Bundesinstitut
fur Arzneimittel

und Medizinprodukte

Medikationsfehler -
Direktmeldungen beim BfArM

Workshop zur Verbesserung der zentralen Erfassung von
Medikationsfehlern am 16. Mai 2022 in Berlin

/@/'



1. Quellen der Information/Statistiken zu Medikationsfehlern
2. Probleme der Identifizierung und Analyse von Fallberichten
3. Fallbeispiele

4. Schlussfolgerungen
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und Madzinprodukta

Workshop zur MaRnahme 7 des Aktionsplan, 16. Mai 2022, 2



Quellen:

» Kasuistiken ohne UAW, insbesondere von den Arzneimittelkommissionen
* Spontanberichte zu UAW, in denen auch Medikationsfehler beschrieben sind

Arten von Medikationsfehlern:

* Dosierungsfehler, verwirrende Starkeangaben
 Handhabungs-Anwendungsfehler (u.a. mit den beigelegten Medizinprodukten)
* Sound-alike- / Look-alike-Meldungen

* Wirkstoffformulierungen (Teilbarkeit, Unterschiede, Pragungen)

* Bezeichnungsprobleme

wrzneinmitic
und Madzinprodukta
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Meldequellen im Vergleich ab 2017 im Halbjahres-Rhythmus
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Spektrum der 692 direkten AMTS-Meldungen im 2. Halbjahr 2021
(inklusive 193 ADRED-Fille)
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Direkte AMTS-Meldungen (u.a. Medikationsfehlermeldungen)
ab dem Jahr 2017 mitund ohne UAW- halbjahrlich
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Anzahl der direkten AMTS-Meldungen (u.a. Medikations-
fehlermeldungen) an das BfArM ab 2013
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Direkte AMTS-Meldungen (u.a. Medikationsfehlermeldungen)
nach Herkunft der Meldung im zweiten Halbjahr 2021
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Sonstige (Apotheke,
Arztpraxis, hausliches
Umfeld, BfArM-intern)
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Flr eine Weiterleitung zur europaischen
Nebenwirkungsdatenbank EudraVigilance gibt es die
folgenden Mindestkriterien:

1. ein identifizierbarer Patient, das heilst mindestens zwei Angaben aus:
Initialen, Geburtsdatum beziehungsweise Alter, Geschlecht

2. das verdachtige Arzneimittel, hilfsweise zum Beispiel bei Generika auch
wirksamer Bestandteil

3. die beobachtete Nebenwirkung
4. die identifizierbare Datenquelle (zum Beispiel meldender Arzt)

wrzneinmitic
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Probleme bei der Identifizierung von Medikationsfehlern
bei UAW-Meldungen

Einzelfallanalyse (Narratives)

Medikationsprozess unklar

27% * Inkorrekte Verwendung von PT
(preferred terms)

50%

* Allgemeine Begriffe

* Vermengungvon Anwendungs-
problemen mit Begrifflichkeiten
zur pharmazeutischen Qualitat
(z.B., product use issue”)

O Keine Medikationsfehler
B Medikationsfehler
O Unklar oder nicht zuzuordnen

* Bundesinstitut
fur Arznzimitie!
und Madzinprodukte
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* Bei den UAW-Verdachtsfallen im Zusammenhang mit Medikationsfehlern werden im
Gegensatz zu den potentiellen oder Beinahe-Fehlermeldungen NICHT immer die
Ursachen beschrieben.

* Viele gemeldete Medikationsfehler entsprechen nicht der Definition in den GVP-
Modulen, sondern sind versehentliche Expositionen, Missbrauchs- und/oder
Fehlgebrauchsfalle, Off-Label Use und/oder auch Qualitatsprobleme (= Quality Issues).

* Fur die Auswertung fehlt haufig die vollstandige Arzneimittelbezeichnung oder eine
andere eindeutige Kennzeichnung zur klaren Identifizierung.

* Die MedDRA-Codierung flr ein Fehlerszenario erfolgt uneinheitlich.

* Bundesinstitut
b o fur Arznel
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Fall 1 - Carbamazepin ARISTO 200 mg Tabletten

versus Carbamazepin ARISTO 200 mg Retardtabletten
AMK-Meldung Kasuistik ohne UAW als Direktmeldung

Vorher:

Carbamazepin ARISTO" iff
200 myg Tabletten =
C__ _ANTIEFRLErTIKGM J 'fz

Carbamazepin ARISTO" if

200 mg Retardtabletten - |8
=

— Verwechslung der beiden Verpackungen durch pharmazeutisches
Personal — da die Verpackungen nahezu identisch aussahen (Look-alike)!

— Mogliche Konsequenzen einer Verwechslung:
Evtl. Unter- oder Uberdosierung mit ggf. der Gefahr des Auftretens von
vermehrten Nebenwirkungen ...

‘8 Bundesinstitut
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Fall 1 - Carbamazepin ARISTO 200 mg Tabletten

versus Carbamazepin ARISTO 200 mg Retardtabletten
AMK-Meldung Kasuistik ohne UAW als Direktmeldung

Vorher: Nachher:

Carbamazepin ARASTO
200 myg Retardtablutton

Carbamazepin ARLISTO" i
200 mg Retardtal ‘|15

bletten

-, o ARSI -
Iy

ARISTO BN
ARISTO

Problemldsung:
Nach Intervention von AMK und BfArM wurde das Packungsdesign geandert.
Damit wurde das gemeldete Verwechslungsrisiko erheblich reduziert.
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AkdA-Bericht - UAW-Bericht als Direktmeldung

Vermutliche Uberdosierung fihrte bei einem weiblichen Sugling zum Koma:

Transport in unsere Kllnlk Hier. knmatds nur mmlmale Reaktmn

..<~

sehr flache Atmung mit hhuﬂge‘n auch Iaﬁgeren o
Apnoen:-und: Entsattigungen zumeist unter Sauersloffunrlage
gute Sattlgungswerte Hyputhermle bei Aufnahme i

33,9 °C, pH 7,00,.pCO2 81 mmHg, BE- A1, 4mmolfi; Lactat 11 5
mmuli‘l Na 126 :mmolil. Relatwe Srnustachyeard:e i
mit 176 hpm Es erfu[gte eine nichtinvasive. Maskenbeatmung
liber 18 Stunden, atemanaleptische Therapie mit
Coffein, externe. Warmezufuhr Korrektur der Hypanatrlﬁmie, ;' ';'
darunter zunehmende Normallsmrung der o

der-Herzfrequenz sowle der Hypufhermle, nach

knapp.einem Tag. kﬂmplett unauffallige Atmung und bls auf zu :
benbachtende Nergung zu ophisthotoner. Haltung _' i '*
und Strecktendenz der Arme (DD neuDDnach. -~ =~ -
Frithgeburtlichkeit) unauffalllger kurperllcher

| Ivitaksiinrhiinnaekafuinrk -TnaATavlay |'F Traﬂuﬂrﬁlngnannnnflnﬂ I""I"'I-T =
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Fall 2 - Otriven gegen Schnupfen 0,025 % Nasentropfen
AkdA-Bericht - UAW-Bericht als Direktmeldung

Mallnahmen des BfArMs zusammen mit GSK:

- kurzfristig:

* Die Anwendung bei Sauglingen unter einem Jahr wurde als temporare
MalRnahme kontraindiziert.

e Die aktualisierte Fach- und Gebrauchsinformation enthalt dartber hinaus
verbesserte Hinweise zur Applikation der Tropfen bei Kleinkindern.

- langfristig:
* Einflihrung eines neuen Primarbehaltnisses mit einem neuen Dosier-
tropfer steht kurz bevor!

@ Bundesinstitut
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Fall 3 - PENTASA 1000 mg Zapfchen

Patienten-Bericht als Direktmeldung

Fotoas dem Internet

Anwendung macht Schwierigkeiten und die Arzneiform selber verursacht aufgrund
der Form und der Beschaffenheit Verunsicherung auch zur Art der Asnwendung —
Verwechslung mit oralen Arzneiformen moglich

Q Bundesinstitut
fur Arzneimitic!
und Madzinprodukte

Workshop zur MaRnahme 7 des Aktionsplan, 16. Mai 2022, 16



Fall 3 - PENTASA 1000 mg Zapfchen

Patienten-Bericht als Direktmeldung

MalRnahmen des BfArMs zusammen mit Ferring Arzneimittel GmbH:
-kurzfristig:

* EinfUhrung einer zusatzlichen Information unter Art der Anwendung im Abschnitt 3
der Packungsbeilage:
,Um das Einflihren in den Darm zu erleichtern, sollte das Zapfchen mit Wasser
angefeuchtet werden.
Die Form der PENTASA Zapfchen ahnelt der Form von Tabletten.”

* Hinweis auch auf der Umverpackung

- langfristig:
e Ggf. Beantragung eines neuen Standard Terms

Bundesinstitut
é fur Arzneimitie!
und Madizinprodukta
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Schlussfolgerungen

Fazit |

* Die Befassung mit (potentiellen) Medikationsfehlern ist ein Teilaspekt der
Pharmakovigilanz im Sinne des vorbeugenden Patientenschutzes.

* Die Abgrenzung zu den Sorgfaltspflichten der Anwendenden ist dabei
zwingend erforderlich.

 Fir die Auswertung der UAW-Berichte fehlt haufig die vollstandige
Arzneimittelbezeichnung oder eine andere eindeutige Kennzeichnung zur
klaren Identifizierung, da fir sie die reinen Wirkstoffbeschreibungen
ausreichen.

* Bundesinstitut
b fur Arznel

wimiie
und Madzinprodukta
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Schlussfolgerungen

Fazit Il

» Kategorisierung der Falle entsprechend der EU-Guidance in
— absichtliche Uberdosierung, z.B. bei Off-Label Use,
— Fehlgebrauch,
— Missbrauch,
— Medikationsfehler (einschl. unabsichtliche Uberdosierung)
sowie
— bei beruflicher bzw. versehentlicher Exposition auftreten.

e Spezifizierung der PT nach Dosierungs- und Anwendungsproblemen
unterhalb der Medikationsfehlerebene

* Bundesinstitut
b fur Arznel

wimiie
und Madzinprodukta
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Schlussfolgerungen

Fazit Il

* Fir die MF-Beschreibung sollten mindestens zwei PTs verwendet werden:
- fur die ursachlichen Zusammenhange, z.B. confusing strength data
und
- fur die daraus folgenden Konsequenzen, z.B. Dosierungsfehler.

 Darstellung der ursachlichen Zusammenhange auch z.T. durch die Schaffung
neuer PTs (z.B. Confusing strength data)

* Bundesinstitut
b fur Arznel

wimiie
und Madzinprodukta
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Vielen Dank fiir Ihre Aufmerksamkeit!

& & 9 4

Kontakt

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abteilung Pharmakovigilanz

Fachgebiet 72

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

53175 Bonn

Ansprechpartnerin /-
Dr. Claudia Kayser
Arzneimitteltherapiesicherheit g?ﬁ I

Zertifikat seit 2010
audlit berufundfamilie
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Workshop Erfassung von Medikationsfehlern, Berlin, 12. Mai 2022

: BERICHTE UBER
MEDIKATIONSFEHLER
DURCH GIFTINFORMATIONS-
ZENTREN

CHARITE

UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN

Hugo Kupferschmidt
Leiter Giftnotruf Berlin

@I‘Ieﬁ-.F-‘.ITE UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN



Ubersicht

* Was tun die Giftnotrufe?

e Beratungen zu Medikamenten-Expositionen

* Stellenwert der Medikationsfehler in der Giftberatung
* Art der Medikationsfehler

* Schlussfolgerungen

CHARITE UNVERSITATSMEDIZIN BERLIN



Die Giftnotrufe



Giftnotrufe in Deutschland

: Berlin
NIEDER-
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Gottingen
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Dienstleistungen des Charité-Giftnotrufs

* Giftberatung (Vergiftungs-Notfalle)
* Toxikovigilanz

* Epidemiologie

®* Pravention

* Antidote

®* Pharmakovigilanz

®* Forschung

@I‘l A R ITE UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN



Anfragen an den Giftnotruf der Charité

® ca. 40’000 Beratungen pro Jahr
(dh. durchschnittlich ~110 taglich)

* 40% Laienanfragen

* 52% Arztanfragen
* 97% Spitalarzte

* 3% praktizierende Arzte

* 8% andere

Giftnotruf Charité 2021

CHARITE UNVERSITATSMEDIZIN BERLIN



Anfragen an den Giftnotruf der Chariteé

® ca. 40’000 Beratungen pro Jahr
(dh. durchschnittlich ~110 taglich)

Anrufe . )
orostunde  tageszeitliche Verteilung

1 2 3 45 6 7 8 9 101112 13 14 1516 17 18 19 20 21 22 23 24

Anrufe . L )
oro Tag jahreszeitliche Verteilung

135

125

115

105

95

85

75

65

1 5 9 13 17 21 25 29 33 37 41 45 49

Giftnotruf Charité 2021, n= 39149

@I‘I ARITE UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN




Anfragen an Tox Info Suisse

2 ca. 41'500 Beratungen pro Jahr
(dh. durchschnittlich >110 taglich)
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Der Giftnotruf der Charité @

Anruf beim GNR Charité

2 030 19 240

fachliche Beratung in Notfallen
Tag und Nacht

Risikobeurteilung
* Therapie-Empfehlung
e Achtung: Beratung, nicht Meldung!

@I‘l A R ITE UMNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN



Medikamente



Noxen

Arzneistoffe

Wasch- und Reinigungsmittel
Pflanzen

Chemische Mittel fur tech. Gerate
Kosmetika

Sonstige

Genussmittel (Alkohol, Tabak)
Lebensmittel

Farben, Lacke, Klebstoffe
Biozide

Drogen

Pilze

Pflanzenschutz

Tiere

e 40,3%

I 12,8%

I 7,9%
.. 7,0%

I o, 7%

I ©,7%

I s 3%

B 3.2%

B 2.9%

B 2,4%

B 3%

B 1,1%

B o07%

B 06%

Giftnotruf Charité
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Noxen

Tox Info Suisse

Humanexpositionen: Statistik 1995 — 2017 (Jahresdurchschnitt)

Medikamente
Haushaltprodukte
Pflanzen

techn. und gewerbl. Produkte
Kosmetika

Nahrungsmittel, Getranke
Drogen und Genussmittel
Landwirtschaft, Gartenbau
Gifttiere

Pilze
Veterinararzneimittel
andere

Falle

10212

7046
2850
1854
1489
1088
971
791
425
455
93
817

n=617'980
36.4%
25.1%
10.1%
6.6%
5.3%
3.9%
3.5%
2.8%
1.5%
1.6%
0.3%
2.9%

Quelle: Tox Info Suisse
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Hazard Score

Anteil der mittelschweren, schweren und todlichen Falle
Mensch (Monointoxikationen Tox Info Suisse 2009-2010, n=57‘616)

Agents Follow-ups (n=) Exposures (n=) MoSeFa %
Trimipramine 41 45 35.6%
Digoxin 11 12 33.3%
Quetiapin 125 144 32.0%
Metoclopramid 18 25 32.0%
Lamotrigin 27 40 30.0%
Promazine 17 20 30.0%
Midazolam 34 31 29.0%
Amitriptyline 26 28 28.6%
Lithium 36 46 28.3%
Zuclopenthixol 7 11 27.3%
Phenobarbital 11 15 26.7%
Olanzapin 34 36 25.0%
Tolperison 15 16 25.0%
Duloxetin 13 12 25.0%
Reptiles 40 71 22.5%
Escitalopram 33 36 22.2%
Carbon monoxide 25 36 22.2%

@I‘l A R ITE UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN



Medikamente und Schweregrade

Vergiftungen mit Verlaufsrickmeldungen

Nervensystem
diverse
Atemwege
Kardiovask.
Hormone
Hamatologika
Sinnesorgane
Antineoplastika
Parasiten etc.

Bewegungsapparat

Verdauungstrakt

Urogenital Anteil an allen Medikamentenvergiftungen

Antiinfektiosa B Anteil schwere Vergiftungen

Dermatologika

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70%

Tox Info Suisse 1991-2003
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Medikationsfehler



Unerwilinschte Arzneimittelwirkungen

I

Unfalibedingt hiushich
Unfalibedingt beruflich
Unfalibedingt umweltbedingt

Unfalibedingt anders

Total unfalibedingt

Beabsichtigt suindal

Beabsichtigt Abusus

Beabsichtigt knminell

Beabsichtigt anders

Total beabsichtigt

Total unfalibedingt und beabsichtigt

Total akut und chronisch
Unerwunschte Arzneimittelwirkungen
Nicht klassifizierbar / andere

Total

24829

906

3146
683

66
669
4564
N

ontakt s8h)

945
20%
0.2%
20%
13,6%
94.8%

32708
192
61

76

651

47

85

N

927

97.5%
0,6%
1.9%

100%

(Giftkontakt >8h)

1.6%
01%
001%
02%

1.9%

01%
03%
0,04%
0.4%
0,8%
2,8%

Tox Info Suisse 2020

t CHARITE unversiTATSMEDIZIN BERLIN



Medikationsfehler: Berlin

* Expositionskategorien:
- Verwechslung
- Falschanwendung
- Fehldosierung (akzidentell)

* Anzahl (1997-2022): 6.3% aller Beratungen
(keine detaillierte Auswertung)

Giftnotruf Charité 1997-2022

CHARITE UNVERSITATSMEDIZIN BERLIN



Medikationsfehler: Schweiz

Methode (1)

Beratungsfalle des Schweiz. Toxikolog. Informations-
zentrums (STIZ) 1.1.1997 bis 30.6.2001

Einschluss: nicht sachgerechte Anwendung eines
Medikamentes in therapeutischer Absicht

Ausschluss: beabsichtigte Expositionen (Suizidver-
suche, Missbrauch), akzidentelle Expositionen

Freitextsuche nach Indikatoren fur Medikationsfehler,
manuelle Kontrolle der selektierten Falle

Curjuric I. Diss. Zlrich 2002

(c:H ARITE UNVERSITATSMEDIZIN BERLIN



Medikationsfehler: Schweiz

 Methode (2)
- Ermittlung des Verursachers:
Laie vs. Medizinische Fachperson

- Zuordnung zur einem Fehlertyp (Fehlerart):
- Verwechslung des Medikamentes (richtiger Patient)

- Verwechslung des Patienten
- falsche Dosierung oder falscher Route

Curjuric I. Diss. Zlrich 2002

CHARITE UNVERSITATSMEDIZIN BERLIN



Medikationsfehler: Schweiz

Resultate (1): Anzahl Falle

Alle Anfragen

135299

> Theoretische Anfragen

o Tierexpositionen

5 Nicht-Medikamente

o absichtliche Medikamenten-

einnahmen (Suizid, Abusus)

o akzidentelle Medikamenten-

einnahmen

o unklare Falle

133002

|

i

dokumentierte Fehler

2297 @.7%)

Curjuric I. Diss. Zurich 2002

@H ARITE uNVERSITATSMEDIZIN BERLIN



Medikationsfehler: Schweiz

e Resultate (2): Verursacher

|_;2i§{,} unl%esko';:nnt

. 0 .

(n=1707) (n=32)
Medizinal-

personen
24.2%
(n=556)

( CHARITE unversiTATSMEDIZIN BERLIN

Curjuric I. Diss. Ziirich 2002



Medikationsfehler: Schweiz

e Resultate (3): Fehlerart (Fachpersonen)

126

A

B i i 63

v tonverwechlung

. falsche Verabreichung

a nicht definlerbar

n =556

Curjuric I. Diss. Zirich 2002

( CHARITE unversiTATSMEDIZIN BERLIN



Medikationsfehler: Schweiz

e Resultate (4): Fehlerart (Laien)

461

-

=] Medikamentenverwechlung 158

D Patientenverwechsiung
. falsche Verabreichung

O nicht definierbar n=1707

Curjuric I. Diss. Zirich 2002

( CHARITE unversiTATSMEDIZIN BERLIN



Medikationsfehler: Schweiz

* Resultate (5): Medikamentengruppe (ATC)

Curjuric I. Diss. Zurich 2002

CHARITE UNVERSITATSMEDIZIN BERLIN



bei Fachpersonen bei Laien

Kla { ATC-Code | n=|Prozent |
Narvensystom
Nervensystem N 244 43.9% Araigetia No2 180
Paycholeptie NOS 100 Payctiolepthn NOS 108
Antepileptika NO3 53 Artiepleptisa NO3 o
Analgotika NO2 38 ;ﬁw-m- NoE ::
Andere auf das Nervensystem wirkande Mittel NOT 19 ey R T CTRL™
Paychoanaleptika NOG 14 [Mbitel gagen Husten una Erkaltungen RO 1
Anbiparknsonmiitel NO4 ! |aranstaminka fr systamscren Gebrauch ROO ™
Anaesthetika NO1 4 Praparate 2 Banandung von Seungen i Borech Nase  ROY n
ArflnT ke RO3 4
Allgemeine Antilnfektiosa J 9% 171%] ke und Reshen Dilnarste 02 3
Antbakterielle Matel zur systemischen Anwendung JOt (] ATinbehtioss 7 a4 5%
impfstoffe )07 ” Arbakteriells Mittel zur systermischen Amwendung o0 -
Virustatika zur systamischen Anwendung J05 " i IRA 2uf Gysh WA Arendung e 4
Immunsera und Immunglobuline JO8 3 phione o :
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Curjuric I. Diss. Zurich 2002
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Medikationsfehler: Schweiz

e Resultate (6): Schweregrade (Poisoning Severity Score)

(Verlauf bekannt in 16.4%)

Megizinisc?es Lalei
Schweregrad Anza?l:?(%?ogent) Anzahl(Prozent)
todlich 0 (0%) 2 (1.1%
| schwer 11 ( 3 (1.7%
mittel 23 23 (12.0°
leicht 51 Sf y
_keine Symptome 92 (52.69
Total 175 (100.09

Curjuric I. Diss. Zurich 2002
Persson H et al. Clin Toxicol 1998, 36: 205-13
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Medikationsfehler: Schweiz

e Resultate (7): Schweregrade (nach Fehlerart)

Fachpersonen: Bei den 11 Fallen mit schwerem Verlauf handelte es
sich in 4 Fallen um Dosierungsfehler, in 3 Fallen um Medikamenten-
verwechslungen und in 2 Fallen um Verabreichungen Gber einen
falschen Weg. Ein Fall wurde durch eine Patientenverwechslung
verursacht. Im letzten Fall geschah eine relative Uberdosierung,
indem eine korrekte Dosis zu schnell intravenods verabreicht wurde.

Laien: Die drei schweren und zwei letalen Falle waren durch Dosie-
rungsfehler bedingt.

Curjuric I. Diss. Zlrich 2002
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Medikationsfehler: Schweiz

* Schlussfolgerungen

Fehler bei der therapeutischen Anwendung von Medikamenten sind
haufig. Sie machen 1.7% des Fallgutes im STIZ aus. Es handelt sich um ein
alltagliches Problem.

Dabei scheinen Laien einen grossen Teil der Fehler zu verursachen (75%).

Obwohl die meisten Fehler von Laien keine oder nur geringe Folgen be-
wirken, kdnnen bei der Anwendung potenter Therapeutika durchaus
schwere, ja sogar todliche Verlaufe auftreten.

FlUssigpraparate stellen ein besonderes Risiko dar.

Medizinalpersonen verursachen schwere Verlaufe vor allem bei parente-
raler Verabreichung von Medikamenten.

Curjuric I. Diss. Zlrich 2002
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Medikationsfehler: Erfurt

e Studie durch M. Gollmann et al.

e Ziel der Studie:
Untersuchung der Beratungsfalle eines Giftinformations-
zentrums hinsichtlich Medikationsfehlern.

Gollmann M et al. Clin Toxicol 2022
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Medikationsfehler: Erfurt

Methoden

Einzugsgebiet: Mecklenburg-Vorpommern, Sachsen, Sachsen-Anhalt,
Thiringen (d.h. Bevolkerung 10.1 Mio)

Retrospektive Analyse der GlZ-Falldatenbank
Zeitraum: 2013-2020

Fehlerarten: Anwendungfehler, falsche Indikation, falsche Route,
Medikamentenverwechslung, unabsichtliche Falschverwendung, aber
nicht: beabsichtigte Falschanwendung (zB. Missbrauch, Suizidversuch)

Verursacher: Laien vs. Medizinische Fachperson
- in Krankenhausern
- in Heimen

Risikopotenzial (Schweregrad)
Gollmann M et al. Clin Toxicol 2022
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Medikationsfehler: Erfurt

Resultate (1): Einschluss der Falle

Total Beratungsfalle
152’149

A 4

Arzneimittel
66’229

A 4

Medikationsfehler
12’749

A 4

keine Arzneimittel
85’920

A 4

Total eingeschlossen
12’619 (8.3%)

fehlende Kausalitat
130

Gollmann M et al. Clin Toxicol 2022
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Medikationsfehler: Erfurt

e Resultate (2):

Haufigkeit nach Altersgruppen und Verursacher

Age group

Babies (<1 year)

Toddlers {1 < 6 years)
Schoolchildren (26 < 14 years)
Adolescents (14 < 18 years)
Unknown age group <18 years
Adults (> 18 < 65 years)
Seniors {65 years)

Unknown age group 18 years
Unknown

Laypersons
(n"=10,113)
% (n)

12.8% (1296)
22.2% (2249)
8.8% (892)
4.7% (478)
0.3% (27)
24.4% (2471)
11.1% (1125)
15.5% (1563)
0.1% (12)

Healthcare professionals in medical care

(n"=1242)
% (n)

11.2% (139)
10.8% (134)
6.8% (84)
2.6% (32)
0.3% (4)
27.9% (347)
26.9% (334)
13.1% (163)
0.4% (5)

Healthcare professionals in home care
(n*=1264)
% (H)

0.0% (0)
0.6% (8)
2.8% (36)
2.9% (37)
0.0% (0)
46.3% (585)
28.0% (354)
19.0% (240)
0.3% (4)

"Total number of inquiries.

Gollmann M et al. Clin Toxicol 2022

‘ CHARITE unversiTATSMEDIZIN BERLIN



Medikationsfehler: Erfurt

e Resultate (3):
Fehlerart nach Verursacher

® Laypersons (n=10,113) ¥ Healthcare professionals in medical care [n=1242) # Healthcare professionals in home care (n=1,264)

OIII_- I|I

Action-based uoo/mcmorv based Wrong medical indication Wrong administration route Mixing up of drugs Unintentional misuse

3 3 & E S 3

Frequency of the type of medication error {%)*

e
Q

Gollmann M et al. Clin Toxicol 2022
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Medikationsfehler: Erfurt

e Resultate (4):
- 77.2% ein einzelnes Arzneimittel involviert
- 812 verschiedene ATC-Codes (total 18718 Praparate)
- Ibuprofen 7.9%, Paracetamol 4.0%, L-Thyroxin 2.8%

Arzneimittelklassen (Top ten)

Laypersons Healthcare professionals in medical care Healthcare professionals in home care
(n"=12,268) (n"=1,988) (n"=4,462)
No. % (n) % (n) % (n)
1 13.1% (1606) Nonsteroidal anti-inflammatory drugs  19.6% (390) Antipsychotics 25.6% (1141)  Antipsychotics
2 8.6% (1055) Analgesics/Antipyretics 10.8% (215) Antiepileptics 21.0% (939) Antiepileptics
3 6.1% (749) Antidepressants 6.1% (122) Antidepressants 4.7% (208) Antidepressants
R 5.5% (674) Antipsychotics 4.1% (81) Analgesics/Antipyretics 3.9% (176) Beta blocking agents
5 5.0% (613) Antiepileptics 3.9% (78) Opioids 3.9% (173) Drugs for peptic ulcer
and gastro-esophageal reflux disease
6 4.9% (605) Antihistamines 2.7% (54) Antihistamines 2.9% (128) ACE Inhibitors
7 3.5% (431)  Decongestants 2.7% (54) Anxiolytics 25% (110)  Antithrombotic agents
8 3.4% (421)  Thyroid hormones 2.4% (47) Beta blocking agents 2.2% (99) High-ceiling diuretics
9 3.1% (378)  Opioids 2.2% (44) Hypnotics and Sedatives 2.1% (95) Thyroid hormones
10 2.7% (328) Hypnotics and Sedatives 2.0% (40) Antithrombotic agents 2.0% (90) Muscle relaxants
Total 55.9% (6,860) 56.7% (1,133) 70.8% (3,159)

*Total number of drugs.

Gollmann M et al. Clin Toxicol 2022
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Medikationsfehler: Erfurt

* Resultate (5): Schweregrad der Symptome

Laypersons Heaithcare professionals in medical care Healthcare professionals in home care
Beobachtet (n°=10.113) (n°=1.242) (n“=1,264)
Severity of symptoms % (n) % (n) % (n)
No symptom® 62.7% (6342) 48.1% (598) 73.7% (931)
Minor® 25.6% (2589) 23.3% (289) 12.7% (161)
Moderate® 3.3% (333) 9.5% (118) 2.9% (37)
Severe’ 0.4% (38) 4.1% (51) 0.3% (4)
Unknown® 8.0% (811) 15.0% (186) 10.4% (131)
*Classification according to the Poisoning Severity Score.
PClassification according to the additional category of the Society for Clinical Toxicology (Germany).
“Total number of inquiries.
Potenziell
Estimated tisk % (n) % (n) % (n)
Nontoxic" 25.6% (2594) 8.7% (108) 8.0% (101)
Minor” 46.2% (4670) 34.9% (434) 61.2% (773)
Moderate’ 6.9% (695) 10.0% (124) 5.3% (67)
Severe’ 2.2% (218) 8.0% (99) 0.9% (12)
Unknown" 19.1% (1936) 38.4% (477) 24.6% (311)

“Classification according to the Poisoning Severity Score.

PClassification according to the additional category of the Society for Clinical Toxicology (Germany).

“Total number of inquiries.

Gollmann M et al. Clin Toxicol 2022
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Medikationsfehler: Erfurt

e Schlussfolgerungen:

80% der Medikationsfehler wurden durch Laien verursacht.

Die unbeabsichtigte Falschverwendung war die Hauptursache der
Medi-kationsfehler, die durch Laien oder Fachpersonen in
Krankenhausern verursacht wurden.

Medikationsfehler in Heimen geschehen dagegen am haufigsten durch
Medikamentenverwechslungen.

Medikationsfehler durch Fachpersonen sind haufiger tatsachlich oder
potenziell schwer als bei von durch Laien verursachte.

Beim potenziellen Schweregrad stechen vor allem Paracetamol,
Methotrexat und Diphenhydramin hervor.

Gollmann M et al. Clin Toxicol 2022
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Schlussfolgerungen

* Giftnotrufe werden regelmassig zu Problemen durch
Medikationsfehler um Rat gefragt (2-8% der Beratungen).

* Der grossere Teil dieser Medikationsfehler werden durch
Laien verursacht. Dadurch stellen die Daten der Giftinfor-
mationszentren eine wertvolle Informationsquelle zu die-
sem Segment dar, das in den meisten Studien unterre-
prasentiert ist.

 Schwer oder todlich verlaufende Medikationsfehler wer-
den sowohl durch Laien als auch durch Fachpersonen
verursacht.

@H ARITE UNVERSITATSMEDIZIN BERLIN



Vielen Dank!

hugo.kupferschmidt@charite.de
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Quellen

1.

European Medicines Agency: Pharmacovigilance (https://www.ema.europa.eu/en/human-
regulatory/overview/pharmacovigilance-overview#pharmacovigilance-in-the-product-
lifecycle-section)

Curjuric I. Fehler in der Medikamententherapie im Fallkollektiv des Schweizerischen
Toxikologischen Informationszentrums. Diss. Zlirich 2002
(https://www.toxinfo.ch/wissenschaftliche-publikationen de/9/2002)

Gollmann M, Neininger MP, Deters M, Prasa D, Bertsche T. Medication errors in inquiries to
the Poison Information Center Erfurt — a systematic analysis. Clin Toxicol 2022 Feb 23 online
ahead of print [doi.org/10.1080/15563650.2022.2036343]
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/pharmacovigilance-overview#pharmacovigilance-in-the-product-lifecycle-section
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Medication Errors: Erfurt

* Types of errors

The identified medication errors were categorized in the
following five main groups:

- action-based slip/memory-based lapse (e.g. taking a dose twice, missing
dose);

- wrong medical indication (e.g. use of the drug outside the authorized
indication or without indication, except intended off-label use according
to the current scientific standard);

- wrong administration route;
- mixing up of drugs;
- unintentional misuse (e.g. misunderstanding of the package leaflet about

the dose or dose regime, insufficient knowledge about the drug or the
dose). Intentional drug abuse was excluded from analysis.

Gollmann M et al. Clin Toxicol 2022
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Umgang mit Medikationsfehlern in der

klinischen Praxis

Prof. Dr. Dr. h.c Wolfgang Rascher, Erlangen,
Arzt fur Kinder- und Jugendmedizin,
Vorstandsmitglied der AkdA
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Gesetzliche Regelungen A

2012: 16. AMG-Novelle setzt EU-Pharmakovigilanzverordnung
(1235/2010/EU) um und erweitert den Begriff Nebenwirkung; Meldung

von Medikationsfehlern und bei off-label Anwendungen

2013: Patientenrechtegesetz konkretisiert die Rechte der Patienten
im Verhaltnis zum Behandelnden. Bei der Behandlung dirfen dem
Arzt keine Fehler unterlaufen (z.B. Dosierung der Medikamente), ev.

liegt ein Behandlungsfehler vor.
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Hart D et al. Monatsschr Kinderheilkd 2008; 156:1104—1113 Clpn WYY

Risikomanagement in
padiatrischen Kliniken

Ergebnisse des multizentrischen Projekts
Verordnung ~Risiken verringern - Sicherheit steigern”

O O

Ausgabe von

Apotheke CIRS als multizentrischen
zubereiting | Studie in 12 norddeutschen
oone Kinderkliniken.
Uber 24 Monate Sammlung
und Analyse aller Fehler-
berichte (1299 Berichte mit
1829 Risikokonstellationen).

O

O

Die haufigsten Fehlerberichte waren mit 35% Medikationsfehler.



Risikokonstellationen
Hart D et al. Monatsschr Kinderheilkd 2008:; 156:1104-1113

Risikokonstellationen
Medikationsfehler

Verordnung
Ausgabe
Zubereitung/Gabe

Verfehlung von Standards

Kommunikation zwischen Arzten und Pflege

Kommunikation in Arzteschaft oder Pflege

Kommunikation zwischen Disziplinen

Kommunikation bei Schichtwechsel

Risikokonstellation durch Dokumentation

Risikokonstellation durch Gerate/Material

Risikokonstellation durch Organisation

Sonstige Risikokonstellationen

Summe

215
29
388

Anzahl
632

436
50
38
/8
47
277
/1
168
32
1829

Anteil [%]
35

o
o
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Herausforderung fur die Klinik

ek g,\ll"

« Schadigung des Patientinnen und Patienten vermeiden

 Wenn Schaden eingetreten ist, sachgerechter Umgang
sicherstellen

« Kommunikation, second victim, Regress, Prozess

« Meldung (aus Fehlern lernen und in Zukunft vermeiden)

 |ntern in der Klinik
« Extern (AkdA, AMK, BfArM)
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Besonders gefahrdet fur MF:
Neugeborene und Kinder SCITELRONS

« Komplexe Dosisberechnungen
« haufiger off-label Gebrauch
« fehlende altersgerechte Darreichungsformen

Was kann man tun?

An der Kinder- und Jugendklinik Erlangen wurde zur Verbesserung
der Patientensicherheit im Jahre 2004 ein personenbezogenes
Meldesystem (systematischen Risikomanagementsystems) etabliert
und im Rahmen des Qualitatsmanagements geschult.

Toni I, Neubert A, Rascher W. Verbesserung der Arzneimitteltherapiesicherheit durch
ein klinikinternes Meldesystem — Analyse der Meldungen uber 15 Jahre einer
Kinderklinik. Klin Padiatr. 2021; 233:10-16



Vorgehen R

Mitarbeiterversammiung:
Belegschaft informiert, dass Fehler passieren konnen. Die Fehler

werden der Direktion gemeldet, um weiteren Schaden abzu-
wenden und die Mitarbeiterinnen oder Mitarbeiter zu entlasten
(stimulierte Spontanmeldungen). Keine Schuldzuweisung

Uber 15 Jahre wurden 318 Spontanmeldungen (Behandlungsfehler)

erfasst.
229 Meldungen waren Arzneimitteltherapie-bezogene Probleme

(ATBP):
n=166 Medikationsfehler (MF) und
n=63 Sonstige Ereignisse (SokE)

Toni | et al. Klin Padiatr. 2021; 233:10-16
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Anzahl der Meldungen uber die Jahre
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Jahr

A Arzneimitteltherapiebezogenes Problem (ATBP), ¢ Medikationsfehler (MF), ® Sonstiges Ereignis (SoE)

[n=1 0. A. Jahr (MF)]
Toni | et al. Klin Padiatr. 2021; 233:10-16



Medikationsfehler wahrend der Arzneimittelverordnung
LEEEFTTTT N 73,1 % (19)
15,4 % (4)
7,7 % (2)

Falscher Patient 3,8 % (1)
EMITTTE 100,0 % (26)
e

Medikationsfehler wahrend der Arzneimittelabgabe
30,4 % (31)

18,6 % (19)

37,3% (38)

6,8 % (7)

4,9 % (5)
. 2,0 % (2)

ENITIE 100,0 % (102)
e

Medikationsfehler wahrend der Arzneimittelanwendung

[EEGETEES S 52,0 % (13)
Keine Anwendung  [EXRZYES
20,0 % (5)
16,0 % (4)
m_ 4,0 % (1)
ENITTER 100,0 % (25)

I Prozentualer Anteil (Anzahl)

Toni | et al. Klin Padiatr. 2021; 233:10-16
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Verordnung | Abgabe |Anwendung

Kategorie (Ubersetzt nach NCC MERP) (26) (102)

LGS Ereignisse, die zu Fehlern fuhren kdnnen 0,0 % (0) 0,0 % (0) 0,0 % (0)

LCIEL[ER =3 Fehler hat den Patienten nicht erreicht 3,8 % (1) 0,0 % (0) 0,0 % (0)

Fehler hat den Patienten erreicht, aber keinen
Schaden verursacht

Fehler hat den Patienten erreicht
(Uberwachung ohne Probleme)

Fehler hat den Patienten erreicht,
LCLER {8 S moglicherweise mit voriibergehender 23,1 % (6) 8,8%(9) 72,4°% (63)
Schadigung und erforderlicher Intervention
Fehler hat den Patienten erreicht,
moglicherweise mit voriibergehender
Schadigung und (verlangertem)
Krankenhausaufenthalt

Fehler hat den Patienten erreicht,
moglicherweise mit dauerhafter Schadigung
Fehler hat den Patienten erreicht, der ein
LCIEL (R B Intervention erforderlich machte, um das Leben 3,8 % (1) 2,0 % (2) 1,2 % (1)
zu erhalten

Fehler hat den Patienten erreicht,
moglicherweise mit Todesfolge

Kategorie C 26,9% (7) 53,9% (55) 8,0 % (7)

Kategorie D 30,8% (8) 33,3% (34) 14,9 % (13)

Kategorie F 11,5 % (3) 2,0 % (2) 1,2 % (1)

Kategorie G 0,0 % (0) 0,0 % (0) 2,3 % (2)

Kategorie |

00%(0) 0,0%(0) 0,0% (0)

Prozentualer Anteil (Anzahl)



Klassifikation

(nach EMA)

Kategorie
(nach NCC MERP)

ATBP
(229)

MF
(166)

Beinahe-Fehler (0)

Abgefangener

Fehler (4)

Fehler ohne
Schaden (132)

Fehler mit

Schaden (93)

Kategorie A

Kategorie B

Kategorie C
Kategorie D
Kategorie E
Kategorie F
Kategorie G
Kategorie H

Kategorie |

0,0 % (0)
1,7 % (4)
31,9 % (73)
25,7 % (59)
35,4 % (81)
2,6 % (6)
0,9 % (2)
1,7 % (4)

0,0 % (0)

0,0 % (0)
1,8 % (3)
43,4 % (72)
34,3 % (57)
14,5 % (24)
3,6 % (6)
0,0 % (0)
2,4 % (4)

0,0 % (0)

0,0 % (0)
1,6 % (1)
1,6 % (1)
3,2 % (2)

90,5 % (57)
0,0 % (0)
3,2 % (2)
0,0 % (0)

0,0 % (0)




Wesentliche Ergebnisse R

57,6 % der ATBP fuhrte zwar nicht zur Schadigung von Patienten,
hatte aber das Potential diese zu schadigen (Kat. C — D)

40,6 % der ATBP waren mit einem klinisch relevanten
Patientenschaden verbunden (Kat. E — H)
Nicht alles Medikationsfehler, denn:

63,4 % der ATBP mit klinisch relevantem Patientenschaden waren
paravenos gelaufene Infusionen (SoE)

MF hingegen blieben zum grof3ten Teil ohne Patientenschaden
(77,7 %) (Kat. C — D)

Toni | et al. Klin Padiatr. 2021; 233:10-16



Wesentliche Ergebnisse o

229 Spontanmeldungen zu ATBP, davon 72,5 % Medikationsfehler
445 % wahrend der Abgabe von Arzneimitteln

38,0 % bei der Anwendung

11,4 % bei der Verordnung (elektronisches Verordnungssystem)

Problem Abgabefehler: 61,4 % der MF waren Abgabefehler (v.a.
Verwechslung von Patienten, fehlerhafte Dosis),

Sonstige Ereignisse fast alle Arzneimittelanwendung (v.a.
Paravasate).

Toni | et al. Klin Padiatr. 2021; 233:10-16



Wesentliche Ergebnisse Tl

35,8 % der Meldungen ausschlieldlich ein individueller Fehler vor
(z.B. Verwechslung von Arzneimitteln/Patienten), 2 Meldungen
Geratedefekt der Grund fur eine ATBP (produktbezogen)

Sonst trugen > 2 Faktoren zu ATBP bei (Versorgungsprozess):
n=144 individuelle Fehler der Mitarbeiter

n=76 Patientenfaktoren

n=66 Aufgabenart

n=41 Teamfaktoren

n=58 Arbeitsumgebung.

Toni | et al. Klin Padiatr. 2021; 233:10-16
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Propofol 10-fache Uberdosierung - Abfall Blutdruck, Herzfrequenz, O,-
Sattigung

Piritramid (Dipidolor®) (0,05 - 0,2 mg/kg/Dosis) mit Pethidin (Dolantin®)
(1 - 2 mg/kg/Dosis) verwechselt (10-fache Uberdosis)

10% Natriumbenozal Lsg. mit 6% Arginin Lsg. verwechselt -
Richtige Indikation: Diagnostik Wachstumshormonmangel,
Alternative Indikation: Notfalltherapie der Hyperammonamie

Reanimation eines Fruhgeborenen, angeblich hat Monitor nicht bzw.
zu spat Alarm gegeben, wahrscheinlich Luftembolie

Toni | et al. Klin Padiatr. 2021; 233:10-16



Problem der Meldung PO

Personliche Meldung in der Klinik

|dentifiziert den Fehler und den ,Schuldigen®, Qualitat der Datenlage
und die Analyse sind hoch einzuschatzen.

Meldung konnte als Eingestandnis des Fehlers justiziabel werden.
Schutz der Belegschatt.

- Ermaoglicht einen sachgerechten Umgang (Aufklarung der Patienten
und Eltern, Bearbeitung im Team. Second victim-Problematik)

Anonyme Meldung extern (z. B. CIRS)
- Oft niedrige Datenqualitat, kein Nachverfolgen moglich, optional

- Wenn Aufarbeitung gut ist und aus den Meldungen Konsequenzen
folgen, ist die Meldung hilfreich.



Meldesysteme &

ubergreifendende Fehlermeldesysteme (§ 136a Abs. 3 Satz 3
SGB V)

Er bestimmt in seinen Richtlinien uber die grundsatzlichen
Anforderungen an ein einrichtungsinternes Qualitatsmanagement.

Er bestimmt die Anforderungen an einrichtungsubergreifende
Fehlermeldesysteme, die in besonderem Mal}e geeignet erscheinen,
Risiken und Fehlerquellen in der stationaren Versorgung zu
erkennen, auszuwerten und zur Vermeidung unerwunschter
Ereignisse beizutragen.

(Version 2022)



Meldung an zentrale Stellen

Problem:
Hohe Qualitat der Meldung — Meldung konnte als Eingestandnis des

Fehlers justiziabel werden.
Niedrige Qualitat — Meldung bewirkt wenig

Medikationsfehler ist immer ein Behandlungsfehler
Behandlungsfehler passieren, einfache Fehler sind vor Gericht

eher unkritisch, wenn adaquat gehandelt wird.
Grobe Behandlungsfehler (die nicht passieren durfen), fihren im

Prozess zur Verurteilung.

Problem bei der externen Meldung eines Medikationsfehlers:
Problem ist bekannt (individueller Fehler, Fehler im Team) - Meldung

z. B. bei individuellem Fehler wenig hilfreich.



CIRS-Meldungen (Beispiele)

Metamizol mit Metronidazol verwechselt
(Keine Dosis, keine Folgen berichtet)

Hydrocortison mit Prednisolon verwechselt
(Keine Dosis, keine Folgen berichtet)

Fentanyl mit Remifentanyl verwechselt
(Keine Dosis, keine Folgen berichtet)

Enoxaparin falsche Dosis
(Keine Dosis, keine Folgen berichtet)

Metamizol 1 g/30 ml statt 200 mg/30 ml verabreicht (5-fache Dosis).

Antibiotikagabe - Patient verwechselt
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 Medikationsfehler treten in einer Klinik nicht selten auf.

« Sie stellen die haufigste Gefahr fur potentielle Schaden
der Patientinnen und Patienten dar.

« Sie sind per definitionem vermeidbar.

* Wir benotigen dringend einen besseren Umgang mit
Medikationsfehlern und Praventionsmaldnahmen der

Vermeidung.



Vielen Dank fur die Aufmerksamkeit

Sicher verordnen mit
www.kinderformularium.de
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Hausarztliches Fehlerberichts- und Lernsystem
wJeder Fehler zahlt“ (JFZ)

Prof. Marjan van den Akker, Tatjana Blazejewski

Institut for
Aligemein- g
medizin

Johann Wedlgong Goethe-Universitor, Fronkdurt om Main
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€\) Jeder Fehler zihlt

¢ Fehlerberichts- und Lernsystem Startseite Infos zum System Tipps zur Fehlervermeidung « Aktuelles Kontakt «
Q 2/  flr Hausarztpraxen

i

Man muss nicht jeden Fehler selber
machen, um daraus zu lernen

daher unser Motto: "Jeder Fehler zahlt!"

Bericht erfassen Berichte lesen

Institut fur Allgemeinmedizin, Frankfurt am Main
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Ziel von JFZ S meiin <7

= Was kann ein Fehlerberichtssystem?

Fehlerberichts- und Lernsysteme sind dazu da, um Fehler und kritische Ereignisse zu dokumentieren und
systematisch aus ihnen zu lernen. Sie Férdern einen sachlichen und konstruktiven Umgang mit Fehlern, bei dem die
Erarbeitung von Losungen im Vordergrund steht. Wenn Praxen aus den Fehlern anderer Einrichtungen lernen,
kénnen die eigenen praxisinternen Abldufe angepasst werden, bevor Fehler entstehen.

mehr erfahren

4+ Warum ist jeder-fehler-zaehlt.de ein offenes Berichtssystem?
+ Wie Funktioniert jeder-fehler-zaehlt.de?

4+ Welche Ereignisse kdnnen Sie berichten?

Institut fur Allgemeinmedizin, Frankfurt am Main
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Tipps zur Fehlervermeidung A, 3

AebawyAnipey Gmbse b nie, frewiust o Vou

Tipps zur Fehlervermeidung

Tipps zur Fehlervermeidung

In feste Abldufe in der Praxis kénnen sich an vielen Stellen Fehler einschleichen. Die ,Tipps zur Fehlervermeidung”
kédnnen zwar keine Vollstandigkeit bieten, aber Innen helfen, mit Ihren Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter einige Abldufe
in Ihrer Praxis zu Gberdenken, Fehlerquellen ausfindig zu machen und dort Fehler zu vermeiden.

Die Tipps entstammen vorwiegend den Kommentaren, die in www.jeder-fehler-zaehlt.de zu Fehlerberichten von
Kolleginnen und Kollegen aus der Praxis geschrieben wurden. D.h. sie wurden von Arztinnen, Arzten und MFA
beigetragen. Sie sind allerdings nicht ,Evidenz-basiert’ in Studien erprobt worden.

Fehler bei Impfungen

Labor | - Auswahl, Anforderung, Durchfiihrung

Labor Il - wihrend oder nach dem Eintreffen des Befundes
Medikationsfehler | - Fehlende Ubersicht iiber die Arzneitherapie
MedikationsFehler Il - Wiederholungsrezepte

MedikationsFehler Il - Abkiirzungen und Dosierungsangaben
Patientenidentifikation

Institut fur Allgemeinmedizin, Frankfurt am Main
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Typische” Fehler aus www.jeder-fehler-zaehlt.de

Es kommt zu Missverstandnissen hinsichtlich Einnahmedauer und -zeitpunkt des Medikaments.

Patientin/Patient wiinscht erneutes Rezept, kennt aber weder genauen Namen, Dosierung oder Grund der

Einnahme.
Bei der Bedarfsmedikation ist der Patientin / dem Patienten die Hochstdosis pro Tag nicht bekannt.

Bei der Verschreibung wird eine Allergie oder ein bereits verordnetes wirkstoffgleiches Medikament iibersehen.
Tipps — aus der Praxis Fur die Praxis

Medikamentenplan mindlich wiederholen lassen, notfalls Information der Angehérigen.
Zu jedem Medikament notieren, aus welchem Grund es gegeben wird (z. B. Herzschwiiche).
Alle Medikamente in die Praxis mitbringen lassen.

Sofortiges Aktualisieren des Medikamentenplans bei der Patientin / dem Patienten undin Praxis.

Aus der Literatur

Jede Patientin / jeder Patient erhdlt einen Medikationsplan, idealerweise als Ausdruck eines in der
elektronischen Patientenakte hinterlegten aktuellen Planes.

Der Medikationsplan sollte gemeinsam abgesprochen und nicht kommentarlos ausgehandigt werden. Er sollte

Institut fur Allgemeinmedizin, Frankfurt am Main



Medikationsfehler |l

~Typische” Fehler aus www.jeder-fehler-zaehlt.de

Patientinnen / Patienten erhalten falsche oder veraltete Verordnungen. Grund:
In der Vergangenheit verordnete Medikamente werden rezeptiert, ohne zu priifen, ob das Medikament aktuell
noch indiziert ist.
Es fehlt ein aktueller und vollstandiger Medikamentenplan.
Der Rezeptausdruck wird beim Unterschreiben nicht auf Fehler gepriift.
Uberwachung einer Pharmakotherapie (z. B. Marcumar, MTX, Phenytoin) wird iibersehen oder vergessen.

Es wird zu viel oder zu wenig von der Medikation eingenommen. Folge: Medikamente werden haufiger oder
seltener rezeptiert, als sie eigentlich eingenommen werden sollten.

Tipps — aus der Praxis fur die Praxis

Vor Ausstellung eines Wiederholungsrezeptes Kontrolle der , Laufzeit”: wie lang reicht die zuletzt verschriebene
Medikamentenpackung? In einigen Praxissoftware-Paketen ist dies als Funktion vorhanden.

Besondere Kennzeichnung von Dosisdanderungen bei Dauermedikation-Verzicht auf ,Dauermedikation™: jedes
Rezept vor Ausstellung auf Indikation, Nebenwirkungen etc. priifen.

Recall-System Ffiir die Uberwachung einrichten (z. B. Erinnerung an notwendige Blutabnahmen), nicht auf den
Patienten allein verlassen.

Institut fur Allgemeinmedizin, Frankfurt am Main
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~Typische” Fehler aus www.jeder-fehler-zaehlt.de

Bei der Information von Patientinnen/Patienten, in der Kommunikation im Praxisteam und auch in der Dokumentation
kann es zu Verwechselungen und Missverstdndnissen kommen:

Die Dosisangabe ,ml” wird mit ,,mg"” verwechselt. Folge: meist Unterdosierung.
Die Angabe ,,ML" (Fiir Messl6ffel) wird mit ,,mg” (Fir Milligramm) verwechselt.

Die Angabe fiir die Dosierung eines Saftes nur in Milliliter ist ungenau, da es das Medikament in verschiedenen
Konzentrationen gibt.

Bei der Ubertragung von Dosisangaben wird aus 10,0 => 100 mg oder aus 100 mg => 10,0 mg, in einem anderen
Fall aus 2 x ¥z Tablette => 2 x 2 Tabletten.

Bei mindlichen Anordnungen wird Milligramm statt Milliliter verstanden.
Tipps — aus der Praxis fFur die Praxis

Mindliche und schriftliche Anordnung von Medikamenten innerhalb der Praxis: per Laufzettel oder direkt in die
elektronische Karteikarte.

Alternative: Arztin/Arzt ordnet an — MFA wiederholt die Anordnung (,.read back”) — Arztin/Arzt bestatigt.

ML (=Messléffel) immer ausschreiben.

Institut fur Allgemeinmedizin, Frankfurt am Main
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Zahlen rund 800 Berichte wovon: >250 Medikationsfehler Ak AT

Jebany Adtirey Gabvedbnboen b, freminst o Ve

= 154 Fehler bei der Verschreibung von Medikamenten
= 65 Fehler bei der Verabreichung von Medikamenten

= 38 Fehler bei der Einnahme von Medikamenten

Institut fiir Allgemeinmedizin, Frankfurt am Main
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Fehlerberichts- und Lernsystem
far Hausarztpraxen
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Willkommen  Bericht erstellen  Berichte suchen und lesen  Bearbeitungssiatus  Datenschutzhinweis

Bericht erstellen

* Was ist passiert? Was war das Ergebnis? Weiche Folgen hatte das Ereignis / der

Fehler (fur den Patienten / die Patientin fur
Angobdrige, K S fur die Praxis, tUr
Andess)?

Mégliche Griinde, die zu dem Ereignis gefiihrt haben kénnen? ON fiagen typische Situabonen zugrunde
Legen S das Hauptavuganmerk nicht suf
Versaummisse, sondemn auf Abdauf. und
Systemfehlor. Bezehan Sie alie moghchen
Faxtorean mit ein (Kommunikation
Ausbildung, Ausrustung, Organisation
Aufgabenvertedung, Zetdruck eic )
Diess Angaben sind zur Beuttedlung des
Ereigmssas sehr vachhig, daher bitten wir
Sie, im Zwedel leber mehr zu benchten
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Berichte suchen - Fehlertyp -

Jebawy Asttrey Ouebuedindeni, frosifest ar Vo

Berichte suchen
FILTER
BerichtsNr: ‘

Freitextsuche: |

Fehlertyp: | o

Beitragende Faktoren: | & [] Prozessfehler

[] Praxis-Administration/Dokumentation m

[J Ausrastung, Gebaude, Umgebung

O Untersuc.hungenfDiagnostik {Labor, Bildgebung, inkl.
Unterlassung/Unverfigbarkeit)

Be ricnte Ieser 0 Behandlung/Therapie (Medikamente, Impfung, inkl.

Unterlassung/Unverfagbarkeit)

& [J Kommunikation Y -interessanter Fall

["] Fehler bei der Kommunikation mit Patienten
5 P i M s
Sermel Tz [C] Fehler bei der Kemmunikation mit weiteren Behandlern v verknapft
B [ Fehler bei der Kemmunikation im Team

083 Uberlagerts sgesamt 26 Patienten * 0830
orden, der die maximale
[] Arbeitskrafte, Bewaltigung der Arbeitsbelastung ?inige Tage uberschritten
ch ist eine volle
[[] Wissens- und Fertigkeitsfehler aber aus medizinischer
Scncarzarnernmen. Uer ceterscrenroeygrendokumentation zum

Impfstoff wa...

O Bezahlung, Vergiitung

0833 Long Covid aus Patientensicht Ich hatte im Sommer Corona, nicht schlimm ich war nicht im *

Krankenhaus oder so. Nur zu Hause mit viel Erkaltung und Husten,
ich konnte auch nichts mehr riechen, in der Zeit und lange danach
nicht. Nach zwei Wochen war das Schlimmste vorbei. Aber irgendwie
kam ich nicht mehr richtig hoch, die Arbeit war schwierig den ganzen
Tag zu machen. Bin zu meinem Hausarzt der hat Blut abgenommen
aber das war ..

0832 Betreuung von desorientierten Ein Patient mit bekanntem Hirntumor ist in stationarer Behandlung. *
Patienten Der Patient ist stark desorientiert auch das ist bekannt Zum

Institut fur Allgemeinmedizin, Fran
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Berichte suchen - Beitragende Faktoren ...medizin <k

Berichte suchen
FILTER
BerichtsNr: ‘
Freitextsuche: |
Fehlertyp: | |v|
Beitragende Faktoren: | Organisation (Strukturen, Sicherheitskultur, Fokus etc.), Arbeitsumgebur|A|
[ Patient (Sprache, Einschrankung, med. Zustand etc.) o
Organisation (Strukturen, Sicherheitskultur, Fokus etc.)
[) Aufgabe / Malnahmen (Leitlinien, Vereinbarungen, Arbeitsanweisungen, Prozessdesign)
Berichte Ieser [[] Person /Individuum (Midigkeit, Gesundheit, Motivation, etc.)
[ Kommunikation (verbal, geschrieben, nonverbal)
Arbeitsumgebung (Arbeitsplatzgestaltung, Stellenbesetzung, Zeitfaktoren) * - interessanter Fall
: A e O [) Ausrastung / Gerate / Material (Funktionsfahigkeit, Positionierung, Bedienbarkeit etc.)
BerichtsNr. Titel _ _ ] —
[T Team und soziale Faktoren (Zusammenarbeit, Vertrauen, Kultur, Fiihrung etc.)
0835 Uberlagerte O Ausbildung (Kompetenz, Supervision, Verfligbarkeit/Angemessenheit von Trainings) ienten * 0830
BION Tech-Impistoff Zur Impfung verwendet worden, der die maximale
Lagerfrist von 31 Tagen im Kilhlschrank um einige Tage (berschritten
hat. Nach Ricksprache mit der Firma bioNTech ist eine volle
Wirksamkeit des Impfstoffes nicht garantiert, aber aus medizinischer
Sicht anzunehmen. Der Lieferschein/Begleitdokumentation zum
Impfstoff wa. ..
0833 Long Covid aus Patientensicht Ich hatte im Sommer Corona, nicht schlimm ich war nicht im *
Krankenhaus oder so. Nur zu Hause mit viel Erkaltung und Husten,
ich konnte auch nichts mehr riechen, in der Zeit und lange danach
nicht. Nach zwei Wochen war das Schlimmste vorbei. Aber irgendwie
kam ich nicht mehr richtig hoch, die Arbeit war schwierig den ganzen
Tag zu machen. Bin zu meinem Hausarzt der hat Blut abgenommen
aber das war __.
0832 Betreuung von desorientierten Ein Patient mit bekanntem Hirntumor ist in stationérer Behandlung. *
Patienten Der Patient ist stark desorientiert, auch das ist bekannt. Zum

Institut fur Allgemeinmedizin, Frankfu
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Berichte lesen

¥ - interessanter Fall

BerichtsNr ; Beschreibung

0835 Uberlagerter Impfstoff verabroicht | Aufgrund eines Missverstandnissas ist bel insgesamt 26 Patienten ' 0830

BioNTech-Impfstoff zur iImpfung verwendet worden, der die maxmale
Lagerfrist von 31 Tagen im Kuhischrank um einige Tage uberschritien
hat Nach Rocksprache mut der Firma bioNTech ist eme volie
Wirksamkeit des Impfstoffes nicht garantiert, aber aus medizinischer
Sicht anzunehmen. Der Liefarschein/Beglettdokumentation zum
Impfstoff wa

0833 Long Covid aus Patientensicht Ich hatte i Sommer Corona, mcht schlimm ich war nicht im *
Krankenhaus oder so. Nur zu Hause mit viel Erkaltung und Husten
ich konnte auch nichts mehr nechen, n der Zeit und lange danach
nicht Nach zwel Wochen war das Schiimmste vorbet Aber irgendwie
kam ich nicht mehr richltig hoch, die Arbedt war schwierg den ganzen
Tag zu machen. Bin zu meimem Hausarzt der hat Blut abgenommen
aber das war

0832 Betrauung von desonenberten Ein Patenl mit bekanntem Hirntumor ist in stationarer Behandiung *

Patienten Der Patient ist stark desorientiert, auch das ist bekannt Zum
kardiologischen Konsil wird der Patient in Begleitung aufl eine andera
Station gebracht Die Kollegen werden darauf hingewsesen, ihn nicht
allein zu lassen, da or ja desorentiert tst. Nach eimiger Zail kommt
die Ehelrau des Patienten vollig aulgelast ins Stationszimmer

0830 Biontach Impfsiofl Haltbarkeit Biontech Impfstoff Haltbarkeil falsch eingeschatzt  Aul dem Biontech 0835
falsch eingeschatzt Impfsioff "Comimaty” steht ein Haltbarkeilsdatum. Dies ist fur den
tietgefrorenen Zustand glltig Nach dem Auftauen ist er noch 31
Tage haltbar. Was verwachselt wurde: Das Lieferdatum ist nicht
direk! nach dem Aultauen Tellweise wird Implstolf gebealert, der
schon drei Wochen oder langer aufgetaut ist, womil r nur noch
wenge

R
o

Medikationsplan nicht aktuell Ein Patient wurde auf Grund zunehmender Odeme und dem
Verdachl einer Hetzinsullizienz in die Kiinkk eingawiesen Zur
Einwetsung wurde der Medikationsplan aus der Praxis mitgegeben
In der Khinik wurde nach diesem die Medikation weitergefohrt. Leider
hatte sich in der Zwischenzeit eine Psychopharmakatherapie
geandert, so dass in der Khinik die "falsche” Medikation verabraicht
wurde Der Patien! zel

0823 Durcheinander bel der Patientin wurde wegen Nierenbeckenentzondung mit Cotrim forte Ve




Bericht

Medikamentenverwechslung beim Patienten

Informationen zum Bericht 0821

/ Was ist passiert?

/ Méogliche Griinde:
Ergriffene/Geplante
/ MaBnahmen:

Klassifizierung

Medikamentenverwechslung des Patienten

Bedarfsmedikation: Ebrantil 30 bei hohem Blutdruck

Medikamentenunvertraglichkeit gegen Elontril (Buproprion): Lichtblitze in den Augen

Da Packung aber noch zu Hause (nicht entsorgt war) Gber die Dauer van 2 Wochen bei hohen Blutdriicken aus
Versehen das Psychopharmakon [Elontril] statt des Antiherpertensivums [Ebrantil] genommen.
Medikamentenunvertraglichkeit tauchte beim Patienten wieder auf, Blutdruck wurde nicht gesenkt

Mangelnde Kennzeichnung der Medikamentenpackung!

Ungeniligende Beachtung des ausgehandigten Medikamentenplans

Unibersichtlichkeit des Medikamentenplans (1. Spalte fiir Patienten fithrt zur Verwirrung!l)
Unawereness der Namens-Ahnelung bei der Praxis

Werstarkte Beratung der Patienten, Medikamente, die nicht mehr genommen werden sollen auch (mindestens)
raumlich von der aktuellen Medikation zu trennen, wegpacken. ..

Petition einreichen fiir deutlichere Kennzeichnung von Medikamentenverpackungen

Petition einreichen fiir Umgestaltung des bundes-einheitlichen Medikamentenplans

* Beitragende Faktoren

o Patient (Sprache, Einschrankung, med. Zustand etc.)
o Kommunikation (verbal, geschrieben, nonverbal)
o Ausristung / Gerdte / Material (Funktionsfahigkeit, Positionierung, Bedienbarkeit etc.)

e Fehlertyp

Institut fur Allgemeinmedizin, Frank
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Kommentar des Frankfurter Instituts fur Allgemeinmedizin

Insllim.ﬂ)r - )
Allgemein- &°CE
Der Handlungsspielraum durch die Praxis ist bei Einnahmefehler seitens des Patienten begrenzt. Durch z.B. Beratung und medizin &£
Aufkldrung durch die Praxis, ein Medikationsplan oder die Einbeziehung der Angehdérigen kann praventiv der Fehleinnahme by Atlres B tbde v, frrsiduct oo Voe
entgegen gewirkt werden.

Siehe auch Fehlerbericht 900 "Fehleinnahme trotz detaillierten Medikationplans™.

Haben Sie noch weitere Idee, wie die Informationen zur Medikation an die/den Patienten sicher vermittelt werden kann?

Zu diesem Fall gibt es auch einen ausfuhrlicheren Gastkommentar. [link]

P e ¢ - . s
Datum - Kommentar o

03.03.2018 Generell kommt es duch die Generika-Substitutionspolitik immer wieder zu falsch-oder Doppeleinnahmen von Medikamenten. Dies
trifit besonders auf dltere Patienten zu, die méglicherweise auch noch schlecht sehen. Es wire dringend an der Zeit durchzusetzen,
dass Medikamente mit gleichem Wirkstoff und gleicher Starke an Packung , Form und Farbe zu erkennen sind. Leider kann ein und
das selbe Medikament durch die unkontrollierte Galenik und das unkontrollierte Design z.B. als Tablette, rund, eckig, oval, rot, gelb ,
blau oder grin und in vollig anderer Verpackung daherkommen. Selbst junge Patienten sind dadurch oft sehrverunsichert. Mebenbei
weilk jeder, dass auch Placebos wirken und dass dabei zB. Farbe und Form eine Rolle spielen. Hier misste der Gesetzgeber, wie zB.
auch bei Gasflaschen, eine Mormierung durchsetzen.

26.05.2018 Die korrekte Einnahme der Medikamente ist sehrwichtig.

Bei geringstem Zweifel lasse ich mirvom Patienten seinen gesamten hauslichen Medikamentenvorrat mit in die Praxis bringen !l "Bitte
pringen Sie (gerne in einer grofien Tasche) ALLE ihre Medikamente von zu Hause mit - auch das, was Sie sich selbst gekauft haben.

lch méchte sicher gehen, dass Sie lhre Medikamente korrekt einnehmen und sich hier keine Missverstandnisse eingeschlichen haben
=

Das istwunderbar fiir die Comliance - die Patienten sind sehrzufrieden und wissen, dass mirihre Gesundheit so wichtig ist, dass ich
mir auch die Zeit fiir ein Sortieren der Medikamente nehme (was (dbrigens oft genug schon die Mitarbeiterinnen gutvorbereiten und
erledigen kinnen).

VerknUpfte Berichte

BerichtsNr. Beschreibung

Kein Eintrag vorhanden

Institut fiir Allgemeinmedizin, Frankfurt am Main



Welche Moglichkeiten gibt es, Schnittstellen zu weiteren
Institutionen einzurichten? A A8

Jebany Adtirey Gabvedbnboen b, freminst o Ve

= JFZ wurde im letzten Jahr neu aufgelegt mit Inworks (CIRS Health Care) zusammen
— Schnittstellen sind sicherlich moglich und werden von unserer Seite aus gerne unterstitzt

= JFZ hat als Hauptzielgruppe Hausarztpraxisteam, ist aber grundsatzlich offen fur alle
Nutzer*innen

Institut fiir Allgemeinmedizin, Frankfurt am Main
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Vielen Dank fur lhre Aufmerksamkeit!

¢ ‘f77\<

Pixabay

Institut fur Allgemeinmedizin, Frankfurt am Main
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Urspriinge von Berichts- und Lernsystemen
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Was ist CIRS-NRW?
Welches Ziel verfoigt CIRS-NRW?




Was ist CIRS-NRW und welche Ziele werden verfolgt?

CIRS-NRW = "Critical-Incident-Reporting-System Nordrhein-Westfalen,

Einrichtungstbergreifendes Lern- und Berichtssystem flr kritische Ereignisse in der
Patientenversorgung

Ziele

»  CIRS-NRW soll dazu beitragen, dass Uber kritische Ereignisse offen gesprochen und aus
ihnen gelernt wird.

» Wege zur Vermeidung von Risiken diskutieren und Losungsstrategien erarbeiten
»  Sicherheitskultur in Nordrhein-Westfalen verbessern
» Patientensicherheit steigern
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Partner bei CIRS-NRW

» Arztekammer Nordrhein

» Arztekammer Westfalen-Lippe

» Krankenhausgesellschaft Nordrhein-Westfalen e. V.
» Kassenarztliche Vereinigung Nordrhein

» Kassenarztliche Vereinigung Westfalen-Lippe

» Apothekerkammer Nordrhein

» Apothekerkammer Westfalen-Lippe

» Bundesarztekammer

Arztekammer ARZTEKAMMER oy
Nordrhem WESTFALEN-LIPPE Kassenarztliche
w:n’:::‘::;t aaaaaaaaa tliche Vereini gung Vereinigung

W stfalen-Lippe

NORDRHEIN

Engagiert fiir Gesundheit.
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.. UNnd die Menschen dahinter
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Welche Zielgruppen bzw. Berufsgruppen
spricht CIRS-NRW an?




Zielgruppen

Alle in der Gesundheitsversorgung Tatige, also Arztinnen und Arzte, Apothekerinnen und
Apotheker, Pflegekrafte, Medizinische Fachangestellte und Pharmazeutisch-technische
Assistentinnen und Assistenten, Angehdorige anderer Gesundheitsberufe und
Verwaltungsmitarbeiterinnen und -mitarbeiter.

https://lwww.cirsmedical.de/nrw/pdf/flyer-cirs-nrw.pdf
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Wie funktioniert CIRS-NRW?




Arbeitsschritte vom Eingang bis zur Veroffentlichung

» Eingang Bericht in CIRS-NRW
> Anonymisierung und Kommentierung durch Bundesarztekammer

Fallbericht aus dem Fachgebiet Alle anderen Fallberichte

Pharmazie und/oder aus der Apotheke
und/oder von Apotheker eingegeben

Zuweisung an Apothekerkammern des Veroffentlichung durch
CIRS-NRW Bundesarztekammer

Prafung und ggf. weiterfihrende
Kommentierung durch Apothekerkammern
des CIRS-NRW

Veroffentlichung durch Apothekerkammern
des CIRS-NRW
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Implementierung

CIRSE::

Der CIRS-NRW Bericht des 4. Quartals 2021

Das ist doch Jacke wie Hose?

NICHT bei Arzneimitteln

Verwechslungen als Gefahrenquelle Jlch sehe, was ich erwarte”
fiir die Patientensicherheit Verkettung ungliicklicher Umstande fiihrt zu Abgabefehler

So konnte es gewesen sein: Es ist kurz vor Dienstschluss, die PKA ist schon nach Hause gegangen, die GroBhandelslieferung trifft

> AUS-/FORTBILDUNG UND AMTS

Ein Fall aus CIRS-NRW CIRS:2LY

> Die Buchstaben ,CIRS" stehen
fiir Critical Incident Reporting-Sys-
tem, zu Deutsch , Datenbank fiir Einnahmedauer bei Prednisolon (berschritten
kritische Ereignisse". Es handelt
sich um ein internetgestiitztes,
einrichtungsiibergreifendes Be-
richts- und Lernsystem zur anony-
men Meldung von kritischen Ereig-
nissen in der Patientenversorgung. Was ist passiert? Was war das Ergebnis?

Eine Patientin verspirt seit einiger Zeit ~ Das Prednisolon wird ausschleichend

Folgendes kritisches Ereignis fiel in einer Apotheke auf:

Fall-Nr.: 231472
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Wie viele Meldungen uber
Medikationsfehler gehen etwa jahrlich




Anteil an Medikationsfehlern

N~

Analysierter Zeitraum: 01.01.2019-15.09.2021: 2796 Kritische Ereignisse
Davon 586 Medikationsfehler

Anteil Medikationsfehler: 21 %

Ungefahre Anzahl an Medikationsfehlern pro Jahr: 210

N~

N~

~

Modifiziert nach Masterarbeit Ludwig Bernhardt. Universitat Uppsala. http://uu.diva-
portal.org/smash/record.jsf?pid=diva2%3A1642355&dswid=-7853
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In welchem Setting treten Medikationsfehler auf?

Distribution of total medication errors categorized by setting
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Modifiziert nach Masterarbeit Ludwig Bernhardt. Universitat Uppsala. http://uu.diva-
portal.org/smash/record.jsf?pid=diva2%3A1642355&dswid=-7853
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Welche Art von Medikationsfehlern
werden identifiziert, z. B. eher aus dem
Versorgungsprozess oder eher

produktbezogen?

...................................................................................................................................................................................................



Betroffene Schritte im Medikationsprozess

Total amount of MUP-stages involved in medication errors categorized by MUP-stage

MUP = Medication Use
Process »
£
1)
c
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iy B )
g s
:
Modifiziert nach Masterarbeit Ludwig Bernhardt. Universitat Uppsala. MUP-stage

http://uu.diva-
portal.org/smash/record.jsf?pid=diva2%3A1642355&dswid=-7853

eleq Buissin |-

/ -

16



Relevante ATC-Codes

€G68.-
=PIMSPRSGEZYITVEYZRNIP=PId¢ IS pI0dal/ysews/Bio feuod
-eAIp NN//:dny “eresddn

TelsIaAIUN IpJeyuiag Bimpn 118gielaISeA Yoru LSIZIIPOA

data

195
52
30
22
13 I I 13
NO2 NO3 NO5 NO6 RO03 Missing

18
NO1
ATC-code

18 13 12
1 1 &
Cco1 Cc09 C10

Number of ATC-codes involved in >10 medication errors
27
Jo1

38
17 I
BO1

A10

o o o o o o o o o
© < N o [c0) © < N
i i i i

SJ0JJ9 UuonedIPaW JO JUNoWy

200
180
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Eher Versorgungsprozess bezogen: Fehlerhafte Ubernahme
des bundeseinheitlichen Medikationsplans

Was ist passiert?

Der bundeseinheitliche Medikationsplan wurde bei Aufnahme eines Patienten
abgescannt und die Medikamente automatisch in die digitale Fieberkurve tUbertragen. Der
Patient soll laut Plan einmal pro Woche Methotrexat erhalten (17mg). Bei der
Ubernahme auf die Hausliste und in die Kurve wurde MTX 7,5mg 2 Thl. auf taglich
gesetzt. In der Kurvenansicht wurde MTX 7,5mg somit auf die Verordnung 2-0-0-0 taglich
umgesetzt. Die Angabe der wochentlichen Applikation wurde also von der digitalen
Fieberkurve nicht korrekt erfasst. Der Patient hatte bei Umsetzung eine Uberdosierung
erhalten.

Was war das Ergebnis?

Die FehlUbertragung wurde durch die Krankenhausapotheke erkannt, da die Menge der
MTX-Bestellung aufféallig erschien. Die betreffende Station wurde umgehende kontaktiert
und die Scanfunktion wurde neu eingestelit.

Aus CIRS-NRW. Fall-Nr. 227436
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Eher produktbezogen: Medikamentenverwechslung
aufgrund look alike - Losung vs. Tropfen

Was ist passiert?

Verwechselung von Medikamenten durch fast gleiches Aussehen von Haloperidol
Ratiopharm 2mg/ml L6sung und Diazepam Ratiopharm 10mg/ml Tropfen.

Was war das Ergebnis?

Haloperidol 2mg/ml wurde bereits verworfen und es wird nur noch
Haldol Jannsen 2mg/ml in der 100ml Flasche verwendet.

Aus CIRS-NRW. Fall-Nr. 230480

a4 Y
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Eher produktbezogen: Medikamentenverwechslung
aufgrund look alike - Losung vs. Tropfen

Wo sehen Sie Grunde fir dieses Ereignis und wie hatte es vermieden werden
kdnnen?

Mitarbeiter sollten darauf achten, dass bei einer Apothekenbestellung nur Haldol

Janssen in der 100ml Flasche bestellt wird, um zukinftig solche Verwechslungen zu
vermeiden.

Eventuell gibt es fur die kleineren Flaschen Haldol einen anderen Hersteller, den man

in die Hausliste aufnehmen kann, um generell Verwechselungen von vorneherein
auszuschliel3en.

Aus CIRS-NRW. Fall-Nr. 230480
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»Look-alike-/Sound-alike“-Arzneimittel (LASA)

relevanten Anteil

haben einen

Modifiziert nach Masterarbeit Ludwig Bernhardt. Universitat Uppsala.

http://uu.diva-

Amount of medication error
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Total number of medication error by LASA

MNo Look-Alike or Sound-Alike

LASA

portal.org/smash/record.jsf?pid=diva2%3A1642355&dswid=-7853

Look-Alike andfor Sound-Alike

/ -
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Welche Moglichkeiten gibt es,
Schnittstellen zu weiteren Institutionen
einzurichten, z. B. AkdA bzw. AMK?

...................................................................................................................................................................................................



Schnittstelle CIRS-Pharmazie zur AMK

» Austausch hierzu zwischen Dr. André Said (AMK) und Dr. Oliver Schwalbe (CIRS-
Pharmazie) im September 2018

» Definition einer Schnittstelle bei Medikationsfehlern:

« Spielen die Eigenschaften des Arzneimittels bei der Entstehung des
Medikationsfehlers eine Rolle (Produktbezogenheit oder
Versorgungsprozessbezogenheit des Medikationsfehler)?

« Kann der Pharmazeutische Unternehmer zur Arzneimitteltherapiesicherheit
beitragen?

» Neun Medikationsfehler aus CIRS-Pharmazie werden per E-Mail an die AMK weitergeleitet

C RS [ < ARZNEIMITTEL
—
JJ Arma. ._]k—'. der Deutschen Apotheker W7

a4 Y
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CIRS-Gipfel




B ICIRSERE

CIRS-NRW-Gipfel
2. November 2022 ab 13 Uhr

Arztekammer Westfalen-Lippe | GartenstraBe 210-214 | Miinster

Patientensicherheit wird im
Team entschieden.

www.cirs-nrw.de

Arztekammer ARZTEKAMMER KVW L A e § i
Nordrhem WESTFALEN-LIPPE Kassenérztliche % D
rztliche Vereinigung Vereinigung LTy i apothekerkammer ~ Apothekerkammer
W tH n-Lippe NORDRHEIN L _:KGNW nordrhein Westfalen-Lippe

Coondi . a® Krankenhausgeselischaft
Engagiert fir Gesundheit. Nordrhein Westialen e V.
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Klinikapotheke dk
Klinik fir Stammzelltransplantation A k

HAMBURG

Workshop zur Verbesserung der zentralen Erfassung von Medikationsfehlern, Berlin, 16. Mai 2022

ADKA-DokuPIK — Dokumentation pharmazeutischer
Interventionen und Medikationsfehler im Krankenhaus

Priv.-Doz. Dr. Claudia Langebrake



HA

Claudia Langebrake

Adkk Bundesverband Deutscher
Krankenhausapotheker e.V.

Was ist ADKA-DokuPIK?

* Online Datenbank der ADKA (www.adka-dokupik.de)
» kostenfrei fir ADKA-Mitglieder nach Registrierung

* Dokumentation pharmazeutischer Interventionen und Medikationsfehler im Krankenhaus
* Routinedaten, wissenschaftliche Projekte, Interventionswochen

Pharmazeutische Interventionen

Ziel der Datensammlung sowie der individuellen oder
kollektiven Auswertung soll die Leistungsdarstellung
der Krankenhausapotheker nach aufsen sein. Die
Dokumentation pharmazeutischer Interventionen im
Krankenhaus stellt dabei die Basis flr die Beurteilung
des Mehrwertes klinisch tatiger Apotheker hinsichtlich
der Qualitdt der Arzneimitteltherapie und des
6konomischen  Nutzens der  pharmazeutischen
Betreuung dar.

£\
4

Medikationsfehler

Zusatzlich ermoglicht die Datensammlung
eine Ubersicht Uber wichtige und haufig
auftretende Fehler. Aus diesen kdnnen dann
Erkenntnisse gewonnen werden flr deren
zuklnftige Vermeidung, z.B. durch die
Erarbeitung und Implementierung von
Vermeidungsstrategien.



Claudia Langebrake Adkk

Wie ist ADKA-DokuPIK entstanden?

Pl-Doc®
. PCNE

. Classification

/‘ for Drug
related
"
:—: rll::lll| Ilu L,"I pt|| I:' IllltlmlrI II ' A
g | i ' : AG Medikationsfehler

problems




U K . Bundesverband Deutscher
Claudia Langebrake Krankenhausapotheker e.V.
MBURG
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Aufbau/Datenfelder ADKA-DokuPIK

Pharmazeutische Interventionen Medikationsfehler

e Kurzbeschreibung* e Kurzbeschreibung*

e Patient (Alter, Geschlecht, e Patient (Alter, Geschlecht,
Organfunktion)* Organfunktion)*

e Station (Fachgebiet), Arbeitsbereich™ e Station (Fachgebiet), Arbeitsbereich*
o Arzneistoff (ATC-Code)* e Arzneistoff (ATC-Code)*

A
v

A
A

A
A

A
A

e Ausloser der Intervention e Fehlerort

e Beschreibung der Fragestellung* e Fehlerart*

e Antwort/Intervention >< e Fehlergrund

e Grund fur die Intervention* e Beschreibung des Fehlers*
* Ausgang der Intervention » Vorschlag fiir dessen Vermeidung

* Mafinahmen . Fehlerbewertung nach NCC-MERP*
e Bewertung des MedF nach NCC-MERP*

* Eingaben werden automatisch bei Weiterleitung ibernommen



UK . Bundesverband Deutscher
Claudia Langebrake Krankenhausapotheker e.V.
MBURG
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Was soll berichtet werden?

Pharmazeutische Interventionen Medikationsfehler

» Samtliche Risiken und fehlerhafte (auch
potenzielle) klinisch relevante Ereignisse,
die im Zusammenhang mit Medikation
stehen, sollten berichtet werden. Hierzu
zahlen auch Beinahe-Fehler.

e Diese kdnnen auf jeder Stufe im Prozess von
der Verordnung, Zubereitung,
Verabreichung bis zum Monitoren
auftreten. Dies schliel3t auch die
risikoreichen oder fehlerhaften Vorgange
im Zusammenhang mit der Bestellung,
Belieferung und Herstellung durch die
Apotheke ein.

*  MalRnahmen oder Diskussionen, die
Arzneimittel-bezogene Probleme (ABPs)
|6sen oder vermeiden (gemald der
Definition der PCNE sind ABPs Ereignisse
oder Umstande im Rahmen der
Arzneimitteltherapie, die tatsachlich oder
potentiell das erwlinschte
Behandlungsergebnis beeintrachtigen)

e proaktive Literaturrecherchen oder
Diskussionen Uber den optimalen Einsatz
von Arzneimitteln mit der Intention, eine
Verordnung zu beeinflussen



Claudia Langebrake Adkk | )
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Aufbau/Datenfelder ADKA-DokuPIK Adh\
DokuPIK

* Definierte Datenfelder (*Pflichtfelder und optionale Felder)

kurzbeschreibung:

4

Datum: 25.04,2022 | tt.mm.jjjj"

Geschlecht: @ Nicht bekannt O Mannlich O Waiblich
Alter: Nicht bekannt

Alter {1ahre): 0

Niereninsuffizienz: QO mein O Nicht bekannt ® 3a

) =60 mifmin O <30 ml/min © <15 mi/min © Hamodialyse
O kontinuierliche Hamofiltration O Peritonealdialyse
]

Ausmal unbekannt

Leberinsuffizienz: © Mein @ Nicht bekannt O 1a
Fachgebiet: Onkologie/Hamatologie | *
Sonstige:

Arbeitsbereich des

. Apothelker auf Station v
Berichtenden:
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Aufbau/Datenfelder ADKA-DokuPIK

* Definierte Datenfelder (*Pflichtfelder und optionale Felder)

e ATC-Klassifikation hinterlegt

Wirkstoff =

ATC 1 (ATC-Code):
ATC 2 (ATC-Code):
ATC 3 (ATC-Code):
Wirksstoff-Freitext:
Kein Wirkstoff betroffen:

Medizinprodukt betroffen:

Durch Anklicken des Links "ATC-Code” kinnen Sie nach Wirkstoffen suchen. Der
Wirkstoff-Mame wird dann zusammen mit dem entsprechenden ATC-Code
gespeichert,

=
O

Suche ATC-Code (3 Treffer)

suchbegriff: |pantopr ] b
Sie kénnen nach dem ATC-Code oder seiner Bedeutung suchen.

ATC-Code Bedeutung

AD2BCO2 Pantoprazol
ADZ2BDO4 Pantoprazol, Amoxicillin und Clarithromycin
AOZBD11 Pantoprazol, Amaoxicillin, Clarithromycin und Metronidazal

h b, Zurtick

At

DokuPIK

Kategorie Auswahl
Ubernehmen
Ubernehmen
Ubernehmen
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1dk' Bundesverband Deutscher
Krankenhausapotheker e.V.

Aufbau/Datenfelder ADKA-DokuP!I

» Definierte Datenfelder (Pflichtfelder und op
e ATC-Klassifikation hinterlegt

e Grund fir die pharmazeutische Interventior

AM: (Klare) Indikation nicht (mehr) gegeben (M)

AM: (Klare) Indikation, aber kein Medikament angeordnet (M)

AM: Arzneimittel-allergie oder anamnestische Faktoren nicht berlcksichtigt (M)
AM: Doppelverordnung (M)

AM: Stellfehler (M)

AM: Substitution aut idem/aut simile

AM: Ungeeignete/nicht am besten geeignete Arzneimittelform fur die Indikation (M)
AM: Ungeeignetes/nicht am besten geeignetes Arzneimittel bezuglich Kosten (M)
AM: Ungeeignetes/nicht am besten geeignetes Arzneimittel fur die Indikation (M)
AM: Verordnung/Dokumentation unvollstandig/fehlerhaft (M)

AM: Ubertragungsfehler (M)

ANW: Anfrage zur Administration/Kompatibilitat

ANW: Applikation (Art) (M)

ANW: Applikation (Dauer) (M)

ANW: Inkompatibilitat oder falsche Zubereitung (M)

D: (Fehlende) Dosisanpassung (Organfunktion) (M)

D: (Fehlerhafte) Dosis (M)

D: (Fehlerhaftes) Dosierintervall (M)

D: Kein TDM oder Laborkontrolle durchgefuhrt oder nicht beachtet (M)

Kl: Kontraindikation (M)

NW: Nebenwirkungen

S: Beratung/Auswahl eines Arzneistoffs

S: Beratung/Auswahl zur Dosierung eines Arzneistoffs

S: Beschaffung/Kosten

S: Keine Pause von AM, die pra-OP pausiert werden mussen (M)

S: Schulung/Beratung eines Patienten

WW: Interaktion (M)
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. Table 5 Reasons for the Pharmacists’ Interventions

Nationwide Evaluation of Day-to-Day Clinical
Pharmacists’ Interventions in German Hospitals

Claudia Langebra.ke‘l‘“ Angela IhbefHuffi.nger,"" Katja ]_ezit:l'u:ﬂl‘)t:rlt_g,s Sandra Kaden®

Main group Mumber Fercent EU}J,E,I'UUF MNumber Percent Mareike Kunkel,” Michael Lueb® Heike Hilgarﬂ'l,l and Carina Hohmann®
Inappropriate 7054 34 (Clear) Indication not (longer) given 1843 6.1
use of drogs Inappropriate or not mest suiisble 1104 4.0 (Pharmacotherapy 2015;35(4):370-379) doi: 10.1002/phar.1578
drug in terms of indication
(Clear) Indieatton but no drog prescribed 1115 i7
Inappropriate or not most suliable Q81 i3
drug formulation in terms of indicarion
Generic/Therapeutic substimition 930 31 . .
Inappropriate or not most suitable 521 L7 * 4 Jahren Routinedokumentation
drug in rerms of cosis .
Drug allergy or medical history EXi 13 * >27.000 Interventionen
not considered
Failure 1o discontinue relevant drugs 93 03
precpeatively ° H .
Dose 6661 22.1 (Inappropriate) dose 3387 11.3 M ed . Fa Chge bl ete:
(Inappropriate) sdministration interval 1478 19 ° ; ; 0
Failure to adjust dose for organ dysfunction 1433 418 Chlrurgle (37’8 A))
TOM not performed or neglected 363 1.2 ° 5 i i 0
Advisory service 3375 0.9 Advisory service/Drug choice 2401 B3 AnaStheSIG/IntenSIV (16’8 A))
Advisory service/Drug dose 784 16 * |nnere MedlZln (10’8 %)
Procurement/Costs 3258 108
Incomplete prescrprion/ 2064 o8 Transcription error 1507 .0
Transcription ¢rror Prescripion/Documeniation 1457 19 .
incomplereTneorrect e Arznei StOffe :
Ineracion 2815 o4 .
Double prescription 1369 45 b JO]. (Antlb'otlka): 13,9 %
Contraindication 934 3.1 . .
Application 853 28  Administration (route) 350 12 * BO1 (antithrombotische
Request/Query concerning administeation/compatibility 236 08 .
Administration (duration) 154 05 M|tte|): 6,9 %
Incompatibility or incorrect preparation/recorstitution 113 0.4 .
Adverse drug reaction 4090 17 * NO2 (Analgetlka). 6,65
Dispensing error 252
on the ward
Patlent counseling 154 0.5

ot education

Toml

30,098
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Prospective survey-based study on the categorization quality
of hospital pharmacists’ interventions using DokuPIK
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* 37 Nutzer

* 5 Rater (erfahrene
C21 klinische Pharmazeuten)
e Grund der PI

==Majority Consensus « Mehrheitsvotum 60%: (3
60% (>3 out of 5 SCP)
von 5 Rater)

C20

C19 _
====Maximal Consensus  Maximaler Konsens 100%
100% (5 out of 5 SCP) c £ Rat
£ (5 von 5 Rater)
Conclusion
C17

DokuPIK seems to have a high level of agreement and a
good specificity according to the majority of clinical
pharmacists in a panel of assessors. Despite the allowance
of multiple choices, predictive values were high and
C13 indicated a well-constructed classification by pharmacists.




Table 2 Reasons for P1in [W-2017 and I'W-2019

Code Rizzson for F1 I'W=2007 (m=T282) IW-2019 {in=257T8} p-value
ADM 1 Requestiquery conoerning administration compatibility L (B35 21 E1% (1945
ADM 2 Admimistration {roote) 38 1-67% 3 1.32% 031e
ADM 3 Addmimistration {duration) 14 Lal% 5 09T 0.165
ADM 4 Incompatibility or incormect prepamation or Econsiintion 2 U09% 5 19 0329
ATM tartal T3 LR RS 335

ADE Adverse drug reaction T JA6% 45 L78% AL H
1 Contraindication Kk 33T% s 172% 512
[ Failume io adjost dose for organ dysfunction 113 4 95% 181 TI% L3
D2 {Imappropriae ) dosa 268 I1.74% 2449 LB LR
L3 {Imapproprizie ) sdmmistration interval 12X 5.26% 157 L 012
D4 TOM not performed or not conxidered o .1 2% 124 4.B1% 0246
¥ tnial 25 260T% 711 27.56%

DR 1 {Clear) indicatiom not {or no lengear) givien 291 1275% ) | 10.5T% ols
D2 {Clear) indication, bat no drug prescribed . | Ea5% EFL 14.70% < (L{H}]
[E 3 Drrug allerpy or madical history not considered ja ] L. 14% 9 0.35% LLEINET]
DR 4 Doubde prescripthon " 3.59% T4 12ET% 0154
DR 5 Dispensing error on the ward L (% 4 OL1s% Oed
DR & Geperic/iherapeutic substimtion 2 405% 51 2% <
DR 7 Transcription error 137 &% 43 1.67% < L
E 8 Insppropriate or nol most saitshle drupg frmulstion imterms of 35 1.53% 11t 4.31% A (XL H

indication

DR9 Ingppropriately or not most suitble drg o erms of cosis 14 L ] 031% ille
DR 10 Inappropriate or nol most soitable drug m terms of ndication 04 4. 12% 145 5.62% 01s
DR 11 Prscriptiondocume niation incomplate/incormect. M 12.25% 133 5.16% = (k]
I¥R total X2 56 1234 4TETR

1 Inberaction 157 1126% 177 hETS < (LM}
Lo Addvisory srvice’dmig chodce 153 6.70% 1z 4.34% EAELH
a2 Advisory servioeidrug dose 15l T0e% a4 3a5% < (LY
03 Procuremanticosts E Y. 1. 40% 114 A.42% = (LK
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