Auftrag der Deutschen Sepsis-
Gesellschaft und der Deutschen Interdiszi-
plindren Vereinigung fiir Intensiv- und Notfall-
medizin.

12. Naber, K.G., et al., S3-Leitlinie Epidemiolo-
gie, Diagnostik, Therapie und Management un-

komplizierter bakterieller ambulant erworbener
Harnwegsinfektionen bei erwachsenen Patien-
ten, 2010, Deutsche Gesellschaft fiir Urologie
(DGU) federfithrend, Deutsche Gesellschaft fiir
Allgemein- und Familienmedizin (DEGAM),
Deutsche Gesellschaft fiir Gynikologie und Ge-
burtshilfe (DGGG), Deutsche Gesellschaft fiir
Hygiene und Mikrobiologie (DGHM), Deutsche
Gesellschaft fiir Infektiologie(DGI), Deutsche
Gesellschaft fiir Nephrologie (DGfN), Paul-Ehr-
lich-Gesellschaft fiir Chemotherapie (PEG).

Interessenkonflikte

Marius Schaut steht in einem anteiligen
Angestelltenverhaltnis zur Charité-Uni-
versitatsmedizin, Berlin und zu ID-In-
formation und Dokumentation im Ge-
sundheitswesen GmbH & Co. KGaA.

43-8

Aufgaben der AG AMTS im BfArM

Dr. C. Kayser, Dr. A.-M. Kosling, Dr. U.
Brixius
BfArM, Bonn, AG-AMTS

1. Bearbeitung von Meldungen zu Medi-

kationsfehlern

Die Meldungen an die AG AMTS im

BfArM erfolgen durch:

— formlose Mitteilungen (med. Fachper-
sonal, Patienten, Angehorige, Mitar-
beiter des BfArM),

— Meldungen von Fachkreisen bzw. Pa-
tienten (iiber z. B. Nebenwirkungs-
Datenbanken),

— Kooperationen mit den Arzneimittel-
kommissionen.

Die Analyse des potenziellen Medikati-

onsfehlers fiihrt zur:

— Kategorisierung des Fehlers (Fehler
mit oder ohne Schaden, Beinahe-Feh-
ler),

— Ermittlung der Relevanz (z. B. des
(potenziellen) Schadensumfangs) und

— zur Ursachenforschung (individuel-
ler/prozessbhezogener oder produktbe-
zogener Fehler

— z. B. Kennzeichnungsdefizit).

Besteht eine Moglichkeit des BfArM, an

der Beseitigung der Fehlerursache mit-

zuwirken,

— nehmen wir Kontakt zum pharma-
zeutischen Unternehmer (pU) auf und

— schildern das aufgetretene Problem,

— machen konkrete Verbesserungsvor-
schlidge zur Kennzeichnung bzw. Pro-
duktinformation,

— und geben ggf. Hinweise auf regulato-
rische Méglichkeiten des BfArM.

a. Wird das Problem durch den pU an-
erkannt, idndert er selbst die die
problematische = Kennzeichnung
bzw. Produktinformation und teilt
dies dem BfArM durch eine Ande-
rungsanzeige mit.

b. Wird das Problem vom pU nicht
anerkannt, wird der Fall zur weite-
ren Bearbeitung an das BfArM-
Rechtsreferat abgegeben.

— Bestehen regulatorische Moglichkei-

ten, kann das BfArM je nach Einzelfall

— Auflagen zur Anderung anordnen
oder

— das vortibergehende Ruhen der Zulas-
sung anordnen oder

— die Zulassung widerrufen.

Beispiel:

vorher:

OPIOD (Codein)-Tropfen A-Pharm 17
mg/g Tropfen

OPIOD (Codein)-Tropfen B-Pharm 1 mg/
Tropfen

Beide OPIOD-Tropfen enthalten eine fast
identische Konzentration an Wirkstoff,
geben aber tiber die Tropfeinrichtung
deutlich unterschiedlichen Mengen ab.
Beim Nachkauf oder Austausch auf-
grund von Rabattvertragen war damit
die Moglichkeit einer Fehldosierung mit
Uberdosierungsgefahr gegeben. Daher
wurde auf Anregung des BfArM eine An-
derung zur Angleichung der Stirkean-
gabe durchgefiihrt. Somit werden Medi-
kationsfehler kiinftig vermieden.

nachher:

OPIOD (Codein)-Tropfen A-Pharm 0,5
mg/Tropfen

OPIOD (Codein)-Tropfen B-Pharm 1
mg/Tropfen

2. Bearbeitung von BfArM-internen und

externen Fragen zu Arzneimittelbe-

zeichnungen durch die AG AMTS im

BfArM

— Gemeldete  Bezeichnungsanfragen
werden analysiert und bewertet.

— Ggf. wird der Kontakt zum Adressaten
hergestellt.

— AnschlieRend wird eine Antwort (Stel-
lungnahme) verfasst.

3. Koordinierung der MafSnahmen des
Aktionsplans AMTS durch die AG AMTS
im BfArM

— Die neue Leitlinie zur Arzneimittelbe-
zeichnung soll fortgeschrieben wer-
den.

— Die praxisbezogenen Anforderungen
an ein sicheres Design von Fertigarz-
neimittelpackungen sollen zusam-
mengefasst werden.

— Die Informationen tiber Arzneimittel
sollen verbessert werden.

— Der Aufbau einer Medikationsfehler-
datenbank soll unterstiitzt werden.

Interessenkonflikte

Ein Interessenkonflikt wird von den Au-
toren verneint.
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Arzneimitteltherapiesicherheit bei der medikamentosen
Schmerztherapie élterer Pflegeheimbewohner

F. Konner!, A. Budnick?, S. Kalinowski?,
Dr. D. Drédger?, Prof. Dr. R. Kreutz!

1 Charité Universitatsmedizin Berlin,
Institut fiir Klinische Pharmakologie
und Toxikologie; 2 Charité Univer-
sitdatsmedizin Berlin, Institut fiir Medizi-
nische Soziologie

Hintergrund: Die medikamentose
Schmerzversorgung alterer Menschen
im Pflegeheim ist eine komplexe Heraus-
forderung fiir alle am Schmerzmanage-
ment beteiligten Personen. Zu den Pro-
blemen der Pharmakotherapie gehoren
neben einer Fehl- oder Unterversor-
gung, auch Verordnungen von potenzi-
ell inaddquater Medikation (PIM). Leitli-
nien empfehlen einen zuriickhaltenden
Gebrauch von NSAID bei édlteren Patien-
ten. Komorbidititen fiihren zu Poly-
pharmazie, wodurch ein erhéhtes Inter-
aktionsrisiko besteht. Andererseits ist im
Rahmen einer Schmerztherapie eine
Komedikation sinnvoll (z. B. Laxans bei
Opioidtherapie). Polypharmazie, PIM
und Komedikationen reprasentieren
wichtige Aspekte der Arzneimittelthera-
piesicherheit (AMTS) der Schmerzthera-
pie bei dieser vulnerablen Personen-

gruppe. Ziel dieser Studie ist die Opti-
mierung der Schmerzversorgung durch
Reduktion der Unterversorgung, ver-
mehrtem Einsatz indizierter Komedika-
tion und dem Gebrauch geeigneter Anal-
getika.

Methode: Im Rahmen einer cluster-ran-
domisierten kontrollierten Studie (PAIN
INTERVENTION) in zwolf Berliner Pfle-
geheimen, wurde das Schmerzgesche-
hen von auskunftsfihigen Bewohnern
zu drei Zeitpunkten (Baseline, drei,
sechs Monate) untersucht. Neben stan-
dardisierten Interviews mit den Bewoh-
nern wurde eine detaillierte Analyse der
Pflegedokumentation  vorgenommen.
Nach der Baselineerhebung wurden
Hauséarzte der Interventionsgruppe zum
Schmerzmanagement bei Pflegeheim-
bewohnern fortgebildet. Die Klassifizie-
rung von PIM erfolgte mit der Priscus-
Liste.

Ergebnisse: Insgesamt wurden 239 Be-
wohner (70 % Frauen, mittleres Alter 83
Jahre) eingeschlossen, die zur Baseline
2149 Arzneimittel verordnet bekamen.
Davon galten 4 % als PIM. Durchschnitt-

lich nahmen die Bewohner neun (Range
0-22) unterschiedliche Medikamente ein.
Insgesamt gaben 73 % der Bewohner an,
von Schmerzen betroffen zu sein. Davon
bekamen 22 % kein Analgetikum verord-
net. Ein Fiinftel erhielten NSAID, davon
37 % dauerhaft. Von den Bewohnern, die
ein Opioid verordnet bekamen, wurden
60 % mit einem Laxans komediziert.

Schlussfolgerung: Die ersten Ergebnis-
se unserer Studie zeigen eine sehr hohe
Schmerzpravalenz sowie Defizite in der
Pharmakotherapie. Die hohe Anzahl an
verordneten Medikamenten erhoht das
Risiko von unerwiinschten Arzneimittel-
ereignissen, jedoch ist ein relativ gerin-
ger Anteil an PIM sowie geringer Einsatz
von NSAIDs als positiv zu bewerten. Im
Studienverlauf kann gezeigt werden, ob
die Fortbildung zur Optimierung der
Schmerztherapie beigetragen hat und
somit auch die AMTS positiv beeinflusst
wurde.

Interessenkonflikte

Ein Interessenkonflikt wird von den Au-
toren verneint.
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Nierenfunktion und Therapie mit oralen Antidiabetika bei alten
Patienten mit Diabetes mellitus

Dr. A. Douros!, Dr. N. Ebert?, O. Jakob?,
Dr. E. Schaeffner?, Prof. Dr. R. Kreutz!

1 Charite-Universitatsmedizin  Berlin,
Institut fiir Klinische Pharmakologie
und Toxikologie; 2 Charite-Univer-
sitatsmedizin Berlin, Medizinische Kli-
nik m. S. Nephrologie und internistische
Intensivmedizin; 3 Charite-Univer-
sitatsmedizin Berlin, Institut fiir Biome-
trie und Klinische Epidemiologie

Einleitung: Ein Diabetes mellitus (DM)
ist die haufigste Atiologie einer Nieren-

insuffizienz in den Industrielandern. Die
Pravalenzen von DM und chronischer
Niereninsuffizienz nehmen mit steigen-
dem Alter zu. Infolgedessen kénnen sich
bei dlteren Diabetikern Anwendungsein-
schrankungen fiir die Verordnung eini-
ger oraler Antidiabetika (OAD) mit vor-
wiegend renaler Elimination ergeben. In
dieser Studie haben wir die Nierenfunk-
tion und Verordnungen von OAD bei al-
teren Diabetikern in der Berlin Initiative
Study (BIS) untersucht. Methoden: Die
BIS-Studie wurde 2009 in Berlin initi-
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iert, um die Nierenfunktion bei Alteren
(Alter > 70 Jahre) zu charakterisieren.
Bei insgesamt 2070 Probanden wurden
neben eingehenden Untersuchungen
der Nierenfunktion, weitere klinische
Daten zu vorbestehenden Erkrankungen
und Medikationen systematisch erfasst.
Die Diagnose DM wurde bei Einnahme
von Insulin oder Einnahme von OAD
oder bei HbA1 o2 6,5 % gestellt. Exrgeb-
nisse: Die Pravalenz des DM betrug 26 %
(n = 539). 75 % der Diabetiker wurden
medikament6s und davon 48 % mit OAD



behandelt. Eine Insulintherapie erhiel-
ten 17 % und eine Kombinationsthera-
pie mit Insulin plus OAD wurde bei 10 %
beobachtet. Das mittlere Alter der OAD-
Patienten (47 % Frauen) betrug 79 Jahre
und die mittlere Kreatininclearance
(CrCl)! 62 ml/min. Das am haufigsten
eingenommene OAD war Metformin
(67 % der Patienten mit OAD), gefolgt
von Glimepirid (27 %) und Glibenclamid
(14 %). Die CrCl von 40 % der Metfor-
minpatienten lag unter 60 ml/min. Ins-
gesamt hatten die Metforminpatienten
eine bessere Nierenfunktion im Ver-
gleich zu den OAD-Patienten ohne Met-
formin (CrCl 66 + 20 vs. 54 + 19 ml/min).

Diskussion: Metformin ist bei Alteren
das am haufigsten verordnete OAD und
wird auch bei einer Nierenfunktionsein-
schrankung mit einer CrCl < 60ml/min.
von Patienten eingenommen. Die An-
wendungseinschrankung von Metfor-
min bei eingeschrankter Nierenfunktion
wird international kontrovers diskutiert.
Wiahrend laut deutscher Fachinformati-
on eine Kontraindikation gegen diese
Substanz bei einer CrCl < 60 ml/min be-
steht, empfiehlt die American Diabetes
Association Metformin bis zu einer CrCl
von 30 ml/min. Interessanterweise er-
halt ca. jeder siebte OAD-Patient Gliben-
clamid, welches bei dlteren Patienten als

potenziell inaddquate Medikation bewer-
tet wird. Zusammenfassend stellen unse-
re Daten eine Vorherrschaft von Metfor-
min bei dlteren Diabetikern dar, wobei
das Medikament auch von Patienten mit
moderater Nierenfunktionseinschrin-
kung eingenommen wird.

1 nach Cockroft-Gault

Interessenkonflikte

Ein Interessenkonflikt wird von den Au-
toren verneint.
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Anwendung von HIN1-Impfstoffen in der Schwangerschatft:
Ein Beispiel fiir eine prospektive Kohortenstudie zur pranatalen
Arzneimittelsicherheit

Dr. M. Oppermann, Dr. J. Habermann,
Dr. E. Wacker, PD Dr. C. Schaefer
Charité-Universitdtsmedizin Berlin,
Pharmakovigilanz- und Beratungszen-
trum fiir Embryonaltoxikologie

Eine Impfung mit einem HINI1-Impf-
stoff wurde in der Pandemiesaison
2009/2010 zwar fur Schwangere emp-
fohlen, jedoch lagen keine Daten zur
Impfstoffsicherheit in der Schwanger-
schaft vor. Um das Risiko zu beurteilen,
musste auf Beobachtungsdaten zurtick-
gegriffen werden, da randomisierte und
verblindete Untersuchungen zur Sicher-
heit einer Arzneimitteltherapie in der
Schwangerschaft aus ethischen Griin-
den nicht moglich sind. Hauptfragestel-
lungen waren die Rate grof3er Fehlbil-
dungen und die Spontanabortrate nach
HINI-Impfung. Im Pharmakovigilanz-
und Beratungszentrum fiir Embryonal-
toxikologie werden Schwangerschafts-
verldufe prospektiv erfasst, indem bei
einer Beratung, die zu einer laufenden
Schwangerschaft stattfindet, eine aus-
fithrliche Anamnese erhoben wird. Der

Ausgang der Schwangerschaft wird acht
Wochen nach errechnetem Geburtster-
min tber einen Fragebogen ermittelt.
Mit Hilfe dieser Methode wurden im Stu-
dienzeitraum (10/2009 bis 03/2010) 323
Schwangere mit HIN1-Impfung
wahrend oder innerhalb von vier Wo-
chen vor Eintritt der Schwangerschaft,
und eine Kontrollkohorte mit 1329
Schwangeren rekrutiert. Bei der statisti-
schen Auswertung bestand das Problem
der fehlenden Randomisierung, deshalb
musste ftir Unterschiede zwischen den
Gruppen korrigiert werden. Eine be-
wahrte Methode ist die Adjustierung
mittels Propensity Score!, der anhand
von Kovariablen wie vorhergehende
Schwangerschaften, Rauchen, Alter und
BMI berechnet wurde. Ein erhohtes
Fehlbildungsrisiko konnte nicht festge-
stellt werden (OR 0,87; 95 % KI: 0,38—
1,77). Um die Gruppen hinsichtlich des
Spontanabortrisikos zu vergleichen,
wurde das Hazard-Ratio mittels Cox-
proportional-Hazard-Modell berechnet.
Diese Methode vermeidet Fehler, die
durch verspateten Studieneintritt ent-

stehen. Auch hier ergab sich kein signi-
fikanter Unterschied (HR 0,89; 95 % KI:
0,36-2,19). Ein erhohtes Risiko fiir Prie-
klampsie,  Friihgeburtlichkeit  und
Wachstumsretardierung wurde eben-
falls nicht beobachtet. Zusammengefasst
konnte ein Risiko fiir die Schwangere
oder fiir den Embryo/Fetus nach HIN1-
Impfung nicht gezeigt werden?. Die be-
schriebene Methodik wurde dariiber
hinaus bei Studien zur Exposition mit
Methotrexat (maternal und paternal),
Azathioprin und atypischen Neurolepti-
ka erfolgreich angewandt. Sie stellt nach
aktuellem wissenschaftlichen Stand den
Goldstandard zu Fragestellungen der
Arzneistoffexposition in der Schwanger-
schaft dar.

1 D’Agostino RB. Statistics in Medicine 1998;
17: 2265-81;
2 Oppermann et al. Vaccine 2012; 30: 4445-52.
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Initilerung eines Arzneimittelinteraktionsregisters in offentlichen

Apotheken

C.A.Braun’, S. van Bommel-Wegmann',
Dr. S. Simons??, L. Diederichs®, M. Lutz®,
Dr.B. Schummer?, Dr. F. G. Konig*, Dr. O.
Schwalbe®!, Prof. Dr. U. Jaehde'

1 Universitat Bonn, Pharmazeutisches
Institut, Klinische Pharmazie; 2 Apo-
theke am Stadttor, Neuenrade; 3 MVDA
eV, LINDA AG, Koln;, 4 ADG mbH,
Mannheim; 5 Apothekerkammer West-
falen-Lippe, Aus- und Fortbildung,
Miinster

Studienziele: Langfristiges Ziel ist die
Entwicklung eines Arzneimittelinterak-
tionsregisters (AMIR), das samtliche in
offentlichen Apotheken auftretenden In-
teraktionsmeldungen sammelt, einsch-
lieRlich deren Handhabung durch das
Apothekenpersonal. Das AMIR kann hel-
fen, die Inzidenz der auftretenden Inter-
aktionsmeldungen abzuschitzen und
bereitet die Grundlage fiir Fortbildun-
gen des Apothekenpersonals, die der
Qualitatssteigerung des Umgangs mit
Interaktionsmeldungen dienen konnen.

Methodik: In einer vierwochigen Pilot-
studie in neun Apotheken dokumentier-
te das Apothekenpersonal den Umgang
mit den zehn haufigsten Interaktionen.
Dazu wurde ein elektronisches Doku-
mentationssystem  verwendet.  An-
schliefRend wurden 26 halbstrukturierte
Interviews gefithrt, um die Benutzer-
freundlichkeit und den Aufbau des Do-
kumentationssystems zu verbessern. Ba-
sierend auf den Interviews wurden Ver-
besserungsvorschliage erarbeitet.

Ergebnisse: In der Pilotstudie doku-
mentierten die neun Apotheken 164 In-
teraktionsmeldungen. Diese Anzahl er-
hohte sich innerhalb der folgenden sechs
Monate auf 467, wihrend die Dokumen-
tationshdaufigkeit kontinuierlich ab-
nahm. Die meisten dokumentierten Mel-
dungen betrafen Interaktionen zwischen
Antihypertensiva und NSAR (251; 54 %),
hauptsichlich ACE-Hemmer mit NSAR
(107; 23 %), gefolgt von Interaktionen
mit polyvalenten Kationen (76; 16 %).
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Die Interviews zeigten, dass insbesonde-
re technische Probleme eine Barriere fiir
die breite Anwendung des Dokumenta-
tionsprogramms darstellen. Verbesse-
rungsempfehlungen betrafen v. a. das
elektronische Dokumentationssystem,
die Kassensoftware und die Einbindung
der Dokumentation in die tagliche Rou-
tine. Die Studie wird derzeit auf samtli-
che Interaktionstypen ausgeweitet. Dazu
werden alle Interaktionsmeldungen au-
tomatisiert erfasst und an einen zentra-
len Server tibermittelt. Zusammenfas-
send zeigten die Interviews und die an-
fanglich hohe Anzahl an Dokumentatio-
nen, dass eine Implementierung des
AMIR in die tdgliche Apothekenpraxis
moglich ist.

Interessenkonflikte

Die Autoren erhielten fiir das Projekt fi-
nanzielle Unterstiitzung von der LINDA
AG, Koln.
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Termine 2013

Fortbildungsveranstaltungen®
der AkdA zu aktuellen Themen

Mittwoch, 11. September 2013
15.00-18.30 Uhr
Dortmund

Samstag, 12. Oktober 2013
10.00-13.30 Uhr
Dresden

Mittwoch, 16. Oktober 2013
15.00-18.30 Uhr
Hamburg

Mittwoch, 6. November 2013
19.00-21.30 Uhr
Berlin

Samstag, 23. November 2013
10.00-16.00 Uhr
Berlin

*in Kooperation mit Landesarztekammern und Kassenarztlichen Vereinigungen

1 12 Arzneiverordnung in der Praxis ~ Band 40 - Ausgabe 4 - Juni 2013



