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Geleitwort

Wabhrscheinlich kennen Sie die Fotografien auch. Ein Bild ist aus dem Jahr 2005 und
zeigt den Petersplatz am Tag der Verkiindigung der Wahl von Papst Benedikt XVI.
Dicht gedrangt stehen die Menschen bis in die Seitenstraflen. Unten rechts in der
Szenerie hdlt ein einzelner Besucher ein Handy mit Fotofunktion hoch, um das Er-
eignis festzuhalten. Acht Jahre spdter, 2013, belegt ein erneutes Foto, genau vom
gleichen Standpunkt aus aufgenommen, dass jeder der wiederum dicht gedringten
Anwesenden mit seinem Smartphone den entscheidenden Augenblick dokumentiert.
Wenn man mit einer gewissen Berechtigung unterstellt, dass die mit Pilgergruppen
durchsetzte Menge eher nicht iiberwiegend aus extrem technikaffinen Menschen
besteht, kann ermessen werden, wie tief der digitale Wandel bereits unser Leben
verdndert hat.

Mit der schneller voranschreitenden Digitalisierung geht ein dramatischer Kultur-
wandel in unserer Gesellschaft einher. In der Gesundheitswirtschaft allerdings ist
von diesen Veranderungen bisher wenig zu spiiren. Immer noch werden mit dem ab-
wehrenden Spruch, ,Menschen sind keine Autos®, innovative Entwicklungen aus-
gebremst. Bleistift, Papier und Radiergummi sind durchweg giangige Hilfsmittel bei
der Kommunikation im Krankenhaus. Der Einsatz von Robotik beschrankt sich auf
ganz wenige ausgewdhlte Einsatzorte, meist im Umfeld von Medizintechnik. Auch
gegenwartig wird noch versucht, mehr Arbeit durch mehr Personal zu kompensieren,
statt die Art und Weise der Behandlung von Patienten moderner zu organisieren. Da-
bei werden von Arzten und Pflegenden bis zu 40 Prozent berufsfremde Aufgaben aus-
gefiihrt, was diese zunehmend frustriert. Technik kann zudem den Sicherheitsstan-
dard fiir die Patienten, insbesondere bei Routinetitigkeiten, signifikant erhohen.

In der Gesundheitsbranche, speziell in den Kliniken, wird viel geklagt tiber die
schwierigen Rahmenbedingungen. Einmal stehen der Umsetzung innovativer Ideen
vermeintlich restriktive Gesetze und Verordnungen entgegen, ein andermal wird der
Datenschutz fiir schuldig befunden und ein weiteres Mal die angeblich von der In-
dustrie nicht bereitgestellten Lésungen. Ja, das gibt es alles, aber nicht selten ist es
auch die mangelnde Bereitschaft, trotz innerer Widerstinde das Neue einfach nur
einmal zu wagen. So gibt es seit mehr als 10 Jahren ein erprobtes Verfahren, die Arz-
neimittelbereitstellung in Krankenhdusern nach mehr als einem Jahrhundert end-
lich modernen Erfordernissen anzupassen. Einzelne Pioniere sind vorangeschritten,
nur wenige Kliniken sind bisher gefolgt. Dabei kénnen durch die Nutzung der aus
anderen Branchen adaptierten Technologien und Methoden die Sicherheit deutlich
verbessert, Arzte und Pflegekrifte spiirbar entlastet und Pharmazeuten sinnvoller
eingesetzt werden. Deshalb ist es gut, dass die hier vorgelegte Veroffentlichung de-
tailreich die Vorteile des Closed Loop Medication Managements erldutert, Bedenken
und Einwdnde aufgreift und entkraftet sowie den Einfithrungsprozess darstellt. Die
erfahrenen Autoren garantieren eine auf Fakten beruhende und praxiserprobte Dar-
stellung. Das Buch sei allen Verantwortlichen und Interessierten in der Gesundheits-
wirtschaft, allen vorweg den Akteuren in Krankenhdusern, dringend empfohlen.

Heinz Lohmann
Vorsitzender der Initiative Gesundheitswirtschaft

Hamburg im November 2017



Vorwort

Die elektronische Verschreibung, der Einsatz klinischer Pharmazeuten sowie die
Unit-Dose-Versorgung kombiniert mit Barcoding am Patientenbett gelten als wirk-
same Mafinahmen zur Reduktion von Medikationsfehlern im Krankenhaus und tra-
gen zur Verbesserung der Arzneimitteltherapiesicherheit bei. Bereits vor mehreren
Dekaden haben einige Unit-Dose-Pioniere, wie z.B. Werner Bollinger in Northeim,
begonnen, diese Versorgungsform auch in Deutschland zu etablieren. Allerdings
setzte sich die Unit-Dose-Versorgung unter den damaligen Bedingungen nur in sehr
wenigen Kliniken durch, weil es seinerzeit an einer offenen Fehlerkultur und an
einem Qualitdatswettbewerb unter Krankenhiusern fehlte und dariiber hinaus der
Entwicklungsstand der Krankenhaus-EDV nicht die erforderliche elektronische
Unterstiitzung bot.

Getrieben von 6konomischen Anreizen, der Wahrnehmung von Medikationsfehlern
als Ursache fiir Qualititsprobleme und rascher Digitalisierung hat sich der geschlos-
sene Medikationsprozess (Closed Loop of Medication Administration) im Ausland,
insbesondere in den USA, zum Goldstandard zur Losung prozessualer Probleme bei
der Arzneimittelversorgung entwickelt.

Auch in Deutschland wird der Arzneimittelversorgungsprozess mittlerweile als ein
qualitatsbestimmender Querschnittsprozess mit erheblichem Einfluss auf die Ergeb-
nisqualitit verstanden. Das Universitdtsklinikum Hamburg-Eppendorf fiihrte 2007
die Unit-Dose-Versorgung und 2009 ein umfassendes digitales Closed Loop Medica-
tion Management ein. Die damaligen Vorstandsvorsitzenden Professor Jorg F. Deba-
tin und Dr. Alexander Kirstein waren iiberzeugt von der Relevanz der Digitalisierung
und Automation fiir die Arzneimitteltherapiesicherheit und tibertrugen den klini-
schen Pharmazeuten breite Verantwortung fiir den Arzneimittelversorgungsprozess.
Heute werden alle Fachbereiche, inklusive Kinder- und Intensivmedizin, erfolgreich
mit dem System versorgt.

Mit dem vorliegenden Buch mochten die Herausgeber die bisherigen Erfahrungen in
Bezug auf das Closed Loop Medication Management transparent und nachvollziehbar
darstellen. Das Buch soll allen, die die Arzneimitteltherapiesicherheit im Kranken-
haus verbessern und einen neuen Arzneimittelversorgungsprozess gestalten wollen,
Argumentationshilfen und praktische Tipps zur Umsetzung an die Hand geben.

Der Leser erfdhrt von den Autoren, die allesamt ausgewiesene Experten mit fundier-
ter praktischer Erfahrung sind, alles Wissenswerte zum Aufbau des Closed Loop Me-
dication Managements. Im ersten Teil werden die Schwachen und Risiken des tradi-
tionellen Versorgungsprozesses detailliert aufgearbeitet. Danach werden die veran-
derten gesetzlichen Rahmenbedingungen z.B. durch das E-Health-Gesetz, das GKV-
Versorgungsstarkungsgesetz und die Etablierung des Institutes fiir Qualitit und
Transparenz im Gesundheitswesen dargestellt. Der dritte Teil beschreibt die verschie-
denen Elemente des Closed-Loop-Prozesses, seinen Stellenwert sowie Best Practice
Beispiele in Europa.

Im vierten Teil des Buches bearbeiten die Autoren alle Gesichtspunkte des Closed Loop
Medication Managements anhand von hdufig gestellten Fragen. Der Leser findet in
den vierzehn Fachbeitrdgen konkrete Antworten z.B. zur notwendigen Infrastruktur,
der Auswahl von Soft-und Hardware, der Raumplanung, zur Wirtschaftlichkeit und
Nachhaltigkeit sowie zum Changemanagement in Apotheke und Klinik.
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Vorwort

Wir wiinschen uns, dass dieses Buch dazu beitragen kann, diese zukunftsorientier-
te Form des Arzneimitteltherapiemanagements in vielen Krankenhéusern zu etab-
lieren und damit die Arzneimitteltherapiesicherheit im Sinne der Patienten zu er-
héhen.

Simone Melzer und Michael Baehr

Hamburg im November 2017
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Der Arzneimittelversorgungsprozess -
Eine Bestandsaufnahme






1 Traditionelle Arzneimittelversorgung
in der Klinik

Michael Baehr

Der traditionelle Prozess der Arzneimittelversorgung im Krankenhaus ist komplex,
haufig papierbasiert, nur ganz selten apparativ unterstiitzt, durch viele Medienbrii-
che gekennzeichnet und deshalb fehleranfillig. Seit den spiten neunziger Jahren
werden weltweit systematische Fehleranalysen im Arzneimitteltherapieprozess ver-
offentlicht. Ihr einstimmiger Tenor: Bei der Verordnung, der handschriftlichen Uber-
tragung von einem Dokument ins andere, bei der Zubereitung, dem Bereitstellen
und bei der Verteilung sowie bei der Applikation von Arzneimitteln werden Fehler
gemacht, die zum Teil fatal enden. Die erste bahnbrechende und aufsehenerregende
Verdffentlichung war , To Err is human: Building a Safer Health System® zu Fehlern
im amerikanischen Gesundheitswesen (Institute of Medicine 2000). Seinerzeit wur-
den fiir Amerika 44.000-98.000 Todesfdlle pro Jahr durch medizinische Fehler jegli-
cher Art prognostiziert. Ein erheblicher Anteil der Fehler ging dabei auf vermeidbare
unerwiinschte Arzneimittelereignisse (UAE) zuriick. In der Zwischenzeit sind welt-
weit viele Studien zu Medikationsfehlern verdffentlicht worden. Nach einer Meta-
analyse (Hakkarainen et al. 2012) kann davon ausgegangen werden, dass bei 2% am-
bulanter Patienten UAE auftreten, von denen 52% vermeidbar sind und 1,6% statio-
ndrer Patienten UAE erleiden, die in 45% der Fille vermeidbar gewesen wadren. Bei
19,2 Mio. stationdren Féllen im Jahr 2015 muss man danach in Deutschland mit ca.
140.000 Patienten mit vermeidbaren UAE/Jahr ausgehen. Nicht jeder Medikations-
fehler hat relevante Folgen fiir den Patienten, bestimmte Patientengruppen scheinen
aber besonders gefihrdet. So wurden die Ergebnisse einer methodisch sehr gut ge-
machten norwegischen Studie auf deutsche Verhaltnisse hochgerechnet und die Au-
toren fanden, dass allein ,bei rd. 6 Mio. jahrlich stationir behandelten internisti-
schen Patienten mit bis zu 57.000 Todesféllen infolge von UAE gerechnet werden
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muss, von denen 28.000 als potenziell vermeidbar einzustufen sind“ (Schnurrer u.
Frolich 2003).

Nicht nur der stationire Bereich ist von Medikationsfehlern betroffen: Es wird davon
ausgegangen, dass bis zu 6% aller Krankenhauseinweisungen auf unerwiinschte Arz-
neimittelereignisse zuriickgehen, wobei ca. 40% davon als vermeidbar eingeschatzt
werden (AkdA 2005). Bei 19,2 Mio. stationdren Fillen im Jahr 2015 entspricht dies bis
ZU 460.000 Patienten mit vermeidbaren UAE im ambulanten Bereich mit einer Schwe-
re, die zu einer Krankenhauseinweisung fithrt. Trotz einer intensiven Diskussion
liegen mehr als 10 Jahre spdter fiir Deutschland keine validen Zahlen vor. Erst nach-
dem die europdische Arzneimittelagentur die Pharmakovigilanz-Richtlinie um Me-
dikationsfehler erweitert hatte, hat die Arzneimittelkommission der deutschen Arz-
teschaft im Januar 2015 ein Projekt zur Erfassung und Bewertung von Medikations-
fehlern im Rahmen des bestehenden Spontanmeldesystems begonnen (AkdA 2015).

In der Klinik konnen Medikationsfehler auf allen Ebenen des Medikationsprozesses
vorkommen. Ihre Haufigkeit verteilt sich nach Literaturangaben auf die verschiede-
nen Teilprozesse der Arzneimittelversorgung wie folgt: 16-49% bei der drztlichen Ver-
ordnung, 10-12% bei der Transkription der Verordnung in das Kurvenblatt, 11-14%
beim der patientenbezogenen Bereitstellen der Arzneimittel, 26-53% bei der Applika-
tion (Ball u. Douglas 2002; Kozer et al. 2006; Krahenbiihl-Melcher 2007; Schiitze u.
Schneemann 2007). Dariiber hinaus gibt es Fehlermdglichkeiten an den Schnittstel-
len zur ambulanten Versorgung bei Aufnahme und Entlassung.

Im Folgenden werden die einzelnen Teilaspekte des traditionellen Medikationspro-
zesses naher erldutert.

1.1 Arzneimittelanamnese

Die Arzneimitteltherapie im Krankenhaus beginnt bereits mit dem Anamnesege-
sprach bei der stationdren Aufnahme. Bei einer elektiven Aufnahme werden Patien-
ten in der Regel gebeten, einen Aufnahmebogen auszufiillen und dort Angaben zu
den von ihnen eingenommenen Arzneimitteln zu machen. Dabei ist den Patienten
oft der Unterschied zwischen Firmen- und Handelsnamen, die Bedeutung von Zu-
sitzen wie ,retard“ oder ,,depot* sowie die Wichtigkeit der Dosierung nicht klar, was
zu Angaben wie ,,1 x Ratio morgens® fithrt. Hiufig bringen Patienten eigene hand-
geschriebene Listen mit, die fiir den aufnehmenden Arzt meist schwer zu interpre-
tieren sind (Beispiel s. Abb. 1). Seltener liegen beim Anamnesegesprich strukturier-
te Medikationspldne z.B. aus dem Pflegeheim oder vom Hausarzt vor. Arzneimittel,
die Patienten im Rahmen der Selbstmedikation einnehmen, werden gern vergessen
oder bewusst verheimlicht.

Da die Arzneimitteltherapie nur einen Teilaspekt des Anamnesegesprachs darstellt,
steht nur wenig Zeit fiir die Aufnahme des Medikationsplans zur Verfiigung. Dariiber
hinaus haben Arzte nicht unbedingt die vollstandige Marktiibersicht zu verfiigbaren
Dosierungen, Formulierungen und Arzneiformen. Arztliche Angaben wie ,,Medis wie
zuhause® sind dariiber hinaus ein Zeichen fiir Zeitmangel und/oder fehlende Wahr-
nehmung der Bedeutung von Arzneimitteltherapiesicherheit. Auf diese Wiese kom-
men unbrauchbare, unvollstindige oder fehlerhafte Angaben in die Dokumentation
des Krankenhauses und stellen den Pflegedienst, der diese Angaben umsetzten muss,
vor unldsbare Aufgaben.
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Abb.1 Beispiel fiir einen vom Patienten handgeschriebenen Medikationsplan

Nach den Ergebnissen internationaler Studien stellt der Informationsmangel zur
medikamentésen Therapie gerade an den Schnittstellen der Versorgung ein grofRes
Sicherheitsproblem dar. So sind bis zu 67% der Arzneimittelanamnesen fehlerhaft
(Sullivan etal. 2005) und Medikationsfehler treten haufig an den Versorgungsschnitt-
stellen im Krankenhaus auf (Rozich u. Resar 2001).

Im High-5S-Projekt der WHO wurde in acht Lindern, vertreten durch nationale Or-
ganisationen und Krankenhdauser, die Einfithrung einer Standardarbeitsanweisung
(SOP) zur Sicherstellung der Arzneimittelkontinuitit (MedRec = Medication Reconci-
liation) an der Schnittstelle ambulant/stationdr untersucht: Innerhalb von 24 Stunden
sollte eine bestmdgliche Arzneimittelanamnese anhand von mindestens zwei unter-
schiedlichen Informationsquellen erhoben und diese mit der stationiren Erstverord-
nung verglichen werden. Detektierte Diskrepanzen wurden dokumentiert, bewertet
und aufgeklirt. In die weltweite Untersuchung wurden nur Notfallpatienten iiber
65 Jahre eingeschlossen, weil bei diesen Patienten die Wahrscheinlichkeit der Ein-
nahme mehrerer Medikamente grofd und die Verfiigbarkeit von valider Information
iiber die Hausmedikation als gering eingeschitzt wurde. Diese Patientengruppe soll-
te vom MedRec-Prozess am meisten profitieren. In Deutschland nahmen 14 Kranken-
hauser, darunter das Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf (UKE), am MedRec-
Projekt teil, lediglich g lieferten Daten fiir die Auswertung. Im UKE wurde nur rund
die Hilfte der betrachteten Patienten in die Studie eingeschlossen, weil nur bei diesen
eine bestmégliche Arzneimittelanamnese anhand von zwei unterschiedlichen Quel-
len erhoben werden konnte. Nur bei 16% der im UKE eingeschlossen Patienten wurden
keine Diskrepanzen entdeckt, 45% wiesen beabsichtigte, aber nicht dokumentierte
Diskrepanzen auf, bei 39% wurden unbeabsichtigte oder nicht zu kldrende Diskrepan-
zen entdeckt. Die Gesamtauswertung des High-5-S-Projektes in Deutschland zeigte,
dass nach Einfithrung des MedRec-Prozesses die Diskrepanzrate von 1,01 auf 0,35 Dis-
krepanzen pro Patient gesenkt werden konnte (Huckels-Baumgart et al. 2015). Trotz
dieser Ergebnisse, konnte der MedRec Prozess in den teilnehmenden Krankenhausern
insbesondere aus wirtschaftlichen Griinden nicht nachhaltig etabliert werden, weil
der Zeitaufwand mit ca. einer halben Stunde pro Patient grof ist und der Zugang zu
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einer zweiten validen Informationsquelle tiber die Arzneimitteltherapie in Deutsch-
land noch nicht etabliert ist. Es bleibt abzuwarten, ob diese Probleme mit dem bun-
deseinheitlichen Medikationsplan, auf den alle Patienten, die mindestens drei ver-
ordnete Arzneimittel gleichzeitig anwenden gemaf E-Health-Gesetz seit Oktober 2016
einen Anspruch haben, gelost werden konnen (s. Kap. II.2).

1.2 Arzneimittelverordnung

Anhand der Diagnose und auf Basis der Arzneimittelanamnese wird eine Taktik fiir
die drztliche Erstverordnung erstellt, die den nichsten und fiir die Arzneimittelthe-
rapiesicherheit entscheidenden Prozessschritt der stationidren Arzneimittelversor-
gung darstellt. Im Krankenhaus ist die lokale Arzneimittelliste Grundlage fiir die
Arzneimittelversorgung. Daher besteht die Notwendigkeit, Arzneimittel der Haus-
medikation auf Priparate der Arzneimittelliste umzustellen. Diese Aufgabe, die
eigentlich pharmazeutisches Knowhow erfordert, wird oft dem Pflegedienst tiber-
lassen, der die Eintragungen in der sogenannten Fieberkurve auf Basis der u.U. feh-
lerhaften Daten der Anamnese vornimmt. Arztliche Verordnungen bediirfen im
papierbasierten Prozess nicht selten der Interpretation durch den Pflegedienst, denn
der deutsche Pharmamarkt ist von einer grof$en Dynamik gepragt. Bei Patentablauf
setzt ein generischer Wettbewerb ein, der in vielen Krankenhdusern aus wirtschaft-
lichen Criinden schnell zum Produktwechsel fithrt. Dariiber hinaus sind Kranken-
hausapotheken wegen zunehmender Lieferschwierigkeiten der Pharmakonzerne
immer haufiger gezwungen, Lieferanten zu wechseln und alternative Produkte zu
liefern. Aus diesen Griinden ist es fiir Arzte extrem schwer, das aktuelle Produktport-
folio des Krankenhauses bei jeder Verordnung im Kopf zu haben. Handschriftliche
Verordnungen beziehen sich daher oft auf Arzneimittel, die schon lingst nicht mehr
unter dieser Bezeichnung im Stationsschrank stehen. So gehen Handelsnamen von
Originalprdparaten und Generika bunt durcheinander und der Pflegedienst muss
wissen, welches generische Cephalosporin sich hinter den klangvollen Namen wie
Rocefin®, Claforan® oder Fortum® verbirgt, die Arzte aus ldngst vergangenen Zeiten
noch in der Feder haben.

Dariiber hinaus kann auch die schlechte Handschrift des Arztes dem Pflegedienst
Ritsel aufgeben, was Raum fiir Fehlinterpretationen schafft. ,,Poor handwriting* ist
eine frith und gut untersuchte Quelle fiir Medikationsfehler. Aber nicht nur die fal-
sche Interpretation schlechter Handschrift, sondern die handschriftliche Verordnung
selbst ist ein fehlerbegiinstigender Faktor. Nach verschiedenen Studien (Shaughn-
essey u. Nickel 1989; Kaushal et al. 2010) liegt die Fehlerrate bei handgeschriebenen
Rezepten zwischen 20 und 40% und kann durch elektronische Verschreibung signi-
fikant reduziert werden. Fehler wie das Auslassen der Starke, der Arzneiform etc.
werden seltener aufgrund mangelnder arztlicher Kompetenz, sondern wegen unzu-
reichender Sorgfalt - in der Regel durch Zeitmangel oder Arbeitsiiberlastung - grof-
tenteils jedoch aufgrund mangelnder Informationen gemacht.

Die Entscheidungsfindung fiir die Verordnung von Arzneimitteln erfolgt im traditio-
nellen Prozess ohne eine strukturierte elektronische Unterstiitzung. Bei steigender
Anzahl von Praparaten und einer damit verbundenen Vielfalt von Therapieoptionen
ist es fiir Arzte immer schwieriger, iiber ausreichende Kenntnisse zu Kontraindika-
tionen, Interaktionen oder Pharmakokinetik zu verfiigen. Wahrend Arzte frither gern
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auf Biicher und Kladden im Kitteltaschenformat zuriickgriffen haben oder ohne jeg-
liche Entscheidungsunterstiitzung allein aufgrund von Ausbildung und Erfahrung
Arzneimittel verordneten, ist heute der Gebrauch von Smartphones zum Zugriff auf
Datenbanken unterschiedlicher Herkunft zur Absicherung der Entscheidung ge-
brauchlich. Auf diese Weise ist jedoch nur eine punktuelle und keine systematische
Entscheidungsunterstiitzung wie z.B. die Priifung von Interaktionen bei Verordnung
mehrere Wirkstoffe, die Priifung auf Doppelverordnungen oder gar die Anpassung
der Dosierung z.B. aufgrund einer Nierenfunktionsstérung maéglich.

Dariiber hinaus kénnen im papierbasierten Prozess Informationen zu aktuellen La-
borwerten z.B. zur Nierenfunktion, zu Allergien, gemessenen Wirkstoffspiegeln etc.
bei der Therapieentscheidung nicht immer zeitnah beriicksichtigt werden, was zu
Fehlentscheidungen und Verordnungsfehlern fithren kann.

SchlieRlich konnen Unachtsamkeit, Kommunikationsfehler, Missverstindnisse,
Uberlastung und Wissenstiberfrachtung zu Verordnungsfehlern fithren.

Aus diesen Criinden machen Verordnungsfehler in den meisten Untersuchungen zu
Medikationsfehlern einen grofien Anteil aus. Bei frithen Studien ist der Anteil gro-
RRer, z.B. werden von Bates et al. 1995 in eines Studie 56% aller Fehler als Verordnungs-
fehler klassifiziert, wahrend Krihenbiihl-Melcher et al. 2007 einen Anteil von nur
18% Verordnungsfehler finden. Dies mag an der Einfithrung von elektronischen Ver-
ordnungssystemen liegen.

1.3 Transkription

Im papierbasierten Versorgungsprozess stellt die sogenannte Fieberkurve ein zentra-
les Informationsmedium fiir die medikamentdse Therapie dar. Sie wird regelhaft von
Pflegefachkriften gefiihrt. In ein vorgedrucktes Formular werden die Erstverordnun-
gen aus der Arzneimittelanamnese sowie alle Folgeverordnungen eingetragen. Auf
diese Weise entsteht eine Liste, die nicht sortiert ist, weil weitere Daten z.B. durch
Ubertragen der neuen Verordnungen vom Visitenblatt oder von Konsilscheinen unten
angefiigt werden. Gewdhnlich ist auf einem Blatt Platz fiir einen Wochenplan. In
den Tagesspalten wird das Dosierungsschema (z.B. 1-0-1-o fiir morgens - mittags -
abends - nachts) dokumentiert. Anderungen im Dosierungsschema werden durch
Zeichen (z.B. > fiir abgesetzt) kenntlich gemacht. Dariiber hinaus miissen die Uber-
pritfung des richtigen Stellens (Vier-Augen-Prinzip) und die Dokumentation der Gabe
bzw. der Applikation erfolgen. Werden Priparate gegeben, die nach dem Transfu-
sionsgesetz chargendokumentationspflichtig sind, ist auch die Chargennummer
durch Einkleben eines Etiketts in der entsprechenden Spalte zu dokumentieren.

Auf diese Weise entsteht auch bei korrekten Daten ein uniibersichtliches Dokument,
das den schnellen Uberblick iiber die Medikation und die die Nachvollziehbarkeit
schwierig macht. Ein Beispiel zeigt Abbildung 2.

Spatestens nach einer Woche muss der Medikationsplan auf ein neues Blatt tibertra-
gen werden. Dabei eroffnet sich zwar die Moglichkeit zum Sortieren der Medikamen-
te, aber beim Abschreiben konnen sich diverse Fehler einschleichen: Auslassen von
angesetzten Medikamenten, Ubersehen von Absetzungen, Ubertragen falscher Do-
sierschemata etc. Transkriptionsfehler sind fiir den weiteren Medikationsprozess
besonders tiickisch, weil sie sich nicht nur auf eine einzelne Gabe auswirken, sondern
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Abb. 2  Papierbasierter Medikationsplan in der Fieberkurve (UKE 2007)

wihrend der gesamten weiteren Therapiedauer wirken konnen. Hauptsichliche Fol-
gen von Transkriptionsfehlern sind, dass angesetzte Medikamente gar nicht gegeben
werden, Medikamente gegeben werden, die nicht verordnet wurden oder die falsche
Dosis gegeben wird (Fahimi et al. 2009).

1.4 Bereitstellen der Medikation

Das Bereitstellen von Medikamenten gehort zu den klassischen Aufgaben des Pflege-
dienstes. Bei der traditionellen Versorgung schlief3t das Bereitstellen die Bedarfs-
ermittlung, das Bestellen von Arzneimitteln und die Pflege des Stationsvorrats ein.
Diese vorgelagerten Prozesse sind die Voraussetzung fiir das klassische ,Stellen“ der
Medikation, womit die Entnahme von einzelnen Arzneiformen aus Packungen und
das patientenindividuelle Vorbereiten der Medikation fiir die Gabe gemeint sind. Be-
reits hier kann es zu Fehlern kommen, die sich auf den Patienten auswirken kénnen.
Wenn beispielsweise der Bestellprozess zu spat ausgelost oder falsch bestellt wurde,
steht die Medikation nicht zur rechten Zeit zur Verfiigung und kann nicht oder erst
verspdtet gegeben werden.

Im traditionellen Prozess werden feste orale Medikamente in sogenannten Dispen-
sern gestellt (s. Abb. 3).

Da diese Tdtigkeiten auf der Station rein manuell durchgefithrt werden, sind sie
grundsitzlich fehleranfillig.

Bei Stellfehlern handelt es sich um Unstimmigkeiten oder Abweichungen von der
Verordnung, wie z.B. das Vorbereiten eines falschen Arzneimittels, der falschen
Dosis, der falschen Arzneiform oder der falschen Menge. Dariiber hinaus gelten auch
die fehlerhafte oder unzureichende Kennzeichnung, verwirrende oder fehlende Ein-
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Abb.3 Im traditionellen Dispenser gestellte Arzneimittel

nahmeanweisungen und die unsachgemafle Verpackung (Licht und Feuchteschutz)
von Medikamenten beim Stellen als Fehler (Groth-Tonberge et al. 2012).

1.5 Zubereiten parenteraler Medikamente

Insbesondere die parenterale Therapie bietet ein breites Spektrum an Fehlerméglich-
keiten und Risiken, weil sie in aller Regel vor der Applikation durch den Pflegedienst
eines oder mehrerer Zubereitungsschritte bedarf. Hier stehen vor allem Fehler bei
der Berechnung der Zusammensetzung, der Wahl des Losungsmittels und der Hygi-
ene im Vordergrund, aber auch Verwechslungen durch sound-alike und look-alike
Problematiken konnen fatale Folgen haben. In einer prospektiven Beobachtungsstu-
die auf sechs Stationen wurden 568 intravendse Zubereitungen untersucht, die von
107 Pflegefachkriften hergestellt wurden (Westbrook et al. 2011). Im Ergebnis wiesen
69,7% der Gaben mindesten einen Fehler auf, wobei 25,5% der Fehler als schwerwie-
gende bewertet wurden. Hauptfehlerquellen waren: falsche Laufrate (73,3%), falsches
Volumen (33,3%), falsche Zusammensetzung (5,8%) und Inkompatibilititen (o0,8%).

In einer prospektiven Beobachtungsstudie konnten Dehmel et al. 2011 zeigen, dass
Zubereitungen, die auf der Station hergestellt wurden, gegeniiber entsprechende
Losungen aus der Apotheke signifikante Konzentrationsabweichungen aufweisen.
Mit der zentralen Herstellung von parenteralen Zubereitungen in der Apotheke kann
die Arzneimitteltherapiesicherheit erhéht werden.

Bezogen auf die mikrobielle Kontamination wurden in einem systematischen Review
und einer Meta-Analyse von Austin et al. Daten aus 19 Studien (7.277 Dosen) zusam-
mengefasst (Austin et al. 2009). Dabei wurden Zubereitungen auf Station und Zube-
reitungen durch pharmazeutisches Personal verglichen. Wahrend im stationdren
Umfeld individuell hergestellte Praparationen eine Kontaminationsrate von 5% auf-
wiesen, betrug die Kontaminationsrate entsprechender Zubereitungen in einem phar-
mazeutischen Umfeld 1,9%. Die Autoren beurteilten die Kontaminationsraten zu Recht
als unakzeptabel. Es ist in Betracht zu ziehen, dass auflerhalb Deutschlands die Zu-
bereitung in stationsnahen Satellitenapotheken iiblich ist, die nicht notwendiger
weise {iber GMP-Standards verfiigen. In einer eigenen Pilotuntersuchung haben wir
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diese hohen Kontaminationsraten auf den Intensivstationen in unserer Klinik nicht
verifizieren kénnen, gehen aber bei Zubereitungen, die in der Apotheke unter kont-
rollierten Bedingungen hergestellt werden, von einer Kontaminationsrate von o aus.

1.6 Applikation

Neben der Verordnung werden im Bereich der Applikation (engl. administration) be-
sonders viele Fehler berichtet. Dies mag damit begriindet sein, dass die Unterschei-
dung zwischen Fehlern beim Stellen, beim Zubereiten und bei der Gabe in den ver-
schiedenen Studien nicht einheitlich getroffen wird und diese Fehlerkategorien zu-
weilen unter administration errors subsummiert werden. In einer Metaanalyse zu Feh-
lerursachen definieren die Autoren administration errors als eine Abweichung von der
schriftlichen arztlichen Verordnung, den Anweisungen des Herstellers oder den re-
levanten institutionellen Richtlinien. Fehler bei der Vor- und Zubereitung und der
Verabreichung wurden in die Studie eingeschlossen, wahrend Verordnungsfehler
und Abgabefehler der Apotheke nicht berticksichtigt wurden (Keers et al. 2013).

Applikationsfehler bei der parenteralen Therapie sind recht gut untersucht. In einer
frithen Studie von Taxis und Barber 2003 wurde ein Fehler pro 430 intravenéser Zu-
bereitungen entdeckt. Die meisten Fehler traten bei der Gabe von Boli auf, gefolgt
von Fehlern bei Praparationen, die mehrere Zubereitungsschritte erforderten. Dabei
wurde die Schwere der Fehler in 29% als potenziell moderat und in 1% als potenziell
schwerwiegend bewertet. In einer prospektiven Beobachtungsstudie zur Applikation
von parenteralen Arzneimitteln auf 113 Intensivstationen in 27 Lindern fanden Va-
lentin et al. 2009 74,5 Ereignisse pro 100 Patiententage. Drei Viertel der Fehler wurden
als Auslassungsfehler klassifiziert, 0,9% der Studienpopulation erlitten einen blei-
benden Schaden oder starben aufgrund eines Applikationsfehlers. Als fehlerbegiins-
tigend wurden die Komplexitit der Fille, Arbeitsverdichtung, Stress, Miidigkeit und
die schlechte Kommunikation genannt.

Orale Medikation wird den Patienten selten direkt appliziert, sondern zur Selbsteinnah-
me ans Bett gestellt. Applikationsfehler werden hier im Gegensatz zur parenteralen
Therapie vom Patienten selbst gemacht. Fehlerarten kénnen hier sein: Das Nichtein-
halten von zeitlichen Abstinden zu Mahlzeiten oder zur Einnahme anderer Arznei-
mittel, die falsche Anwendung (z.B. Schlucken von Kau- oder Brausetabletten), die
Einnahme ohne oder mit nicht geeigneten Fliissigkeiten (z.B. Grapefruitsaft).

Alle diese Fehler treten auf, wenn Patienten nicht ausdriicklich auf den richtigen Ein-
nahmezeitpunkt und die richtige Einnahmetechnik hingewiesen wurden. Zeitfehler
sind die hdufigsten Applikationsfehler. Obwohl bei vielen Medikamenten keine Res-
triktionen in Bezug auf die Einnahmezeit bestehen, ist die Verabreichung in einem
sehr engen Zeitfenster bei einigen Medikamenten wichtig, um das gewtiinschte the-
rapeutische Ergebnis zu erzielen bzw. unerwiinschte Wirkungen zu vermeiden. In
den USA wird empfohlen, dass Krankenhduser spezifizieren, welche Medikamente
als zeitkritisch zu verabreichen gelten. Fiir nicht als zeitkritisch eingestufte Medika-
mente wird ein Zeitfenster von + einer Stunde vorgeschlagen (Yang u. Nelson 2016).

Im traditionellen Medikationsprozess ist dies kaum nachzuhalten, da der Standard-
dispenser als Zeitpunkte der Applikation nur morgens, mittags, abends und nachts
vorsieht. Nur in wenigen klinischen Situationen (z.B. bei der Behandlung von Par-
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kinsonpatienten)ist der Pflegedienst fiir die Einhaltung korrekter Applikationszeiten
sensibilisiert. Dem Patienten stehen keine strukturierten Informationen tiber seine
Arzneimittel und deren Einnahme zur Verfiigung.

Um die Zuordnung zum Medikament nach dem Stellen zu erhalten und eine spdtere
Kontrolle zu erleichtern, stellen Pflegefachkrafte zuweilen geschnittene Blister. Wie
wenig Patienten antizipieren, wie sie mit den ihnen zur Einnahme iiberlassenen
Medikamenten umgehen sollen wiegen Fallberichte zu verschluckten Blistern. So
berichten Prokop et al. 2016 iiber zwei schwerwiegende Applikationsfehler, einer mit
letalem Ausgang, aufgrund derer das Stellen geschnittener Blister im betroffenen
Krankenhausverbund verboten wurde.

In der Zusammenschau der Fehlerstudien sind die Hauptfehlerquellen bei der Appli-
kation parenteraler Arzneimittel das Geben eines Bolus’, die Identifikation des Pa-
tienten, die Kommunikation sowohl miindlich als auch schriftlich, die Zubereitung
voni.v.-Medikation, insbesondere bei Medikationen, die mehrere Herstellungsschrit-
te erfordern. Fehlerbegiinstigend wirken die Komplexitit der Félle, die Arbeitslast,
Stress und Mudigkeit und das Fehlen von Routine Checks. Hauptgriinde fiir Applika-
tionsfehler sind Fliichtigkeitsfehler und Versehen, gefolgt von bewusstem Verletzen
bestehender Regeln und wissensbasierten Fehlern (Keers et al. 2013).

1.7 Dokumentation

Im traditionellen Prozess wird auf allen Ebenen handschriftlich dokumentiert: Die
Verordnung im Visitenblatt, der Verlauf der Verordnungen und die Gabe in der Fie-
berkurve. Fehler, die sich durch Abschreiben der papierbasierten Dokumente erge-
ben, wurden bereits unter Transkription beschrieben. Fiir die Nachvollziehbarkeit
dessen, was tatsichlich beim Patienten angekommen ist, ist eine Gabedokumenta-
tion erforderlich. In der papierbasierten Fieberkurve wird zwischen Verschreibung
und Gabe, d.h. zwischen soll und ist, nur selten deutlich unterschieden. Ublich ist,
dass Gaben in der Fieberkurve abgehakt werden, nachvollziehbare Namenskiirzel
sind eher selten. Fiir die Beurteilung des Therapieerfolges ist es jedoch fiir den Arzt
wichtig zu wissen, ob die von ihm verordnete Medikation den Patienten tatsichlich
erreicht hat. Kann er nicht erkennen, dass die Medikation nicht so wie gewiinscht
gegeben worden ist, konnte es passieren, dass er seine Therapieentscheidung revi-
diert oder die Dosis erhoht, ohne dass dafiir eine Notwendigkeit besteht.

Dartiber hinaus ist es im Fall von Patientenbeschwerden oder Rechtsstreitigkeiten
von hoher Wichtigkeit, eine liickenlose und in jeder Beziehung eindeutige Dokumen-
tation der Medikation vorlegen zu kénnen. Wenn z.B. ein Patient seiner schweren
Infektion erliegt und Angehoérige das Krankenhaus verklagen, weil sie annehmen,
der Patient habe keine angemessene Antibiotikatherapie erhalten, wiirde der Staats-
anwalt bei einer Dokumentation nach Abbildung 4 sehr genau nachfragen, warum
an einigen Gaben Haken sind und an anderen nicht.

1.8 Wirtschaftliche Folgen von Medikationsfehlern

Medikationsfehler sind nicht nur gefahrlich fiir die betroffenen Patienten, sondern
auch mit erheblichen Kosten fiir die Gesellschaft verbunden. In Grofbritannien z.B.
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Abb. 4 Medikationsplan ohne eindeutige Dokumentation der Applikation.
Besonders kritisch: Rot markierte Antibiotika.

werden nach einem Bericht, der vom Department of Health in Auftrag gegeben wur-
de, zwischen 1,0 und 2,5 Milliarden Pfund fiir vermeidbare Fehler aufgewendet (Tor-
jesen 2014). In den USA wird ein Betrag von bis zu 4,2 Milliarden US-Dollar kalkuliert
(Pan et al. 2015). In Deutschland kalkulieren Rottenkolber et al. 2011 die Kosten fiir
die Behandlung einer UAW mit 2.250 Euro und kommen auf 87 Mio. Euro/Jahr im in-
ternistischen Bereich, die allein fiir Behandlungskosten von Patienten aufgewendet
werden miissen, welche wegen Medikationsfehlern ins Krankenhaus aufgenommen
werden. Nach Schitzungen miissen in Deutschland fiir unerwiinschte Arzneimittel-
wirkungen zwischen 0,8 und 1,2 Milliarden Euro pro Jahr veranschlagt werden (AkdA
2015). Wie viel davon auf das Konto von Medikationsfehlern geht, ist nicht bekannt.
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