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Patientin, 29 Jahre

• Asthma bronchiale, Penicillinallergie

• Gynäkologische Operation 
(Spaltung Bartholini-Abszess)

Fallbeispiel: 
allergischer Schock durch Metamizol
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Was ist ein Medikationsfehler?

• Abweichen vom für den Patienten optimalen 

Medikationsprozess

• Schadenspotenzial (MF mit / ohne Nebenwirkung)

• Vermeidbar
Aly A-F, AVP 2015; 42: 99-104

„A medication error is an unintended failure in the

drug treatment process that leads to, or has the

potential to lead to, harm to the patient.“ 

(EMA 2015, Good practice guide on recording, coding, reporting and 
assessment of medication errors)
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Rolle des Medikationsprozesses

DÄB 2016;113(43):A1948-1950

Metamizol: 
Allergischer Schock / 

Reexposition

Colchicin: 
akzidentelle 

Überdosierung

Cotrimoxazol: 
falscher 

Applikationsweg

Flupentixoldepot
Überdosierung



Folie 6

Fehler auf verschiedenen Ebenen / 
Versagen von Kontrollmechanismen 

Unerwünschte 
Reaktion

Swiss Cheese Modell nach James Reason

Fehler

Modifiziert nach: Reason J. BMJ 2000; 320: 768-770
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Fallbeispiel: 
Verwechslung orale / intravenöse Applikation

• Säugling, 9,5 Monate

• Stationäre Behandlung wegen akuter myeloischer

Leukämie

• PJ-Student mit Blutentnahme beschäftigt

• Krankenschwester bringt unbeschriftete Spritze

• Student appliziert Arzneimittel (Cotrimoxazol-Saft) via 

ZVK

• Kind verstirbt an anaphylaktischem Schock

• Student verurteilt

DÄB 2013;110(35-36):A1604-1605
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Fehler auf verschiedenen Ebenen 
Fallbeispiel: Verwechslung orale / i.v. Applikation

iv-Applikation von 
oralem Arzneimittel

Keine Nachfrage 

Einheitliches 
Konnektorensystem

Spritze nicht 
beschriftet

Swiss Cheese Modell nach James Reason

Arzneimittel 
in Spritze

Modifiziert nach: Reason J. BMJ 2000; 320: 768-770

Hinweis der 
Krankenschwester? 

Was ist schief gelaufen?

1.) Beschriftung

2.) Kommunikation

3.) Organisation
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Risikominderung: 
Umstellung auf spezifische Konnektorensysteme

www.akdae.de
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AMTS im Fokus der Gesundheitspolitik

2005
1. Kongress für Patientensicherheit 
bei medikamentöser Therapie

Forschungs-
memorandum 
AMTS
Begriffdefinition 
Pharmakovigilanz 
und AMTS

Spezifikation 
BMP Version 2.0

3. Aktionsplan AMTS
UAW-Datenbank 
(BfArM) online
Testphase 
Medikationsplan
Medikationsfehler-Projekt
bei der AkdÄ (2015–2017)

4. Kongress 
Patientensicherheit 
bei medikamentöser 
Therapie (2013)

2. Aktionsplan AMTS
PRISCUS-Liste
Bulletin AM-Sicherheit

3. Kongress 
Patientensicherheit 
bei medikamentöser 
Therapie

Merkblatt für sichere 
Arzneimitteltherapie
UAW-Datenbank (PEI) 
online
DIVI-Norm für 
Spritzenpumpen

1. Aktionsplan AMTS 
Embryotox-Datenbank
(https://www.embryotox.de/)

2. Kongress 
Patientensicherheit

2007

4. Aktionsplan AMTS
5. Kongress 
Patientensicherheit bei 
medikamentöser 
Therapie (2018)

2008
–

2009

2010
–

2012

2013
–

2015

2016
–

2019
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Projekt der AkdÄ
Geänderte europäische Regularien

Definition „Nebenwirkung“:
Reaktion auf ein Arzneimittel, die schädlich und 

unbeabsichtigt ist und bei Dosierungen auftritt, wie sie 

normalerweise beim Menschen zur Prophylaxe, 

Diagnose oder Therapie von Krankheiten oder für die 

Wiederherstellung, Korrektur oder Änderung einer 

physiologischen Funktion verwendet werden. 

Richtlinie 2010/84/EU zur Änderung der 
Pharmakovigilanzrichtlinie 2001/83/EG 
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Projekt der AkdÄ zur Erfassung und 
Bewertung von Medikationsfehlern

Finanzierung: Bundesministerium für Gesundheit

Projektlaufzeit: 2015 - 2017

Fragestellung: Machbarkeit der systematischen Erfassung 
und Bewertung von Medikationsfehlern? 
Lassen sich durch eine Analyse sinnvolle 
Schlussfolgerungen zu Risikofaktoren und 
Interventionsstrategien ziehen?

Methodik: Nutzung des Spontanmeldesystems
Nutzung der etablierten Strukturen der AkdÄ
Medikationsfehler mit Schaden
Ärztliche Spontanmeldungen
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Ergebnisse aus Medikationsfehler-Projekt
Vorgehen bei Recherche

N = 123 Fallberichte 
zu Medikationsfehlern

Zeitraum: 01.01.2016 – 31.12.2017

Recherche: - AkdÄ-Fälle

- Spontanmeldungen

- Medikationsfehler (SMQ) 

AkdÄ 
Datenbank

30 zusätzliche 
Grenzfälle*

* möglicher MF, aber nicht eindeutig beschrieben
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Ergebnisse aus Medikationsfehler-Projekt
Betroffener Schritt im Medikationsprozess

 Informationen zum Umgang mit Medikationsfehlern 

(codierte Datenerfassung)

 weiterhin Erfassung von Medikationsfehlern nach Projektende

 risikomindernde Maßnahmen durch AkdÄ-Berichte zu 

Medikationsfehlern (z. B. Stufenplanverfahren Colchicin)
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Fallbeispiel Colchicin
Warum Medikationsfehler melden?

Mann, 73 Jahre (100 kg / 175 cm)

Vorerkrankungen: Hyperurikämie / Gicht
Metabolisches Syndrom
3-Gefäß-KHK

100-ml-Flasche Colchicin zur Behandlung der Gichtanfälle

Komedikation: Saxagliptin, Metformin, Insulin, 
Hydrochlorothiazid, Valsartan, Amlodipin,
Lercanidipin, Metoprolol, Digitoxin, 
Moxonidin, Rivaroxaban, Simvastatin, 
Allopurinol u.a. 
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Fallbeispiel Colchicin
Warum Medikationsfehler melden?

Gemeldete UAW:

Nachts um 3 Uhr: Einnahme von ca. 50 ml (25 mg) 
Colchicinlösung wegen Schmerzen im 
Vorfuß

12 Stunden später: Rettungsdienst wegen Diarrhoe, 
Erbrechen, Glieder-/Kopfschmerzen, 
hypertensive Entgleisung

 Intensivstation: respiratorische Insuffizienz / Intubation,
palliative Therapie, Analgosedierung

50 Stunden nach Einnahme: Tod im Multiorganversagen



Folie 20

Fallbeispiel Colchicin
Warum Medikationsfehler melden?

Gemeldete UAW:

Nachts um 3 Uhr: Einnahme von ca. 50 ml (25 mg) 
Colchicinlösung wegen Schmerzen im 
Vorfuß

12 Stunden später: Rettungsdienst wegen Diarrhoe, 
Erbrechen, Glieder-/Kopfschmerzen, 
hypertensive Entgleisung

 Intensivstation: respiratorische Insuffizienz / Intubation,
palliative Therapie, Analgosedierung

50 Stunden nach Einnahme: Tod im Multiorganversagen

Empfehlung der Kollegen: Begrenzung der Abgabemenge
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Warum Medikationsfehler melden?
Maßnahme der AkdÄ

DÄB 2017; 114: A96-97 
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Warum Medikationsfehler melden?
Regulatorische Maßnahmen

www.bfarm.de



Folie 23

Warum Medikationsfehler melden?
Regulatorische Maßnahmen

www.bfarm.de
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Fallbeispiel Flupentixoldepot: 
Stärkeangabe in Prozent

Patientin, 79 Jahre, Psychose

Aus Krankenhaus entlassen mit „Fluanxol® Depot 20 mg“

Rote Liste: Fluanxol® Depot 10 %

Fluanxol® Depot 2 % 

Hausarzt verordnet Fluanxol® Depot 10 %
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Fallbeispiel Flupentixoldepot: 
Stärkeangabe in Prozent

Wie würden Sie die Stärkeangabe in Prozent interpretieren? 

Wie viel mg Flupentixol enthält 1 ml Fluanxol® Depot 10 %? 

• 1 ml ~ 1 g

• 10 g/100 ml = 10 %

• 100 mg/1 ml = 10 % 

(Analog: 

Fluanxol® Depot 2 % enthält 20 mg Fluanxoldecanoat pro ml)
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Fallbeispiel Flupentixoldepot: 
Stärkeangabe in Prozent
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Fallbeispiel Flupentixoldepot: 
Stärkeangabe in Prozent

Patientin, 79 Jahre, Psychose

Aus Krankenhaus entlassen mit „Fluanxol® Depot 20 mg“

Rote Liste: Fluanxol® Depot 2 %

Fluanxol® Depot 10 % 

Hausarzt verordnet Fluanxol® Depot 10%

Patientin hat ganze Ampulle erhalten (100 mg)

Insgesamt drei Verordnungen / Injektionen

Kein Schaden bei Patientin
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Konsequenzen aus Fallmeldung

• Diskussion auf UAW-Ausschuss der AkdÄ

• Problem bei Psychiatern bekannt und existiert auch bei 

anderen Präparaten (z. B. Katecholamine)

• Prozentangabe im Name des Arzneimittels erscheint in 

Arztsoftware bei Verordnung

→ Absolutdosis nicht sofort ersichtlich

• Vorschlag: Verzicht auf Prozentangabe im Namen

• BfArM: Kontakt mit Zulassunginhaber, Änderung 

Bezeichnung in Roter Liste und Verordnungssoftware
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Zusammenfassung

• Interprofessionelle Zusammenarbeit zwischen Arzt und 
Apotheker kann „Lücken“ im Schweizer-Käse-Modell 
schließen

• Erfassung, Bewertung und Auswertung von MF im 
Spontanmeldesystem der AkdÄ funktioniert

• Risikoinformation 
• Regulatorische Konsequenzen 

• Sensibilität für MF muss weiter erhöht werden, 
Weiterführung der Aktionspläne AMTS

• Meldungen von Medikationsfehlern können zu 
verbesserter Patientensicherheit beitragen
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www.akdae.de

matthias.litwa@akdae.de

Bitte melden Sie Medikationsfehler!
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Publikationen der AkdÄ zur 
Arzneimittel(therapie)sicherheit
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Konsequenz aus Fallberichten

Fallbeschreibung Konsequenz

Fehltransfusion UAW-Ausschuss: Mitteilung im DÄB 
(Einbeziehung PEI)

Tacrolimus / Johanniskraut (Interaktion) Mitteilung im DÄB

Haloperidol / Haloperidoldecanoat (Verwechslung) UAW-Ausschuss; Mitteilung im DÄB; BfArM: 
Änderung Produktbezeichnung

Propofolinfusionssyndrom (Grenzfall) UAW-Ausschuss: Mitteilung im DÄB

Colchicin (akzidentelle Überdosierung) UAW-Ausschuss: Mitteilung im DÄB; BfArM: 
Stufenplanverfahren

Vincristin (akzidentelle intrathekale Applikation) UAW-Ausschuss: Mitteilung im DÄB

Phenprocoumon / Tilidin (Interaktion, Grenzfall) Drug Safety Mail

Simvastatin / Amiodaron (Interaktion, Grenzfall) Drug Safety Mail

Metamizol (Agranulozytose, keine Blutbildkontrolle) Drug Safety Mail

Vitamin D (Überdosierung) Drug Safety Mail

Oxycodon (Überdosierung, Berechnungsfehler) UAW-Ausschuss: Publikation in AVP

Flupentixoldecanoat (Überdos., Verwechslung) UAW-Ausschuss; BfArM: Änderung 
Produktbezeichnung

Verwechslung Midazolam / Diazepam UAW-Ausschuss; BfArM: bereits Konsequenz 

Phosphathaltige Abführmittel: Nierenversagen (GF) Diskussion im ÄAAS
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