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� abgefahrene Sommerreifen 
� 300 km zum Ziel 
� 2 ½ Stunden Zeit 

Manche Risiken erkennen wir leicht 
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� 51.000 Arzneimittel, 8.000 Wechselwirkungen 
� keinen Zugriff auf Informationen zum Arzneimittel 
� Nierenfunktion der Patientin nicht bekannt 
� übrige Medikation nur teilweise bekannt 

HabenHaben wirwir ArzneitherapieArzneitherapie
vielviel sicherersicherer organisiertorganisiert??

“Gefühlte Sicherheit” 
oder sichere Therapie? 
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Unterwünschtes Arzneimittelereignis (UAE) 

Kalkuliertes 
Risiko der 
Therapie 

� z.B. Infektion nach Chemotherapie 
� z.B. Durchfall unter Antibiotika 

Vermeidbare UAE 
� Vermeidbar bei Anwendung 

anerkannter Regeln 
� Verordnung 
� Anwendung 
� Compliance / Adherence 
� Kontrollen 

� nicht vorhersehbar 
� Auftreten trotz korrekter Anwendung 

Nicht vermeidbar 



� Tumor erfolgreich operativ entfernt
� Chemotherapie zur Rezidivpropyhlaxe geplant

Herr Meier stellt sich nach der OP vor:
� sehr gut erholt – Urlaub gemacht
� Gürtelrose entwickelt, mit Brivudin (Zostex) bis vor 10 Tagen behandelt
� Nimmt aktuell kein Medikament außer manchmal Acetylsalicylsäure

� keine Wechselwirkung mit Acetylsalicylsäure (Aspirin) angegeben
� keine Wechselwirkung mit Brivudin (Zostex) angegeben

Chemotherapie wird begonnen:
� Herr Maier entwickelt heftigste Bauchschmerzen, blutigen Durchfall,
� Fieber tritt auf, der Pat. ist verwirrt.
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� Vorsorge Koloskopie veranlasst 
� diese entdeckt lokal fortgeschrittenes 

Dickdarmkarzinom 

.. Herrn P. Maier, 56 Jahre, haben Sie das Leben gerettet.. Herrn P. Maier, 56 Jahre, haben Sie das Leben gerettet

Fach-Information des Chemotherapeutikums: 

� 1 Woche später verstirbt Ihr Patient 

Gutachter: BehandlungsfehlerGutachter: Behandlungsfehler

Brivudin hemmt langfristig, d.h. bis zu 4 Wochen nach Ende 
der Einnahme das Enzym, das für die Inaktivierung 
bestimmter Chemotherapeutika entscheidend ist. 

Systemfehler:Systemfehler:
Nur die Fachinformation des zuletzt zugelassenen 

Medikaments enthält den Hinweis auf die Interaktion 

Heute sind Sie die Ärztin / Arzt – eben niedergelassen in hausärztlicher Praxis 



alle stationären Aufnahmen untersucht (außer Gyn. und Pädiatrie) 

5,2% 5,2% 
der Patientender Patienten
wegen UAEwegen UAE

aufgenommenaufgenommen

Wie häufig sind Schäden durch Arzneitherapie?

UnerwUnerwüünschte Arzneimittelereignissenschte Arzneimittelereignisse als Grund der Aufnahme im Kals Grund der Aufnahme im rankenhausrK ankenhaus

M.Pirmohamed, British Medical Journal 2004 
z 2 Krankenhäuser in England 
z prospektive Studie über 6 Monate 
z 

Hochgerechnet für UK: 

5.600 KH-Betten kontinuierlich belegt 

702 Mio € Kosten / Jahr für stationäre Behandlung 

5.700 Todesfälle jährlich durch UAE bei KH Aufnahme 

Ohne Berücksichtigung von Todesfällen 

- durch erst im Krankenhaus auftretende UAE 

- durch UAE im ambulanten Bereich ohne KH- Aufnahme 
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z Hammersmith Hospital, NHS Trust, London
z 4 Wochen alle Verordnungen analysiert

36.200 Verordnungen überprüft

1,5 % Verordnungsfehler

0,4 % potentiell gefährliche Fehler
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Wie hWie hääufig sind Verordnungsfehler im Krankenhaus ?ufig sind Verordnungsfehler im Krankenhaus ?
PrescribingPrescribing errorserrors inin hospitalhospital inpatientsinpatients:: theirtheir incidenceincidence andand clinicalclinical significancesignificance

Dean B, Schachter M, Vincent C, Barber N - Qual Saf Health Care 2002 

550 Betten Krankenhaus: 
134 Verordnungsfehler / Woche 

34 potentiell gefährliche Verordnungsfehler / Wo. 

54 %54 % der Verordnungsfehler 
waren DosierungsfehlerDosierungsfehler



Schäden durch Arzneitherapie haben vielfältige Ursachen


• Verordnungsrelevante Informationen fehlen 
• Zum Arzneimittel 
• Zum Patienten (Organfunktion, weitere Medikation) 

• Fehler bei der Distribution von Arzneimitteln 
• Inadäquate Verordnung durch den Arzt 

• Inadäquate Anwendung von Arzneimitteln 

• Medikation nicht verfügbar, z.B. aus ökonomischen Gründen

• Fehlende Einnahme durch den Patienten 
• Fehlende Verordnung durch den Arzt 

• Nichtanwendung notwendiger Arzneimittel 

• Einnahmefehler durch den Patienten 

• Unzureichende Kontrollen 
• Ärztlich nicht veranlasst 
• Vom Pat. nicht wahrgenommen 
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D. Grandt 

20% der Patienten im Krankenhaus nehmen ohne Kenntnis 
des Arztes zusätzliche Arzneimittel aus eigenem Bestand 

Hiermit ergänzte eine Pat. ihre Krankenhausmedikation … 

Ohne Risikobewusstsein beim Patient 
und seine aktive Mitarbeit können 
Risiken der Arzneitherapie nicht 
ausreichend reduziert werden 



Nichtanwendung notwendiger Arzneimittel


Altenpflegeheim


Behandelte Pat. in % aller Pat. mit Indikation zur Therapie
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70 %70 % davon dosisabhängige Interaktionen 

60 %60 % davon wegen eingeschränkter Nierenfunktion 

5050--60%60% Dosierungsfehler 

1515--20 %20 % Medikamenten Interaktionen 

1515--25 %25 % Kontraindikationen missachtet 

< 10 %< 10 % bekannte Allergien übersehen 

Rangfolge der HRangfolge der Hääufigkeit der Ursachen vermeidbarer UAufigkeit der Ursachen vermeidbarer UAE 

4. 

3. 

2. 

1. 

Was sind die wichtigsten Ursachen von Verordnungsfehlern?Was sind die wichtigsten Ursachen von Verordnungsfehlern? 
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51.00151.001

6.7096.709

3.4703.470
(7%)(7%)

Warnhinweise in den FachinformationenWarnhinweise in den Fachinformationen 
zugelassener Arzneimittel in Deutschlandzugelassener Arzneimittel in Deutschland

Stand: Jan. 2007 



                   

Welche Strategie haben wir, um die Verfügbarkeit der Daten zu 
den Arzneimitteln bei der Verordnung zu gewährleisten? 
Es handelt sich um Daten zu : quantitativ = 

>2.000 rezeptpflichtigen Wirksubstanzen 
ca. 40 NEUEN Substanzen / Jahr 

54.000 verschiedenen Präparate 
6.600 Interaktionen laut Fachinfos 

Ist es realistisch, dies ohne Hilfsmittel zu leisten? 
(263 clinicians practicing within a Southern California Veterans Affairs health care system) 

Interaktionen Kontraind. Komb. 
0 

20 
40 

60 
80 

100 Anteil erkannter nicht geeigneter Kombinationen [%] 

53 % 54 % 

D. Grandt 
GLASSMANNGLASSMANN etet al.al. Med Care 2002Med Care 2002
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Patientensicherheit kann durch elektronischePatientensicherheit kann durch elektronische 
Verordnung mit ATSP verbessert werdenVerordnung mit ATSP verbessert werden

Prof. David BatesProf. David Bates
BrighamBrigham andand WomenWomen´́ss Hospital, HarvardHospital, Harvard MedicalMedical School, Boston, USASchool, Boston, USA

Elektronisch erfaßt: 
• Medikation  
• Patientenmerkmale 
• Befunde 

Arzt verordnet mit PC 

Übereinstimmung mit 
Verordnungsregeln 

wird überprüft 

Sofortige 
Rückmeldung 
an den Arzt 

�� Bessere VerfBessere Verfüügbarkeit von Informationengbarkeit von Informationen

�� Elektronische Verordnung ( seit 1992 )Elektronische Verordnung ( seit 1992 )

�� EntscheidungsunterstEntscheidungsunterstüützungtzung 

�� RRüückmeldung zum Verordnungszeitpunktckmeldung zum Verordnungszeitpunkt
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Wissenschaftliche Untersuchung zur VerWissenschaftliche Untersuchung zur Veräänderungnderung 
der Hder Hääufigkeit von Medikationsfehlernufigkeit von Medikationsfehlern 

BrighamBrigham andand WomenWomen´́ss Hospital, HarvardHospital, Harvard MedicalMedical School, Boston, USASchool, Boston, USA
%%
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Verordnung 

Stufe I Stufe III 

Kuperman, Bates , - Journal on Quality Improvement, 2001 

100 % 
64 % der 

Medikationsfehler 
vermieden 81 % der 

Medikationsfehler 
vermieden 

Elektronische Verordnung mit 
Verordnungsunterstützung (ATSP) 



Die elektronische Verordnung
führt völlig neue Fehlertypen in den 

Medikationsprozess ein 

Die Arzneitherapie-Sicherheitsprüfung 
reduziert die Zahl inadäquater 

Verordnungen nicht wie erwartet 

Elektronische Verordnung mit ATSP verbessert nichtElektronische Verordnung mit ATSP verbessert nicht 
zwz lw l ufigangsangs ääufig die Arzneitherapiesicherheitdie Arzneitherapiesicherheit

FehlerFehler als Folge
als Folge
elektronischer Verordnung
elektronischer Verordnung

Mit der Einführung eines kommerzielle n Systems zur elektronischern Verord­
nung an einer amerikanischen Kinderklinik ist die Mortalität in dieser Klinik 
von 2,8 % auf 6,57 % gestiegen. 

Han et al, Pediatrics, 2005 

Die Einführung elektronischer Verordnung durch das führende IT System in 
den USA hat 22 neue Fehlertypen in den Medikationsprozess eingeführt! 

Koppel et al, JAMA 2005 / Ash et al, JAMIA 2004 
D. Grandt 



� hoher Anteil irrelevanter Warnungen
� keine Erklärung und Literaturangaben
� keine Vorschläge zur Problemlösung / Alternativen

Fehlende Akzeptanz wegen „Alert overkill“:

Fehlende Akzeptanz wegen „Alert overkill“:

Häufigkeit und Akzeptanz von Interaktionswarnungen pharmakologischer Datenbanken 

PaynePayne TH et al.,TH et al., Med Care;40:1161Med Care;40:1161––1171, 2002.1171, 2002.
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order checks overrides 

11 % 
88 % 

Nach < 2 Tagen haben die Ärzte das System deaktiviert:


ATSP braucht Beschränkung auf klinisch relevante 

Interaktionen gemäß ärztlicher Bewertung.
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ACE-Hemmer + kaliumsparendes Diruetikum 

� durch diese Kombination 
signifikante Reduktion der 
Sterblichkeit von 12% auf 8% 

� bei Pat. mit schwerer Herzin­
suffizienz ohne Niereninsuffizienz 

� Kaliumsparendes Diuretikum 
NIEDRIG DOSIERTNIEDRIG DOSIERT 

�� Normale NierenfunktionNormale Nierenfunktion

RALES Study NEJM 10:107-117, 1999 

„Lesson of the Week“ 
aus Deutschland 

BMJ Juli 2003 

� 1 Krankenhaus: 1/99 – 12/02 
� 2 Patienten verstorben 
� 6 Pat. dauerhaft dialysepflichtig 
� 44 Pat. stat. wg. Nierenversagen 
� Gründe: 
� Kaliumsparendes Diuretikum 
� HOCH dosiert 
� Nicht beachtete Niereninsuffizienz 

K+ 7,5 mval/l 

Beurteilung von Dosierung, Diagnosen und Organfunktion (Niere)Beurteilung von Dosierung, Diagnosen und Organfunktion (Niere) 
erforderlich zur Beurteilung der Relevanz der Interaktionerforderlich zur Beurteilung der Relevanz der Interaktion

� 76 J. 
� Herzinsuff. III 
� Z.n. Infarkt 
� Z.n. 4xBypass 
� Z.n. Apoplex 
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Medikation einer Patientin .. 

Dr. J. Voss, Herne 
Med. einer PatientinBoyd CM et al., JAMA Aug. 2005 

79j. Patientin (hypothetisch) mit : 

� Osteoporose 
� Osteoarthritis 
� Diabetes mellitus Typ II (kein Insulin) 
� COPD (geringer Schweregrad) 

Therapie nach Leitlinien bedeutet: 

� 12 verschiedene Medikamente täglich 
� 19 Tabl. pro Tag 
� 5 verschiedene Einnahmezeitpunkte 
� 406,- US $ / Monat 

Die Behandlung von Patienten mit 
mehreren chronischen Erkrankungen 

wird in Leitlinien nicht adäquat berücksichtigt 
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Abweichen von anerkannten Verordnungsregeln = Medikationsfehler? 

Abweichen von anerkannten Verordnungsregeln 
= 

Akzeptiertes erhöhtes Risiko der Arzneitherapie 

Medikationsfehler 

Notwendig zum Erreichen 
des therapeutischen Ziels 

und adäquat aufgrund 
patientenspezifischer 

Nutzen/Risikobewertung 



Weitere risikoinduzierende Faktoren


Des-Information zu Arzneimitteln / -therapie

� Publikations-Bias 
� Experten-Beeinflussung 
� Verschleiern von Interessenkonflikten 
� Leitlinien „Steuerung“ 
� Ghost-Writing 
� Zeitschriften Manipulation 
� Irreführende Werbung 
Einflussnahme auf den Arzt 
Einflussnahme auf den Patienten 

D. Grandt 
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„Viele der von der Industrie gesponsorten Artikel 
kommen zu Schlussfolgerungen, die nicht durch 
Daten gestützt werden...“ 

Publikations-Bias 



Schlussfolgerungen: 

„....TV-Werbung für 
verschreibungspflichtige Medikamente 
bietet den Kunden nur begrenzte 
Informationen über Krankheitsursachen und – 
risiken ....und stellt Charaktere dar, die ohne 
Medikation jede Kontrolle über die sozialen, 
emotionalen und physischen Aspekte ihres 
Lebens verlieren würden...“ 

D. Grandt 
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Mamazone 
BREAST HEALTH 

PA.T.H. 

Expertenrat mit 
20 ExpertInnen: 

„„Bestehen Sie darauf,Bestehen Sie darauf, 
dass Ihnen als erkrankte Fraudass Ihnen als erkrankte Frau
derder HbHb--WertWert einer gesundeneiner gesunden 

Frau zugestanden wird.Frau zugestanden wird.““
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Kritischer Umgang mit pharmaKritischer Umgang mit pharma--gesponserter Informationgesponserter Information

Amerikanischer Kriegsveteran, der einer Rede von W.G. Bush zuhört 



Working at the sharp end of the triangle


FehlerinduzierendeFehlerinduzierende 
Bedingungen aufBedingungen auf

SystemSyste ebenemebene � Arzt 
� Apotheker 
� Pflegepersonal 
� Patient 
� Angehörige 

Fehler
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Aktionsplan des BMG 
zur Verbesserung der Arzneimitteltherapiesicherheit in Deutschland


Inhaltliche Schwerpunkte 

1.	 Sicherheitskultur etablieren 

2.	 Information über Arzneimittel verbessern 

3. Strategien zur Risikovermeidung 

entwickeln und einsetzen


4.	 Forschung zu Arzneimitteltherapiesicherheit 
initiieren 

5.	 Prozess organisieren 
D. Grandt 
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Gefährliche Rahmenbedingungen erkennen 
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.. und riskante Verhaltensweisen vermeiden 


