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Arzneimitteltherapie-(un)-sicherheit

« Allgemeine Aspekte der AM-sicherhelt

o Spezifische Aspekte der AM-sicherheit
bel der

e Verordnung
* Richten/Verteilung
« Applikation




To Err is Human:
Building a Safer Health System (USA)

e 100.000 Todesfalle pro Jahr durch
Arzneimittelrisiken
an 4.-6. Stelle bel Todesursachen

« 1,8 Milliarden (50% aller) Verschreibungen
werden falsch angewendet

 10% aller Einweisungen in Krankenhauser
aufgrund von ,drug-related-problems*
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Tod auf Rezept - Pfusch bei der Medikamentenvergabe in Deutschland ¢R

Pfusch bei der Verabreichung von Arzneimitteln ist wahrscheinlich die haufigste unnatirliche Todesursache in
Deutschland. Denn jedes Jahr, so der Pharmakologe Jirgen Fralich, sterben fast 30.000 Patienten an falsch
verabreichten Medikamenten. Die Farschung dazu steckt zwar noch in den Anfangen, genaue Untersuchungen
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Medikationsfehler (medication error)

Ein den Patienten schadigender oder fur ihn unangenehmer
Effekt, der im Zusammenhang mit einer Arzneimitteltherapie
auftritt und auf eine fehlerhafte Durchftihrung der
Arzneimitteltherapie zurlckzuftihren, also prinzipiell
vermeidbar ist.

e Zulassung eines Arzneimittels
Prifung von Qualitat, Wirksamkeit, Unbedenklichkeit
Unerwtnschte Arzneimittelwirkung (UAW) —
Nutzen-Risiko-Abwagung

* 8§ 84 AMG Gefahrdungshaftung des pharmazeutischen
Unternehmers bei bestimmungsgemafien Gebrauch
Gefahrdungshaftung tritt nicht ein bei nicht-bestimmungs-
gemalem Gebrauch
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Beinaheunfall
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Risiken beim Arzneimittelgebrauch

tatsach

nicht vermeidbar

Schéadigung

liche, aktuelle Fehler

Durch diese
vermeidbaren Fehler
werden Patienten
geschéadigt!

Medikationsfehler

keineSchéadigung

potentielle Fehler

vermeidbar

Nach: Otero, MI, Domingez-Gil, A. Farm
Hosp 2000 (ESP)




Fehlerbegiinstigende Faktoren
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Pharmakovigilanz

* Analysieren und Abwehren von Arzneimittelrisiken

 Aktivitaten zur Entdeckung, Beurtelilung, Verstehen,
Vorbeugung von UAW oder andere Problemen in
Verbindung mit Arzneimitteln

e Risikkomanagement zu Vermeidung von AM-
therapiefehlern

e Sicherheitskultur, Sicherheitsbewul3tsein etablieren

» Aktionsplan 2008/2009 zur Verbesserung der
Arzneimitteltherapiesicherheit in Deutschland




Bundasministzrium
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Aktionsplan 2008/2009

zur Verbesserung der
Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS)
in Deutschland

29. November 2007
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Bundesministerium Unabhangige
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Tipps fiir eine sichere Arzneimitteltherapie

www.ap-amts.de

Sie kéonnen wesentlich dazu beitragen, dass Ihre Arznei-
mitteltherapie so sicher und erfolgreich wie méglich ist.
Folgende Hinweise sollten Sie deshalb zu Ihrer eigenen

Sicherheit beachten:

1. Fuhren Sie bitte eine Liste aller Arzneimittel, die Sie
derzeit einnehmen bzw. amwenden.

Die Liste sollte aktuell sein und den Arzneimittelnamen
sowie die fir Sievorgesehene Dosierung Ihrer Arzneimittel
beinhalten. Baricksichtigen Sie dabei neban denverordnetan
auch die ohne Rezept gekauften Arzneimittel.

2. Legen Sie bitte die Liste bei jedem Arztbesuchvor.
Es istwichtig fir Ihren Arzt zuwissen, welche Arzneimittal
Sie einnehmen bzw. anweanden, um lhre Symptome richtig
einzuordnen und die fiir Sie richtige Therapie vorzuschla-
gen. lhre gesarte Arzneimitteltherapie kann so regelmaiig
iberpriftwerden.

3. Fuhren Sie bitte die Liste Ihrer Arzneim ittel auch mit.
wenn Sie in der Apotheke Ihr Rezept einlosen oder ein
Arzneimittel ohne Rezept kaufen

Auch die Einnahme bzw. Arwendung von Arzneimitteln,
die Sie ohne Rezept kaufen, kann zu Risiken fihren, insbe-
sondere dann, wenn Sie gleichzeitig weitere Arz neimittel
einnehmen bzw. anwenden. Ihr Apothekear barat Sie gern
hierzu und zu anderenwichtigen Fragen lhrerAneimittalk
therapie

4. Bitte beachten Sie alle gegebenen Hinweise zur Ein-
nahme bzw. Anwendung lhrer Arzneimittel,

Voraussetzung fiir eine sichere und wirksame Therapie ist,
dass die notwendigen Arzneimittel in der richtigen Dosie-
rung und Haufigkeit und genau so lange wie nitig einge-
nommen bzw. angewendetwerden. Entscheidend ist esfir
mancheArzneimittal auch, wie sie eingenommen werden,
z. B.vor, zum oder nach dem Essen oder mitviel Fldssigkeit.
Informationen dazu finden Sie auch in der Packungsbeilage.

Fragen 5ie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie sich un-
sicher fihlan.

5. Bitte achten Sie darauf. ob neue Beschwerden aut
traten.

ledes Arzneimittel kann Nebenwirkungen haben. AuBer-
derm kénnenWechsehw irkungen mit anderen Arzneimittain
oderbestimmten Lebensmitteln auftreten. Diesesind in der
Packungsbeilage aufgefihrt und werden Ihnen von lhrem
Azt und Apotheker erklart. Wenn bai Ihnen wahrend der
Therapie mit einem Arzneimittel neue Beschwerden auftre-
ten, informieren Sie bitte IhrenArzt oder Apotheker

6. Beachten Sie bitte neue akute Erkrankungen bei
bereits bestehender Dauaertherapie.

Durch eine akute Erkrankung, insbesondera wenn diese es
unméglichmacht. ausreichend zu trinkenund zu essen, kann
2in Anpassen oder Unterbrechan der gewohnten Therapie
einzelnerArzneimittel erforderlich sein. Besprechen Sie dies
bitte mitlhrem Arzt.

7. Bitte beac hten Sie auch: Arzt und Apotheker sind in
vielen Fallen gesatzlich verpflichtat. lhnen bei gleichem
Wirkst off ein preisgunstiges Arzneimittel zu verordnen
bzw. abzugeben.

Es kann s2in, dass Madikarmente anders verpackt sind oder
anders aussehan. Fragen Sie bitte |hren Arzt oderApotheker,
was Siein digsem Zusammenhang beachten missen.

8. Bittevergewissern Sie sich, dass Sie alle Informationen
richtig verstanden haben.

Machen Sie sich wenn nétig Notizen und haben Sie keine
Bedenken, noch einmal nachzufragen.



Prozesskette AM-therapie im Krankenhaus

Verordnen Richten / Zubereiten Applizieren Monitoring
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Wo entstehen Fehler?

® Verordnung

O Ubertragung

B Herstellung

[ Verteilung und
Applikation




Arzneimitteltherapie
wahrend

ambulanter
Behandlung

Arzneimitteltherapie

bei Aufnahme in
stationare Behandlung
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Arzneimitteltherapie bei

Entlassung aus
stationarer Behandlung

Arzneimitteltherapie

wahrend

stationarer Behandlung

Medikationsfehler

Krankenhausaufnahme
/[-entlassung

Non-Compliance
Verordnung
Anwendung




Arzneimitteltherapiesicherheit bel
der Verordnung

Anderung des AM Anderung des Monitoring (TDM)

an-, ab- und ersetzen Dosierungsintervall L aborparameter

Beloc zok), ausieren 1-1-0 (* Applikationszeitpunkt .
( 1 ¢ ARP PUnk) physiol. Parameter

/ \ Anwendungshinweise

soptin mite FTA40 mg p.o. 1 - 0—-1 bitte HF-Kontrolle

\ Pat.-Schulung

" . . Allergiedokum.
Anderung der Arzneiform Anderung der Dosis J

2B.: FTAvs. RET Dosis . 1-1-1 Aufnahme
( Stirke) Entlassung

Klarstellung der R

.. . . X
Anderung der Applikationsroute

weniger Applikationsrouten als Arzneiformen!

z.B.:p.o.vsi.v.




Angabe von:

Handelsname
Arzneiform
0 Starke
(Undeutliche Handschrift ist _;::_;:--'?#' N A\ Dosieru ng

einer der haufigsten
Grunde fur Medikationsfehler)

Bitte: . ¥, Potentielle Fehler:
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Rechenfehler
Dezimalfehler

Nur deutlich leshare Verordnungen
sind sichere Verordnungen!

schreiben

Sie
o poserr 1 g anstelle 1,0 g !
LESERLICH “------------ 9 g

- Im Interesse lhrer Patienten!

Nur vollstandige Verordnungen
vermeiden Fehlinterpretationen:

= Handelsname + Starke + Arzneiform
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Fehlerinzidenz
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Durchschnitt aus 17 Kliniken

Fehlerinzidenz in [%]
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CPOE — computerized prescriber order entry







Arzneimitteltherapiesicherheit
beim Richten/Vertellen













Einzeldosisblisterverpackung (EVA)
zur Optimierung der Distribution und Applikation



Riskante Teilung

Jeder 6. Patient berichtet tiber Probleme
beim Tabletten teilen (quinzler et al. 2006)









Teilen von Zytostatika-haltigen Tabletten









Arzneimitteltherapiesicherheit
bel der Applikation von Parenteralia













Smart Pumps ?




Prozesskette

Arzneimitteltherapie
Verordnen Richten Zubereiten Applizieren
Fehlerrate 40% Fehlerrate 10% Fehlerrate 10% Fehlerrate 40%
CPOE ADM Applikations- Barcoding/RFID
fertige
Elektronische Baxter Zubereitungen

Verordnung Pyxis/Hospilog

Serve Rx



Extreme Komplexitat der gesamten Prozesskette
der Arzneimitteltherapie

Zusammenwirken von Mensch und Technik

Die perfekte Technologie gibt es (noch) nicht !



Bewul3tseinsbildung fur Arzneimittelsicherheit







