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3 Tage nach Neujahr erhielt Wayne Jowett das flr seine Behandlung
vorgesehene Chemotherapeutikum Vincristin versehentlich tber den
Rickenmarkskatheter anstatt tiber die Vene.

> Es trat eine Lahmung der Beine auf
» Eine Atemlahmung machte kinstliche Beatmung notwendig
» 1 Monat spater verstarb der 18jahrige Patient

Der Staatsanwalt war erschiuttert, dass in England in den letzten 15
Jahren 14 weitere Patienten an diesem Fehler verstorben waren —
allein in England.

Wiederholung ist ein charakteristisches
Merkmal von Medikationsfehlern.



Warum gelingt es nicht (die Folgen von) Medikations-
fehler(n) zu vermeiden, obwohl dies méglich ware?

Prof. Dr. Daniel Grandt

Mitglied des Vorstands der AkdA
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Interessenskonflikte

Internist, Chefarzt Klinik fir Innere Medizin |, Klinikum Saarbricken

Mitglied medizinischer Fachgesellschaften (DGIM und DGVES)

Vorstandsmitglied der Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft

Mitglied der Koordinierungsgruppe des BMG zum Aktionsplan AMTS
Grundungsmitglied und erster Geschaftsfuhrer des Aktionsbiindnis Patientensicherheit

Mitglied der Expertengruppe Research on Patient Safety der WHO

Gutachter fir / Wissenschafttlicher Beirat

WHO

German Israeli Foundation for Scientific Research and Development
Medizinische Fachzeitschriften

Friedrich-Ebert-Stiftung

RpDoc® Solutions GmbH, Saarbriicken

Projekte zum Thema Arzneimitteltherapiesicherheit mit:

Knappschaft Bahn See
BARMER-GEK
Bundesministerium flur Gesundheit
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Was ist ein Medikationsfehler?

Ein Medikationsfehler ist ein Abweichen von dem flr den Patienten
optimalen Medikationsprozess, das zu einer grundsatzlich
vermeidbaren Schadigung des Patienten fuhrt oder fihren konnte.

Medikationsfehler kénnen jeden Schritt des Medikationsprozesses betreffen und von jedem am
Medikationsprozess Beteiligten, insbesondere von Arzten, Apothekern oder anderen Angehorigen
eines Gesundheitsberufes sowie von Patienten, deren Angehdérigen oder Dritten verursacht werden.



Warum gelingt es nicht (die Folgen von) Medikationsfehler(n)
zu vermeiden, obwohl die mdglich ware?

Annahme #1

Das Auftreten von Medikationsfehlern ist nicht bekannt.

.. Vielleicht bis zum Jahr 2.000,
aber sicher nicht mehr danach




Warum gelingt es nicht (die Folgen von) Medikationsfehler(n)
zu vermeiden, obwohl die mdglich ware?

Annahme #2

Das Problem lasst sich verleugnen ..
- Daten aus dem Ausland lassen sich nicht Ubertragen
- Daten fur MF in Deutschland fehlen

Aktionsplan 2010- 2012

21 Varbessinung der ArzmeimiStaithe aplesicherhels (AMTS) I Deutschisnd

.. Kongresse und APS seit 2005, Aktionsplane seit 2007



% % Art und Haufigkeit vermeidbarer Arzneitherapie Risiken
“raet  bei Krankenhausaufnahme
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Dosis zu hoch Dosis fiir Niere Interaktionen Priscus AM AM ohne Ind. Absolute Inadaquate
zu hoch Kontraind. Tbl.Teilung

n=200, Krankenhaus der Maximalversorgung in NRW

Grandt et al., BMG Forderkennzeichen: 2509 ATS 0021
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Krankenhaus der Maximalversorgung in NRW
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BMG Forderkennzeichen: 2509 ATS 0021

34,5 % der Patienten haben unerwiinschte Nebenwirkungen
ihrer Medikation bei KH-Aufnahme

bestétizte LAW

71% der Nebenwirkungen wéren vermeidbar gewesen




¢z Eine &hnliche Untersuchung aus England..
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2 Krankenh#user in England M.Pirmohamed, British Medical Journal 2004

prospektive Studie Uber 6 Monate
alle stationaren Aufnahmen untersucht (auf3er Gyn. und Padiatrie)

Hochgerechnet flr UK:

= 5,2 % der Patienten wegen Nebenwirkungen
aufgenommen

= 71% der Nebenwirkungen vermeidbar

= Verantwortlich fur 5.700 Todesfalle jahrlich



Warum gelingt es nicht (die Folgen von) Medikationsfehler(n)
zu vermeiden, obwohl die mdglich ware?

Annahme #3

Das Problem betrifft nur Einzelne (,bad apple* Prinzip)

Some holes due
to active failures

Other holes due to
latent conditions

Losses (resident “pathogens”)

Successive layers of defences, barriers and safeguards

Fehlermodelle wie das von Reason verdeutlichen den
Systemcharakter von Medikationsfehlern



 Behandlungskoordination als Problem
%24’? VB%U
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By Cathy Schoen, Robin Oshorn, David Squires, Michelle Daty, Roz Pierson, and Sandra Applebaum

oo 10,1377 fhivhe ff 20110823

New 2011 Survey Of Patients
With Complex Care Needs

In Eleven Countries Finds That
Care Is Often Poorly Coordinated

b TRANSITIONS: Gaps also emerged in all
countries at the point of hospital discharge, with

at least one in four patients indicating lack of
follow-up instructions or arrangements or cle:r
medication directions. US patients reported

among the lowest rates of gaps—w—eaaxdination — —
of hospital discharge, perhap Regarding communication between clinicians,

sified payer and policy focus d French and German patients were the most likelr
ning to lower readmission rd to report that snﬂfiaiistﬂ and primary care ]:!h?si-
clans failed to share information with one an-
other, and Germans were the most hikely to sar
that providers failed to share important infor-
mation.
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Der Arzneimitteltherapie-Prozess ist zugeschnitten auf

eine nicht mehr realistische Vorstellung zur Behandlung

Patient(in)
-9

Hausarzt




%)z Betreuungswirklichkeit 2016

Versorgung durch Hausarzt und mehrere Facharzte

Patient(in)  Notarztin

Kran ken.hausarzt

Pulraologe

Orthopade eurologe

Hausarzt



” ¢ |Ist das unsere Versorgungsrealitat?

eTTEL
Chgn Av”

HOR AUF MIT DIESEM BLODEN

"EDER RUDERT SO GUT ER
KAN, DANN GEHT'S FLOTT VORAV"

Nein, bei uns gibt es keinen Koordinator der Therapie



Oa s . . . . -
o fgg Warum gelingt es nicht (die Folgen von) Medikationsfehler(n)
@, 20 . . o . o
s zuvermeiden, obwohl die moglich ware?
HEN A%

Annahme #5

Das Problem ist diffus, es lasst sich nicht fir die nicht
ausreichend genau beschreiben, um es zu l6sen

Resultierendes Risiko

Zu vermeidende Arzneimittel-Kombination

ACE-Hemmer + kaliumsparendes Diuretikum

ACE-Hemmer + Cotrim / Cipro-/Norfloxazin

Phenprocoumon + Cotrium / Fluconazol
Theophylline + Ciprofloxazin
Sulfonylharnstoffe + Cotrim / Ciprofl./ Clarithr.
Citalopram + QTI verlangernde AM

ASS + Ibuprofen

ACE-Hemmer (+ Diuretikum) + NSAR

Hospitalisierung wegen Hyperkalidmie
(20 fache Risikoerhohung), Juurlink et al. 2003

Hospitalisierung wegen Hyperkaliamie
(7 fache Risikoerhéhung), Antoniouo et al. 2010

Hospitalisierung wegen Blutung (4x/3x Risiko)
Hospitalisierung wegen Toxizitat (2x Risiko)
Hypoglykamie (2-5x Risiko)

Plotzlicher Herztod

Myokardinfarkt / Apoplex

Akutes Nierenversagen



& Zuvermeidende Arzneimittel-Erkrankungs-
“a®  Kombinationen

e e ok
Herzinsuffizienz+ NSAR Hospitalisierung und Sterblichkeit
Niereninsuffizienz + Metformin Laktatazidose

Niereninsuffizienz + Dabigatran Blutungen

Asthma bronchiale + Betablocker Exazerbationen

KHK + Azithromycin Plotzlicher Herztod (20x Risiko)
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Warum gelingt es nicht (die Folgen von) Medikationsfehler(n)
zu vermeiden, obwohl die mdglich ware?

Annahme #6

Das Problem lasst sich nicht l6sen

The NEW ENGLAND JOURNAL of MEDICINE

SPECIAL ARTICLE

Safer Prescribing — A Trial of Education,
Informatics, and Financial Incentives

Tobias Dreischulte, Ph.D., Peter Donnan, Ph.D., Aileen Grant, Ph.D.,

Adrian Hapca, Ph.D., Colin McCowan, Ph.D.,
and Bruce Guthrie, M.B., B.Chir., Ph.D.

Riskante Verordnung von
Thrombozytenaggregationshemmern

NSAR

Marz 2016
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Weeks Relative to the Start of the Intervention in Each Practice

No. of Patients 965 955 933 977 1036 1102 970 792 744 707 622 674 662 652 630 628 552 560
with High-Risk
Prescription

No. of Patients 27,775 27,642 27,565 27,766 28,801 29,537 30,166 30,224 30,246 30,242 30,204 30,187 30,213 30,245 29,804 29,416 29,053 28,616
Particularly
Vulnerable
to Adverse
Drug Events

Figure 1. Overall Trends in the Primary Outcome of High-Risk Prescribing across the Preintervention, Intervention, and Postintervention
Periods.

Each data point represents the percentage of patients with risk factors who received a high-risk prescription during the 8 weeks previous
to the stated time point. Time point 0 is the randomized intervention start date in each practice.
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Table 3. Secondary Outcome Measures Regarding Emergency Hospital Admission in Patients with Risk Factors for Adverse Drug Events from NSAIDs or Antiplatelet Medications.*

Qutcome Measure

Potentially drug-related hospital admission with relevant
high-risk prescribing in the 8 wk before admission

Preintervention Periody

Intervention Periody

Absolute Difference
(95% Cl)

Rate Ratio
(95% Cl)

P Value

Gastrointestinal ulcer or bleeding admission preceded by

risk factors

No. of events/person-yr

Incidence — no. of events /10,000 person-yr (95% Cl)

high-risk prescribing in patients with gastrointestinal

15/32,687
4.6 (25.7 10 75.7)

1/23,228
0.4 (0.0 t0 2.4)

-4.2 (-6.6t0 -1.7)

0.09 (0.00 to 0.52)

0.004

Acute kidney injury admission preceded by high-risk
prescribing in patients with renal risk factors

No. of events/person-yr

Incidence — no. of events 10,000 persan-yr (95% Cl)

51/14,720
34.6 (25.8 to 45.6)

13/11,740
111 (5.9t0 18.9)

-23.6 (-34.81t0-12.3)

032 (0.17 t0 0.58)

<0.001

Heart failure admission preceded by high-risk prescribing
in patients with heart failure

No. of events/person-yr
Incidence — no. of events /10,000 person-yr (95% Cl)

Potentially drug-related hospital admission regardless of
preceding high-risk prescribing

Gastrointestinal ulcer or bleeding admission in patients
with gastrointestinal risk factors

No. of events/person-yr

Incidence — no. of events /10,000 person-yr (95% Cl)

Acute kidney injury admission in patients with renal risk
factors

No. of events/person-yr

14/2374
59.0 (33.6 to 96.6)

182/32,687
55.7 (48.2 to 64.4)

150/14,720

5/1558
32.1 (11.8 to 71.1)

86/23,228
37.0 (30.0 to 45.7)

101/11740

-26.9 (-68.7 t0 14.9)

-18.7 (-7.4 t0 -29.9)

0.54 (0.20 to 1.51)

0.66 (0.51 to 0.86)

0.34

0.002

Incidence — no. of events/10,000 person-yr (95% Cl)
Heart failure admission in patients with heart failure
No. of events/person-yr

Incidence — no. of events /10,000 person-yr (95% Cl)

101.9 (86.5 to 119.2)

168/2374
707.7 (608.4 to 823.2)

86.0 (70.8 to 104.6)

80/1558
513.5 (412.4 to 639.3)

-15.9 (~39.3 t0 7.5)

-194.2 (-349.5 to -38.9)

0.84 (0.68 to 1.09)

0.73 (0.56 to 0.95)

0.19

0.02

Unrelated hospital admission
Hip fracture admission in patients with any risk factor
No. of events/person-yr
Incidence — no. of events /10,000 person-yr (95% Cl)
Any cancer admission in patients with any risk factor

No. of events/person-yr

Incidence — no. of events /10,000 person-yr (95% Cl)

465/38,505
120.8 (110.0 to 132.3)

706/38,505
183.4 (170.1 to 197.4)

377/27,878
135.2 (121.9 to 149.6)

516/27,878
185.1 (1€9.5 to 200.8)

14.5 (-3.0t0 32.0)

1.7 (-19.2t0 22.7)

1.12 (0.98 to 1.28)

1.01 (0.90 to 1.13)

0.10

0.87
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Die Ist-Situation in Deutschland

Polypharmazie

Abbildung 4: Standardisierte regionale Darstellung der Haufigkeit
von Polypharmakotherapie

2700 =< 2900
B 29,00 =< 3000
B 20,00 =< 3300
M 3300 =< 3500

I BARMER GEK ARZNEIMITTELREPORT 2016

O, Grandt, L Schubest

PRISCUS Arzneimittel

Abbildung 5: Verordnung von PRISCUS-Arzneimitteln bei BARMER GEK-Versicherten
im Alter von 65 Jahren und dlter

17.00 =< 19,00
B 1900 =< 2000
W 2000 =< 2100
Wl 2100 =< 2500
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o Garfinkel & Mangin, Arch Int Med 2010
75 ...
"' 83 Jahre
NAaneimittel
5 Lebenserwartung

70 <3 Mon.

00% Potential fur das Kein Potential fur das

10%

Absetzen von AM Absetzen von AM
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Untersuchung zur Moglichkeit des Absetzens von
Arzneimitteln bei ambulanten Patienten mit Polypharmazie

47,
& lSsoW
SCHAFT

PO

Garfinkel & Mangin, Arch Int Med 2010

e« oo Potential fir das
64 “' Absetzen von AM

311 Arzneimittel

42% notwendig
Empfehlung 58% -

zum Absetzen Ern

o
/ :Jg’{'f . \

Abgesetzt 83% 17% Kenszusimmens

81% *° 2 %

erfolgreich Wiederansetzen erforderlich
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Untersuchung zur Moglichkeit des Absetzens von
Arzneimitteln bei ambulanten Patienten mit Polypharmazie

Garfinkel & Mangin, Arch Int Med 2010
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64 o e o« Potential fUr das

“' Absetzen von AM
}
Y 66% /25% 9% §§§

Volle Akzeptanz Partielle Akzeptanz Keine Akzeptanz

fir das Absetzen fur das Absetzen fur das Absetzen
Erfolgreiches
Absetzen

e 0 Klinische Verbesserung
“' 88 /0 (Global Assessment Score)

O 0/ Klinische Verschlechterung
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Warum gelingt es nicht (die Folgen von) Medikationsfehler(n)

zu vermeiden, obwohl die mdglich ware?

Individuelle
Faktoren

Institutio-
I
Faktoren

SYSICINE
faktoren

Gesellschaftliche Festlegungen




L %= Warum gelingt es nicht (die Folgen von) Medikationsfehler(n)
9% Kis
g™ zu vermeiden, obwohl die moglich ware?

Aktuelle Fehlertherapie: Local Rationality Principle

Individuelle

Faktoren

OR WE COULD
MAKE AN ONLINE

B RESERVATION 2
W vAvs gerore AN

VANE GRANLUND © wewdsvegraniund.com
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Hospital admission interviews are time-consuming
with several interruptions

Misbah N. Ghazanfar!, Per Hartvig Honoré®, Trine R. H. Nielsen?, Stig E. Andersen® & Mette Rasmussen®

Beobachtung von Arzten in einer internistischen Krankenhausabteilung:

m Der Arzt hat 45 Minuten Zeit fir die Aufnahme eines Patienten (8-84 Min.)
m Er wird dabei bis zu 9x fur bis zu 5 Minuten unterbrochen (x =2 mal)

m 29% der 45 Min. wird durch Versorgung anderer Patienten gebunden

m Fir einen aufzunehmenden Patienten verbleiben somit 32 Minuten

m Es stehen 2:12 Minuten (0-5 Min.) fur die Medikationsanamnese zur Verfligung
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Sind 2:12 Minuten flr eine
arztliche
Medikationsanamnese
ausreichend?

Ermittelter
Zeitbedarf fur eine
arztliche Medikationsanamnese

Tam V.C., CMAJ 2005

.. Unterbrechungen erhdhen die Zahl von Medikationsfehlern

Laxmisan A, Int J Med Inform, 2007
Westbrook JL, Arch Int Med, 2010
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Warum gelingt es nicht (die Folgen von) Medikationsfehler(n)
zu vermeiden, obwohl die moglich wéare?
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y Individuelle Risikowahrnehmung
Individuelle

Faktoren

Die fehlende Fahigkeit sehr seltene Risiken adaquat

einzuschatzen und zu managen
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% =~ zu vermeiden, obwohl die moglich ware?
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dviduelle Individuelle Risiko-Einstellung

Faktoren

,1he Physician is used to work with what he has got*



NZYp

Wenn Schweigen gefahrlich ist: , Speaking up“ bel
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Sicherheitshedenken

Schwappach, ZEFQ 2016 (in print)

Befragung von Mitarbeitern onkologischer Abteilungen in 9

deutsch-schweizer Spitéalern (n=1.013)

= 53% auflerten Bedenken zur Patientensicherheit in ihren
Abteilungen

= 43% berichteten Uber die Nichteinhaltung wichtiger
Sicherheitsregeln

= 20% geben an, Probleme nicht durchgangig anzusprechen



L %= Warum gelingt es nicht (die Folgen von) Medikationsfehler(n)
9% Kis
“fma  zu vermeiden, obwohl die méglich wéare?

AMTS hat weder Prioritat, noch werden Auswirkungen
T organisatorischer Entscheidungen systematisch auf
nelle AMTS Effekte analysiert.

Faktoren

Verweildauer und Behandlungskosten im Krankenhaus steigen, wenn
die Arbeitsbelastung des Arztes zunimmt (1)

Die Studie aus Danemark zeigt eine statistisch signifikant héhere
Mortalitat fir Patienten bei hochster Belegungsrate (OR 1,09, p<0,05)
im Vergleich zu einer Belegungsrate <80%, sowie eine hohere
Sterblichkeit von Patienten, die am Wochenende oder an Feiertagen
aufgenommen worden sind (OR 10,63, p<0,05) statt an Werktagen (2)

Eine 2014 in Lancet publizierte Studie hat eine Korrelation von Personal-
ausstattung im Pflegedienst und Mortalitat chirurgischer Patienten

gezeigt (3)

1. Elliott DJ, Young RS, Brice J, Aguiar R, Kolm P. Effect of hospitalist workload on the quality and efficiency of care. JAMA Intern Med 2014
May;174(5):786-93.
2. Madsen F, Ladelund S, Linneberg A. High levels of bed occupancy associated with increased inpatient and thirty-day hospital mortality in

denmark. Health Aff (Millwood ) 2014 July 1;33(7):1236-44.
3. Aiken LH, Sloane DM, Bruyneel L, Van den Heede K, Griffiths P, Busse R et al. Nurse staffing and education and hospital mortality in nine

European countries: a retrospective observational study. Lancet 2014 May 24;383(9931):1824-30.
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Warum gelingt es nicht (die Folgen von) Medikationsfehler(n)
zu vermeiden, obwohl die moglich ware?

SV Authority-Responsibilty Mismatch

faktoren

Der fur das Handlungsergebnis Verantwortliche hat
keine Moglichkeit, die Rahmenbedingungen seines

Tatigwerdens in inhaltlich notwendigem Umfang zu
beeinflussen.

.. gilt far Heilberufler um ihr Tatigkeitsfeld, aber auch fur

Krankenhauser und ihre Rahmenbedingungen
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Ursachen unzureichender AMTS:

Schadigung von Patienten durch Medikationsfehler ist
vermeidbar.

Wir schitzen Patienten bisher deswegen nicht sicher vor
Schadigung durch Medikationsfehler weil dies nicht
oberste Prioritat hat:

- weder fur Leistungserbringer
- noch far Behandlungseinrichtungen

- und auch nicht fur die Politik

.. der Patient sollte das wissen
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