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1 Einleitung Seite 1

1 Einleitung

1.1 Arzneimitteltherapiesicherheit

1.1.1 Medikationsfehler und unerwinschte Arzneimittelereignisse

Seit der Veroffentlichung des Berichtes ,To Err is human: Building a safer Health System*®
im Jahr 1999 wurde verstarkt ein Bewusstsein dafiir geschaffen, dass der Vermeidung
von Medikationsfehlern mehr Aufmerksamkeit zu schenken sei. Es wurde bekannt, dass
Medikationsfehler die acht-h&ufigste Todesursache in Amerika sind und dadurch mehr
Menschen sterben als an Verkehrsunfallen, AIDS oder Brustkrebs. Die Darstellung der
Kosten und der Verlust von Menschenleben durch Medikationsfehler Ubten einen langan-
haltenden und Augen-6ffnenden Effekt auf alle Interessengruppen des Gesundheitssys-

tems aus (1;2).

In der Literatur werden Medikationsfehler unterschiedlich beschrieben. Bates et al. defi-
nierten sie als Fehler, die in jeder Stufe des Arzneimittelprozesses, von der Verordnung
bis zur Verabreichung, auftreten kénnen. Medikationsfehler kénnen flir den Patienten oh-
ne Nachteile verlaufen oder auch bis zu lebensbedrohliche Folgen haben (3). Das Natio-
nal Coordinating Council for Medication Error Reporting and Preventing (NCC MERP)
kategorisiert Medikationsfehler von A bis | nach Schweregrad (s. Abb. 1.1).

Ca I: Category A:

An arror occurred that Circumstances or

may have contributed to avants that hava the
or resulted in the capacity fo cause arror

patient's death

Category B:
An error occurrad but
the error did net reach
the patient (4n "errer
of omission"
reach the patient)

Category H:
An error accurrad that
required infarvention
nacassary o sustain life

Category G:
An error occurred that
may have contributed to or
rasulted in permanent

patient harm

Category C:
An error occurred that
raached the pafient but did
not cause pafient harm

Category D:
An error occurrad that

y Category F:
) No Error An error occurrad that may reached the patient and
have contributed to or raguired monitering to
O rasulted in temporary harm confirm that it resulted in no
Error, No Harm to tha patient and required Category E: harm fo the patient and/or
inifiol or prolonged An error occurred that \ raquired infervention to
\_) Error, Harm hospitalization may have confributed pracluds horm
! fo or resulied in
p temperary harm fo the
I Error, Death potient and required

infervention

Abb. 1.1: Kategorisierung der Medikationsfehler nach Schweregrad nach NCC MERP (4)



1 Einleitung Seite 2

Sobald ein Medikationsfehler einen Schaden auslost, spricht man von einem unerwiinsch-
ten Arzneimittelereignis (UAE) (englisch: Adverse Drug Event/ADE). Ein UAE kann durch
einen Medikationsfehler aber auch durch eine unerwiinschte Arzneimittelwirkung (UAW)
(englisch: Adverse Drug Reaction/ADR) ausgelost werden. Medikationsfehler, die das
Potential haben, den Patienten zu schaden, allerdings keinen Schaden auslésen, werden
als potentielle UAEs klassifiziert (3). Durch Arzneimittel verursachte unerwiinschte Ereig-
nisse stellen eine Untergruppe der unerwiinschten Ereignisse (UE) (englisch: Adverse
Event/AE) dar. Das unerwiinschte Ereignis ist der Uberbegriff fir eine Verletzung oder
Komplikation durch eine Behandlung, die dem Patienten einen Schaden zufligt oder einen
langeren Krankenhausaufenthalt verursacht (5). Abb. 1.2 verdeutlicht die Verbindung zwi-
schen Medikationsfehlern, potentiellen UAEs und UAEs. Samtliche Ereignisse werden als
vermeidbare Ereignisse eingeordnet, wahrend die UAWs=ADRs (der Teil der
UAEs=ADEs aulRRerhalb des Dreiecks) nicht vermeidbar sind (6).

Potential
ADE

Medication Errors

Abb. 1.2: Graphische Darstellung des Zusammenhangs zwischen Medikationsfehlern, po-
tentiellen UAEs=ADEs und eingetretenen UAEs=ADEs (6)

Nur 1% aller Medikationsfehler fuhren zu einem UAE, wahrend 60% der Medikationsfehler
zu potentiellen UAEs zéhlen (3;7). Die Inzidenz von UAEs bei hospitalisierten Patienten
liegt zwischen 0,7% und 6,5%, wovon bis zu 56,6% als vermeidbar angesehen wer-
den (8). Vermeidbare UAEs traten in 45% der Félle durch eine unzureichende Therapie,
Zu 42% durch Fehler in der Dosierung, zu 14% in einer zu spaten Behandlung und zu 8%
durch missachtete Interaktionen auf (9). Hohe Raten an vermeidbaren UAEs werden in
den Indikationsgruppen der Kardiovaskularen Arzneimittel (74%), der Antikoagu-
lanzien (40%), der Antibiotika (30%), der Antihypertensiva (16%) und der Antineoplasti-
schen Arzneimittel (9%) beobachtet (8). Manche Faktoren erh6hen das Risiko von UAEs,
z.B. steigt bei Patienten im Alter von 65 Jahren und dariberr die Anzahl der UEs an (9).
Thomas et al. konnten allerdings zeigen, dass die hthere UE-Rate bei alteren Patienten
unabhangig von deren Alter durch eine komplexere Therapie bedingt ist (5). Auf Intensiv-

stationen ist das Risiko, ein UAE zu erleiden, groRer als auf Normalstationen (10). Die
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Anzahl der UAEs steigt mit der Anzahl der Verordnungen an (11). Neben der Art der Sta-
tion erhoht jeder zusatzliche Tag im Krankenhaus das Risiko von UEs (inklusive UAES)
um 6% (12). UAEs wirken sich auch 6konomisch aus. Die durchschnittliche Liegedauer
von Patienten erhéht sich bei UAEs um 2,2 Tage und bei vermeidbaren UAEs um 4,6
Tage. Die resultierenden Krankenhauskosten werden zwischen $2.595 bei UAEs und
$4.685 bei vermeidbaren UAEs kalkuliert. Dies bedeutet, dass ein Krankenhaus mit 700
Betten jahrliche Kosten von 5,6 Millionen Dollar fir UAEs und 2,8 Millionen Dollar fur ver-
meidbare UAESs hat (13).

Um die Arzneimitteltherapiesicherheit zu verbessern, sollte man sich vor allem auf die
Reduzierung von vermeidbaren UAEs konzentrieren (1). Medikationsfehler kénnen als
Spitze des Eisbergs gesehen werde und sind der Startpunkt, um UAEs zu verstehen und

zu vermeiden (8).

Eine generelle Kontroverse in der Betrachtung der Arzneimitteltherapiesicherheit ist die
Schwierigkeit, Medikationsfehler zu messen und den Effekt von Interventionen zu zeigen.
Die unterschiedliche Nomenklatur und Definition von Medikationsfehlern und UAEs sowie
die fehlende Nutzung eines Klassifikationssystems fir Medikationsfehler erschweren den
Vergleich der Ergebnisse verschiedener Studien (1). Die Anzahl der Fehler muss mit der
Fehlerart und der Sensitivitat der Fehlerdetektion in Relation gesetzt werden (14).

1.1.1.1 Methoden zur Analyse von Medikationsfehlern

Zur Detektion und Analyse von Medikationsfehlern im Krankenhaus kénnen unterschiedli-
che Untersuchungsmethoden genutzt werden. Der ,Goldstandard” ist die direkte Be-
obachtung des Pflegepersonals und der Arzte. Ein Vorteil ist die Unabhangigkeit von der
Selbsteinschatzung und der Selbstbeobachtung der Handelnden. Meistens werden die
Verabreichungsfehler, wie das Auslassen einer Dosis oder die Auswahl einer falschen
Tablette, vom Pflegepersonal nicht erkannt (15). Dass durch die Anwesenheit eines Be-
obachters die Studienergebnisse verfalscht werden, konnte in einer experimentellen Stu-
die widerlegt werden (16). Nachteil der Beobachtungsmethode ist der hohe Zeit- und Per-
sonalaufwand. Daher wird diese Methode meist nur im zeitlich begrenzten Rahmen ein-
gesetzt, wodurch seltene, schwerwiegende Ereignisse nicht erfasst werden kénnen. Eine
weitere Moglichkeit der Analyse bieten Fehlermeldesysteme. Hierbei werden Berichte der
Mitarbeiter gesammelt, um aus Fehlern zu lernen (15). Bisher erfolgt die Dokumentation
von Medikationsfehlern in Deutschland nur in einzelnen, nicht zentral vernetzten Melde-
systemen. Die ADKA (Bundesverband Deutscher Krankenhausapotheker) unterhalt mit
dem System DokuPIK (Dokumentation Pharmazeutischer Interventionen im Krankenhaus)
eines der Meldesysteme mit den meisten Eintrédgen. Inzwischen werden in vielen Kran-

kenhausern Critical Incident Reporting Systems (CIRS) eingerichtet (17). Ein wesentlicher
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Vorteil der Fehlermeldesysteme ist die einfache Handhabung. Schwerwiegende Fehler
konnen erfasst und die Fehlerumstande bzw. Ursachen, kdnnen untersucht werden (15).
Ein Nachteil von Dokumentationssystemen ist das Unterschatzen des durch den Fehler
verursachten Risikos. Dariiber hinaus sind viele Mitarbeiter dem Dokumentieren gegen-
uber negativ eingestellt und haben Angst vor eventuellen Konsequenzen (14).

Eine weitere, haufig eingesetzte Methode ist die Dokumentenanalyse, beispielsweise die
Prifung der Arzneimittelverordnungen in Patientenakten. Hierbei ist eine objektive und
unbeeinflusste Auswertung moglich. Allerdings dirfen diese Ergebnisse nur sehr vorsich-
tig interpretiert werden, da eine lickenhafte Dokumentation die Bewertung der kausalen
Zusammenhange erschwert. In Einzelfallen ist es moglich, Plasmaspiegel von Arzneimit-
teln zu analysieren oder weitere pathologische Untersuchungsmethoden anzuwenden
(15).

1.1.1.2 Ursachen von Medikationsfehlern

Aronson beschreibt moégliche Grinde fur Medikationsfehler. Er unterscheidet dabei zwi-
schen aktiven und latenten Griinden. Tab. 1.1 zeigt die mdglichen aktiven Fehler und de-

ren Praventionsmaflnahmen (18).

Tab. 1.1: Klassifizierung von Medikationsfehlern, adaptiert nach Aronson, 2009 (18)

Fehlerart Beschreibung Pravention

Bessere Information Uber die
Arzneimittel und den
Wissens-basierter Fehler Mangelndes Patienten, computergestitzte
(Englisch: Knowledge-based errors) = Fachwissen Verordnungssysteme,
Barcode-System,
4-Augen-Prinzip, Schulung

Befolgung schlech-
Regel-basierter Fehler ter Regeln oder Erstellung von sinnvollen
(Englisch: Rule-based errors) Missachten von Regeln, Schulung
sinnvollen Regeln

Nutzung von Checklisten und
Flichtigkeitsfehler = computergestitzten
Erinnerungen

Aktions-basierter Fehler
(Englisch: Action-based errors)

Durch Computergestuitzte
Vergesslichkeit Verordnungssysteme,
bedingte Fehler 4-Augen-Prinzip

Erinnerungs-basierter Fehler
(Englisch: Memory-based errors)

Ursachen fir latente Fehler bei Pflegekréaften sind beispielsweise Uberarbeitung, schlech-
te Unterstiitzung und Angst vor dem Verlust des Arbeitsplatzes. Bei Arzten kénnen De-

pressionen und Erschopfung die Medikationsfehler erhéhen (18). Jiingere Arzte gaben



1 Einleitung Seite 5

an, dass sie aus Angst vor Konsequenzen die Verordnung ihrer Vorgesetzten nicht in

Frage stellen (19).

1.1.2 Fehler im Medikationsprozess bei stationarer Behandlung

Medikationsfehler bei stationarer Behandlung kdnnen wahrend der Verordnung (56%), der
Ubertragung von Verordnungen in Medikationsplane (6%), der Bereitstellung (4%) und
der Verabreichung von Arzneimitteln (34%) stattfinden (20). Bates et al. zeigten, dass
Fehler umso eher verhindert werden kénnen, je friiher sie in dem Prozess auftreten. So
werden 48% der Verordnungsfehler, 23% der Ubertragungsfehler, 37% der Bereitstel-
lungsfehler und 0% der Verabreichungsfehler aufgedeckt (20). Auch die Entlassung des

Patienten aus dem stationaren Bereich kann zu Medikationsfehlern fihren (21).

1.1.2.1 Verordnungs- und Ubertragungsfehler

Verordnungsfehler und die daraus resultierenden UAEs gehéren zu den am besten ver-
meidbaren UAEs (22). Die htchste Fehlerrate bei der Verordnung wurde zwischen
12.00 und 15.59 Uhr beobachtet (8). Die haufigsten Griinde waren die fehlende Dosis-
Anpassung bei reduzierter Nieren- oder Leberfunktion, die Missachtung von vorhandenen
Allergien, die Verwendung des falschen Arzneimittelnamens und der falschen Applikati-
onsform oder Abkirzungen. Des Weiteren wurde die Dosis oder die Dosis-Frequenz hau-
fig falsch ausgerechnet (23). Dean et al. publizierten Ergebnisse von Interviews mit Arzten
tber Verordnungsfehler: Das Verordnen von Arzneimitteln wurde nicht als wichtigste Auf-
gabe wahrgenommen, insbesondere die Auswahl der Dosis wurde als weniger bedeut-
sam beurteilt (24). Durch computerunterstitzte Verordnung (Computerized physician or-
der entry (CPOE)), insbesondere in Verknipfung mit einer Wissensdatenbank (Clinical
Decision Support System (CDSS)) konnen Verordnungsfehler um 29% bis 96% reduziert
werden (25).

Ubertragungsfehler beinhalten alle Abweichungen von einem vorangegangenen Schritt,
wie z. B. die Umsetzung der mindlichen Verordnung in einen schriftlichen Hinweis, die
Ubertragung innerhalb der Patientenakte oder eine fehlende Eintragung iber die Verab-

reichung eines Arzneimittels (26).

1.1.2.2 Fehler wahrend der Bereitstellung und Verteilung

Unter einem Dispensierfehler versteht man eine Abweichung zwischen der Verordnung
und dem fir den Patienten tatsachlich bereitgestellten Arzneimittel. Die Bereitstellung von
Arzneimitteln mit mangelnder Qualitat gilt ebenfalls als Dispensierfehler. Obwohl diese
Fehlerart eine relativ geringe Haufigkeit aufweist, ist die Bereitstellung von Arzneimittelen

eine sensible Phase im Medikationsprozess. Durch die groRe Anzahl an dispensierten
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Arzneimitteln in Krankenh&usern kann auch eine geringe Fehlerhaufigkeit zu einer hohen

absoluten Zahl an Medikationsfehlern fiihren (27).

Die Arzneimittelverteilung in Krankenh&usern ist von Land zu Land unterschiedlich orga-
nisiert (28). In Deutschland ist das sogenannte Stationsvorrat-System am haufigsten ver-
breitet (englisch: floor stock system). Hierbei sind die Pflegekréfte fur die Bereitstellung
von Arzneimitteln zusténdig. Die Arzneimittellagerplatze auf Station sind meistens klein,
unibersichtlich, nicht separiert und damit anfallig fir Unterbrechungen wéhrend der Arz-
neimittelbereitstellung (28). Ublicherweise werden die oralen Arzneimittel fiir 24 Stunden
im Voraus in einer Arzneimitteldosette gerichtet. Hierfir werden die Oralia aus der Pri-
marverpackung ausgeblistert und unverpackt in sogenannte Arzneimitteldosetten verteilt.
Dabei wird die Medikation den verschiedenen Einnahmezeitpunkten pro Tag (Morgen,
Mittag, Abend, Nacht, s. Abb. 1.3) der Dosette zugeordnet. Die Arzneimitteldosette wird

mit einem Patientenetikett versehen.

MORGEN MITTAG ABEND NACHT
% Patienten-
A r Etikett
ﬁg p

Abb. 1.3: Arzneimitteldosette mit gerichteter Medikation

Nach dem Ausblistern ist eine eindeutige Identifikation der Arzneimittel in der Dosette nur
noch erschwert moglich und es besteht keine Gelegenheit zur Mitgabe von Einnahmehin-
weisen fur den Patienten (29). Beim Unterbrechen des Verteilungsvorganges kann leicht
der Uberblick Gber die bereits gerichteten Arzneimittel verloren gehen. Es kann dabei vor-
kommen, dass Arzneimittel doppelt gerichtet oder ausgelassen werden. Auch die Kontrol-
le der gerichteten Dosette durch eine zweite Pflegekraft ist durch die mangelnde Identifi-
zierbarkeit erschwert. Die Pflegekraft ist auf Erfahrung zur Wiedererkennung der Form

und Farbe der jeweiligen Tabletten und Kapseln angewiesen (28).

Bei Anderungen der Verordnung bereits gerichteter Arzneimittel besteht das Risiko, dass
die falsche Tablette oder Kapsel ausgetauscht oder herausgenommen wird (30). Auch fur
den Patienten fehlt die Option der eindeutigen Identifikation seiner oralen Arzneimittel

(31). Eine weitere Gefahr fur Fehler besteht darin, dass auch gegenuber Umwelteinfliis-
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sen wie Licht, Feuchtigkeit und Sauerstoff empfindliche Arzneimittel ausgeblistert und

tber einen zu langen Zeitraum ungeschutzt in der Dosette gelagert werden.

Aufgrund der unterschiedlichen Arzneimitteldistributionssysteme und L&nderspezifitaten
ist es schwierig, Ergebnisse von Studien zu vergleichen. Tab. 1.2 zeigt die in Studien
festgestellten Haufigkeiten von Dispensierfehlern in deutschen Krankenhausern, adaptiert
nach Taxis et al. (15). Bei den aufgefihrten Studien wurde die direkte Beobachtung als

Untersuchungsmethode genutzt.

Tab. 1.2: Haufigkeiten von Dispensierfehlern in deutschen Krankenh&usern (adaptiert nach
Taxis et al., 2004 (15))

Studie Titel Krankenhaus / Beobach- @ Fehler-
untersuchte Station tungen Rate
Muhmel . Viszeralchirurgische
2008 Gestelite Medikamente | g ion “parkkrankenhaus =~ 2184 8,2%
unter der Lupe 2008 S
(32) Leipzig
Stadtisches Krankenhaus:
Sechs Stationen vor
. ) 3751 2,3%
Qea?llmeyer AMTS beim Stellen Intervention
1995' fester oraler AM ADKA Zwei Stationen nach einer
(33) Poster 1998 Intervention (Intervention
= konsequente Kontrolle 860 0,9%
durch zweite Person und
Stellen im Blister)
Klinikum mit
unterschiedlichen
Versorgungssystemen:
Stationen erhalten ganze
i Packung aus der 3883 3%
Reif3er Arzneimittelsicherheit im J °
et al. Apotheke
1996 Krankenhaus- -
(34) Untersuchung von 3 Patientenbezogene
Modellen Lieferung der Peroralia, 5922 2 4%
Medikationsplane in '
Apotheke aktualisiert
Pharmazeutisches
Personal stellt Arzneimittel 7451 0,2%

auf Station zusammen

Die Kategorisierung der Dispensierfehler entsprechend ihrer Art ist in Tabelle 1.3 darge-
stellt (35;36).
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Tab. 1.3: Klassifizierung von Dispensierfehlern, adaptiert nach Beso et al. 2005 und Anacle-
to et al. 2007 (35;36)

Art des Dispensierfehlers
Falsches Arzneimittel
Falsche Starke
Falsche Darreichungsform
Falscher Dosierungsintervall (Zuséatzliche Dosis, fehlende Dosis)
Fehlendes Arzneimittel

Arzneimittel mit Qualitatsmangeln
(z.B. verfallenes Arzneimittel oder falsche Aufbewahrung)

Arzneimittel wurde dispensiert, obwohl es nicht verordnet war.

Arzneimittel wurde ohne Konzentration/ Menge/ Dosierungsintervall oder
Darreichungsform verordnet und wurde trotzdem dispensiert.

Der haufigste Dispensierfehler ist das Auslassen einer Dosis (22,3%) oder eines Arznei-
mittels (77%) (37). Als Ursache fur Dispensierfehler wurden folgende Parameter be-

schrieben:

o die Arbeitsbelastung (zu beschéftigt, Zeitnot, unterbesetzt)

e das Umfeld (Ablenkung, Unterbrechungen, schlechte Arbeitsbedingungen, Dis-
pensierart)

e das Aussehen der Arzneimittel (Sound-alike/Look-alike)

e das Missachten von Arbeitsvorschriften

e die Kommunikation (unvollstandige oder doppeldeutige Verordnungen, Abkirzun-
gen, mangelndes Risikobewusstsein)

¢ die Organisation (nicht ausreichende Unterstlitzung, neue Mitarbeiter)

e Stressfaktoren (korperliche Verfassung, schlechte Moral)

e der Wissensstand (ungewohnte Aufgabe, mangelnde Kenntnis oder Erfahrung)
(36)

Bei dispensierten Arzneimitteln, die konsequent von einer zweiten Person kontrolliert wur-
den, konnte die Fehlerrate von 2,3% auf 1% reduziert werden (33).
1.1.2.3 Verabreichungsfehler

Unter Verabreichung versteht man die Applikation eines Arzneimittels in einen Patienten,

z.B. oral, intramuskulér oder intravends. Sie erfolgt in der Regel durch das Pflegepersonal
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nach mundlicher oder schriftlicher Anweisung eines Arztes. Um Verabreichungsfehler zu

vermeiden, sollen folgende Regeln eingehalten werden:

1. Beachtung der ,funf Rs® (Das richtige Arzneimittel fur den richtigen Patienten in
der richtigen Dosis uber den richtigen Applikationsweg zum richtigen Zeitpunkt)
Einhaltung der Hygienevorschriften beim Verabreichen

3. Richtige Dokumentation der Verabreichung (38)

Kim et al. zeigten, dass sich nur 4,5% der Pflegekréfte die Hande vor dem Verabreichen
von oraler Medikation waschen. Bei intravendsen Arzneimitteln wurden die Vorschriften
dagegen zu 96,6% eingehalten. In nur 6,5% der Falle wurde vor dem Verabreichen nach

dem Namen des Patienten gefragt (38).

1.1.2.4 Fehler bei der Entlassmedikation

Bei der Entlassung eines gesetzlich versicherten Patienten aus dem Krankenhaus darf
der Krankenhausarzt kein Rezept fir die weiterhin einzunehmenden Arzneimittel ausstel-
len. Ist der weiterbehandelnde Arzt nicht unmittelbar erreichbar, kann das zu Licken in
der Arzneimitteltherapie filhren. Die unbeabsichtigte Unterbrechung einer Medikation an
der Schnittstelle stationdr-ambulant ist als vermeidbarer Medikationsfehler einzustufen
(39).

In einer aktuellen Untersuchung zeigte Mildner, dass bei 56% aller stationar behandelten
Patienten neue Arzneimittel angeordnet wurden, die zur weiteren Einnahme nach der Ent-
lassung empfohlen wurden. 23% aller Patienten wurden ohne Mitgabe der bendtigten
Arzneimittel entlassen und bei 10% kam es zu Versorgungslicken. 19% der Patienten
gaben an, dass sie weder im stationdren noch im ambulanten Bereich Uber ihre neuen

Arzneimittel aufgeklart wurden (39).

Nach dem Apothekengesetz diirfen derzeit nur zur Uberbriickung benétigte Mengen an
Arzneimitteln mitgegeben werden, wenn im unmittelbaren Anschluss an die Behandlung
ein Wochenende oder ein Feiertag folgt. An Patienten, fir die eine Verordnung von haus-
licher Krankenpflege vorliegt, diirffen die zur Uberbriickung benétigten Arzneimittel fiir
langstens drei Tage abgegeben werden (814 Abs. 1 Nr. 7 ApoG (Stand: 3.2013)). Derzeit
laufen verstarkte Bemiihungen, die Informationen zu den neuverordneten Arzneimitteln
und die Schnittstellenversorgung zu verbessern (39;40). Die Mitgabe der Uberbri-
ckungsmedikation ist mit Mehrkosten fir das Krankenhaus verbunden, denen keine Zu-
satzeinnahmen gegeniber stehen. Unter dem Gesichtspunkt der Patientensicherheit ist
es eine politische Zielsetzung, dass die Mitgabe und insbesondere die pharmazeutische

Beratung zur Uberbriickungsmedikation vergutet wird (41).
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1.2 Information der Patienten Uber die Arzneimitteltherapie wéhrend stationarer

Behandlung

Das Einbeziehen der Patienten etabliert sich mehr und mehr in den Bemuhungen zur
Verbesserung der Gesundheitssysteme (42). Laut dem Aktionsplan Arzneimitteltherapie-
sicherheit 2010-2012 gilt es, in Deutschland die Patienten fir die Risiken, die mit einer
Arzneimitteltherapie einhergehen kdnnen, zu sensibilisieren. So kann der Patient selbst
Verantwortung Ubernehmen und zur Minimierung des Risikos beitragen. Voraussetzung
dafir ist, dass der Patient gut informiert ist und seine Arzneimittel kennt (43;44). Der Ein-
flussbereich im Krankenhaus beschrankt sich zwangslaufig auf Arzneimittel, die der Pati-
ent auch selbst anwendet, also hauptsachlich Oralia. Diese erhalt der Patient Ublicher-
weise unverpackt in einer Tagesdosette an das Krankenbett. Durch Umstellung der ver-
trauten Hausarztmedikation auf die im Krankenhaus bevorrateten Arzneimittel fehlt dem
Patienten oft der Wiedererkennungswert. Hinzu kommt, dass 42% der Patienten wahrend
ihres Krankenhausaufenthaltes neue Arzneimittel verordnet bekommen (31). 14% der
deutschen Patienten gaben an, dass sie den Sinn des Arzneimittels, welches ihnen im
Krankenhaus verordnet wurde, nicht verstanden haben (45). Kunkel und Kramer be-
schreiben, dass nur 14% der Patienten wissen, welche Arzneimittel sie im Krankenhaus
einnehmen. Den Grund fur die Einnahme der einzelnen Arzneimittel kannten 41% der
Patienten (31). Eine Schweizer Studie von Micheli et al. zeigte, dass nur 19% der Patien-
ten wahrend ihres Krankenhausaufenthaltes Informationen zu ihren neu verordneten Arz-
neimitteln erhalten haben. Krankenhausarzte Uberschéatzen haufig den Kenntnisstand der
Patienten beziglich ihrer Arzneimittel (46). Patienten wiinschen sich vor allem, besser
uber Indikationen und Nebenwirkungen informiert zu werden. Es konnte gezeigt werden,
dass sich der Kenntnisstand von Patienten durch mehr Informationen tber die aktuellen

Arzneimittel verbesserte (46;47).

Eine weitere Informationsliicke ist die fehlende Angabe von Einnahmehinweisen. Diesbe-
zuglich wurde gezeigt, dass 31%-53% der Patienten nicht wissen, wie die Einnahme zu
erfolgen hat (44). ,In der Folge nehmen Patienten beispielsweise Schilddrisenhormon-
praparate zusammen mit Calciumpraparaten ein, schlucken Brausetabletten oder nehmen

ihre Arzneimittel ohne Berucksichtigung des Flllungszustandes des Magens ein.” (31).

Ein Beispiel fur die positive Auswirkung der Starkung der Eigenverantwortung von Patien-
ten ist das Projekt zur Handehygiene und eigenverantwortliches Erinnern. Die Patienten
waren aufgefordert, Pflegekrafte und Arzte an die Handedesinfektion zu erinnern. Die
Pflegekrafte wurden zu 90-100% und die Arzte zu 31-35% von den Patienten darauf hin-
gewiesen, sich die Hande zu waschen. Der Verbrauch der Seife stieg zwischen 34-94%

an. Allerdings fihlten sich nur 45% der Patienten selbstbewusst genug, um die Pflegekraf-
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te an die Seife zu erinnern. Dagegen wirden 84% die Pflegekraft fragen, ob sie die Pati-

entenidentitat vor der Verabreichung gepruft hat (48).

1.2.1 Zusammenhang zwischen Patienteninformation, Zufriedenheit und

Compliance

Compliance oder auch Adherence (im Deutschen auch Adhérenz) wird in der Arzneimittel-
therapie definiert als das Ausmalf3, in dem das Verhalten des Patienten bezogen auf die
Einnahme seiner Arzneimittel mit dem medizinischen Rat Ubereinstimmt (49). Die man-
gelnde Therapietreue ist ein weltweites Problem mit einer beachtlichen Grélenordnung.
Nur etwa 50% aller chronisch-kranken Patienten sind compliant. Auswirkungen der Non-
Compliance kénnen schlechte Therapieerfolge und zusatzliche Kosten sein. Bereits 2003

hat die WHO gefordert, Strategien zu finden, um die Compliance zu verbessern (50).

Neben vielen anderen Faktoren kann auch die Patientenzufriedenheit die Compliance
positiv beeinflussen (51). Es konnte gezeigt werden, dass durch das Informiert-Werden
Uber Arzneimittel die Patientenzufriedenheit steigt (52). Ein besseres Verstandnis der
Arzneimitteltherapie, wie z.B. Information Gber Nutzen und Notwendigkeit sowie Schaden
bei Nichtanwendung, kénnen der Complianceférderung dienen (53). ,Bei Patienten, die
die Gelegenheit haben, Fragen zu stellen und umfassendere Informationen zur Medikati-
on erhalten, verringert sich das Risiko der Non-Adharenz und der Krankenhauseinwei-
sung (54).

Mabhler et al. konnte mit dem SIMS-Fragebogen (Satisfaction with Information about Medi-
cines Scale) zur Erhebung der Patientenzufriedenheit und dem MARS-Fragebogen (Me-
dication Adherence Report Scale) zur Selbsteinschatzung der Compliance bei einer Stu-
die mit chronisch kranken Patienten einen Zusammenhang zwischen der Zufriedenheit mit
den erhaltenen Informationen und der Einnahmetreue darlegen. Am zufriedensten zeigten
sich Patienten, die von ihrem Hausarzt Informationen zur Anwendung des Arzneimittels

und zum Grund der Einnahme erhalten hatten (54).

1.2.2 Methoden zur Verbesserung der Patienteninformation

An dieser Stelle werden auszugsweise die pharmazeutische Betreuung, Medikationspléane
zur Patienteninformation beim station&dren Aufenthalt und Piktogramme als Methoden zur

Verbesserung der Patienteninformation vorgestellt.

1.2.2.1 Pharmazeutische Betreuung

Durch eine direkte Einbindung auf Station kénnen Apotheker den Arzt in der Aufklarung,

Beratung, Unterweisung und Schulung unterstiitzen. Dabei muss individuell abgewogen
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werden, welchen Informationsbedarf und Informationswunsch der Patient hat. ,Der Apo-
theker hat die Aufgabe, dem Patienten dabei zu helfen, den grof3ten Nutzen aus der vom
Arzt verordneten Therapie zu ziehen. Es darf allerdings keinesfalls das Vertrauensver-
haltnis zwischen Arzt und Patienten dadurch gestort werden® (53). Optimiert stellen Pati-
ent, Arzt und Apotheker eine Therapieallianz dar (s. Abb. 1.4).

Patient

« Krankheitsmanagement

» Therapiemitarbeit und Selbstverantwortung
« Symptomkontrolle

= Monitoring (z.B. Blutwerte)

/ \

Arzt Apotheker

« Diagnose « Therapiebegleitende

+ Krankheitsaufklarung Betreuung

« Indikations- « Arzneimittelberatung
entscheidung (Anwendungshinweise,

« Therapieplan '« Erlduterung von Wir-

« Arzneimittelauswahl kung, UAW, Inter-

» Verlaufsunter- aktionen)
suchung « Beratung zu Hilfsmitteln

« Therapieanpassung » Monitoring der Arznei-

« Compliance- mittel-Anwendung
forderung « Compliancefdrderung

Abb. 1.4: Aufgabenverteilung in der Therapieallianz Patient, Arzt und Apotheker (53)

In mehreren Studien konnte belegt werden, dass auch in Deutschland der Krankenhaus-
apotheker im Rahmen der pharmazeutischen Betreuung einen relevanten Beitrag zur Pa-
tienteninformation leisten kann (55-57).

1.2.2.2 Patientenindividueller Medikationsplan

Eine wertvolle Mdéglichkeit zur Patienteninformation Uber die stationare Arzneimittelthera-
pie stellt der patientenindividuelle Medikationsplan dar. Jeder Plan erhalt eine Zusam-
menstellung der aktuellen Medikation des Patienten mit Angabe des Fertigarzneimittel-
namens, des Wirkstoffnamens, einem Farbfoto des Arzneimittels, der Dosierung und dem
Zeitpunkt der Applikation sowie Angaben zur Indikation und weitere Hinweise (31) (s. Abb.
1.5).
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- j=_ =
- - -~ -
Medikationsplan m UNIVERSITATSmed izin.
Sehr geehitein) Frau' Herr Petra Mustermann . MAINZ
diesar Medikationsplan zeigl ihre derzeibige Arzneimitalthe raple im Krankenhaus. "‘_W_”'d“f e e -
Es kénnen sich roch bis zu lhrer Enflassung Anderungen ergeben Dosi Langenbecksr. 1, 55131 Mainz
Bitta nahimen Ske dia Arzralmittal wie angegeben eln : osierung Dt des Ausdruckes: 20052009
Bl 2B . . i . . " :
Fertigarzneimittel Wirkstoff Bild ‘i 4§ i # | Einnahmehinweise Einnahmegrund sonstige Hinweise
Ranitidin 300myg Ratio Ranitidin oloe 1]o mil edar ohne Mahlzail Magsnschute
Ftbl E & L
Plavix 75mg Filmibi. Clopidogral 3 ’T‘ﬁ'?‘ mit oder ohne Mahlzeit Blutgerinnungshemmung, Einnahme for & Wachen
L L AKE bio
Aspirin Prolect 100 Thi Acetylsalicylsiure unzerkaut vor der Mahizeit Blutgerinnurgshemmung lebenslange Einnahme, zu Hause bai
* ¥ id ‘. Schmerzen Paracetamal einnehrmen
Lasix 40mg Tbl Furosemid BEEER] Einnzhrme nichiem und Bluthechdru e/ Tablettenanzah | wird nach und nech
L t unzerkaul Wassersinlagarungan warringar
Kalinor retard P 00mg Kaliumchlorid ’Tlﬁm zu den Mahlzeiten, mind. ein - Hemrythmussi@unge n' Kapselanzahl wird nach und nach verringert
Kps (_._ Glaz Wassar Ealiummarigal

Abb. 1.5: Beispiel fiir einen Medikationsplan (31)

Nach der Erlauterung des Planes durch einen Apotheker ist es dem Patient moglich, den
Inhalt seiner Arzneimitteldosette zu identifizieren. In der Studie von Kunkel und Kramer
konnte mithilfe von Fragebogen gezeigt werden, dass sich der Informationsstand der Pa-
tienten verbesserte (31).

1.2.2.3 Piktogramme

Zu kleine Schrift, fremde Sprache oder Analphabetentum kénnen Grund daflir sein, dass
schriftliche Arzneimittelinformationen den Patienten nicht erreichen. Bilder kdnnen das
gedruckte oder gesprochene Wort unterstreichen (58). Psychologische Untersuchungen
legten dar, dass ein Mensch bilderbasierte gegentiber schriftbasierten Informationen pra-
feriert (59). Es konnte gezeigt werden, dass Piktogramme das Verstandnis der Patienten
Uber Arzneimittelinformationen verbessern und umfangreichere und komplexere Informa-
tionen aufgenommen werden kénnen (60;61). In Abb. 1.6 sind exemplarisch Piktogramme
mit den Informationen aufgefiihrt: Medikation nicht zum Essen einnehmen und Medikation

morgens einnehmen (62).

(1) (2)

Abb. 1.6: Piktogramm: Medikation nicht zum Essen einnehmen (1) und Medikation morgens
einnehmen (2) (62)
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Allerdings konnen Piktogramme auch zu Fehlinterpretationen fiihren. Bisher existiert noch

keine universelle und internationale Bildsprache (58).

1.3 Primarverpackung von Oralia: Blister, Unit Dose und EVA

1.3.1 Arzneimittelblister

Ein Blister ist eine sogenannte Durchdriickverpackung und dient der Primarverpackung
von festen Arzneimitteln. Er besteht aus einer verformbaren Kunststofffolie und einer
Deckfolie aus Aluminium. In die thermoplastische Kunststofffolie, bestehend aus transpa-
rentem oder opaken PVC oder Polystyrol, werden mit Hilfe von Warme der jeweiligen
Tabletten-, Dragee-, oder KapselgroRe entsprechende Kavitaten geformt. Nach dem Ein-
flllen der zu verpackenden Darreichungsform in die Kunststofffolie wird die offene Rick-
seite mit einer Aluminiumfolie abgedeckt und versiegelt. Die Aluminiumfolie ist prapara-
tespezifisch bedruckt (63;64).

Fur die Bedruckung der Folie sind verschiedene Verfahren moglich. Man unterscheidet
zwischen einem gezielten Druck, dem Streudruck und dem Pragedruck. Der Pragedruck
oder Stempeldruck wird bei geringem Textumfang ohne genaue Druckplatzierung genutzt.
Die Pragewerkzeuge arbeiten dabei ohne Farbzusatz. Eine typische Anwendung ist das
Pragen von Chargennummer und Herstellungsdatum (65).

Die Kavitaten im Blister sind meist zwei- oder mehrreihig angeordnet. Dadurch sind meh-
rere identische Einzeldosen zu einer Blisterkarte zusammengefasst. Die Blisterkarte kann

als Multiple Dose-Blister oder Einzeldosisblister vorliegen.

1.3.1.1 Multiple Dose-Blister

Bei einem Multiple Dose-Blister ist jede Einzeldosis allseits von der Verpackung um-
schlossen. Mehrere identische Einzeldosen sind in der Blisterkarte miteinander verbun-
den. Die Beschriftung ist meistens auf die gesamte Aluminiumseite der Blisterkarte ge-
druckt. Die Einzeldosen tragen eine gemeinsame Kennzeichnung. Somit ist der Blister-
streifen als Ganzes identifizierbar, allerdings nicht die jeweilige Einzeldosis (66) (s. Abb.

1.7). Der Multiple Dose-Blister stellt die in Deutschland Ubliche Blisterverpackung dar.

’ ®

) mvaHEXAL" 20 g (AL 2

2 Fitmtableftten

(- $ Simvostalin i n

B - -

SimvaHEXAL 20 mg SimvaHE> .AG
7 S moncin L T i erwendba

@ ~ £ e dehe Praan
Proauna bis: siehe Proauna L~

Abb. 1.7: Multiple-Dose-Blister und die Einzeldosis eines Multiple-Dose-Blisters
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1.3.1.2 Einzeldosisblister

Multiple-Dose-Blister kdnnen mit gewissen Modifikationen den Anforderungen an Einzel-
dosispackungen (s. 1.3.1.3) entsprechen. Dazu gehdrt die hofspezifische Bedruckung und
die Einzeldosisperforierung, sodass die einzelnen eingesiegelten Einheiten ohne Offnen
der Primarverpackung abgetrennt werden kdnnen (64). Jede Einzeldosis muss eine um-
fassende Kennzeichnung tragen und sollte unverandert applizierbar sein (29). Ein Beispiel

fur einen Einzeldosisblister zeigt Abb. 1.8.

) NovaRTIS E

Diovan® 160 =
Valsartan 160 mg

Abb. 1.8: Einzeldosisblister mit leicht trennbarer Einzeldosis und hofspezifischer Bedruck-
ung

1.3.1.3 Anforderungen an Arzneimittelblisterverpackungen

Die American Society of Health-System Pharmacist (ASHP) formulierte vier Anforderun-

gen an Arzneimittelverpackungen fur die Anwendung im Krankenhaus:
1. Identify their contents completely and precisely.

2. Protect their contents from deleterious environmental effects (e.g., photodecompo-
sition).

3. Protect their contents from deterioration due to handling (e.g., breakage and con-
tamination).

4. Permit their contents to be used quickly, easily and safely (67).

Die Kennzeichnung des Blisters bzw. der Einzeldosis im Blister steht in diesem Anforde-
rungskatalog an erster Stelle. Der Blister stellt nicht nur eine Verpackung dar, sondern ist

ein bedeutendes Informations-Medium fiir Patienten, Arzte, Pflegekrafte und Apotheker
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bei der Distribution und Anwendung von Arzneimitteln. Nur durch eine genaue ldentifizie-
rung des zu verabreichenden Arzneimittels kann die Arzneimitteltherapiesicherheit in der
Versorgungskette geférdert werden (68). Jede fehlende Information kann zu Medikations-
fehlern fiihren, z. B. in Form falscher Medikation, falscher Patient, verfallenes Arzneimittel
oder falscher Umgang mit zuriickkehrender Medikation (69). Thibault et al. untersuchte in
kanadischen Krankenhausern die Konformitéat der Beschriftung von Einzeldosen in der
Blisterkarte. Jeder Blister wurde auf die exakte Kennzeichnung der Einzeldosen mit dem
Handelsnamen, dem Wirkstoff, der Starke, dem Hersteller, dem Verwendbarkeitsdatum,
der Charge und dem Barcode geprift. So konnte gezeigt werden, dass weniger als 50%
der gepriften Fertigarzneimittel die Kriterien erfiliten. Man nimmt an, dass in Deutschland
noch weniger Arzneimittelblister eine vollstandige Kennzeichnung der Einzeldosen auf-
weisen. Abb. 1.9 zeigt die unterschiedliche Art der Beschriftung von Einzeldosen welche

in der Studie von Thibault eingesetzt wurden.

SR (2)

Abb. 1.9: Cyclosporine 25 mg (Neoral®); Novartis Pharma Canada, Inc. (1) und Fenofibrate
160 mg (Lipidil Supra®); Fournier Pharma (2) (69)

Kirzlich zeigte van Geffen bei der Auswertung eines medizinischen Meldesystems zu
praktischen Aspekten des Arzneimittelgebrauchs, dass eine von zehn Meldungen mit der
Bedruckung und der Information auf Arzneimittelpackungen verbunden war. 5,7% be-
schwerten sich Uber einen unklaren und verwirrenden Text auf der Priméarverpackung
(70).

Neben der genauen Identifikation stellt die einfache Handhabung der Blisterverpackung
eine Forderung der ASHP dar (67). Die Arzneiform sollte leicht zu entnehmen, also die
Blisterfolie leicht zu 6ffnen sein. Muhlfeld zeigte bei einer Handling-Studie zur Benutzer-
freundlichkeit, dass unterschiedliche Offnungsdriicke bei Durchdriick-Blistern von den
Probanden deutlich wahrgenommen werden und die Benutzerfreundlichkeit von Blister-
verpackungen stark beeinflussen (71). Auch van Geffen beschrieb, dass sich 46,2% der
Meldungen tiber praktische Aspekte des Arzneimittelgebrauchs auf Probleme beim Off-
nen des Blisters bezogen (70).
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1.3.2 Unit Dose, Single Unit und EVA

1.3.2.1 Unit Dose und Single Dose

Fur den Begriff Unit Dose existieren mehrere Definitionen. Laut ASHP besteht eine Unit
Dose aus der speziell fir einen Patienten bereitgestellten Dosis, z. B. zwei Tabletten ei-
nes Arzneimittels (67). Eine ausflhrlichere Definition beschreibt Kramer: ,Die Unit Dose
ist fur einen individuellen Patienten und einen oder mehrere Applikationszeitpunkte ein-
zelverpacktes, der arztlichen Verordnung entsprechend zusammengestellt und umfas-
send gekennzeichnetes Arzneimittel. Die Zusammenstellung erfolgt als komplette Ein-
tages- oder Mehrtagesmedikation in einer zentralen Versorgungseinheit® (29). Die Zu-
sammenstellung sollte, wenn mdoglich, alle verordneten Arzneimittel beinhalten, d.h. ne-
ben oral einzunehmenden Arzneimitteln auch sonstige Arzneiformen, wie vorbereitete
Injektionen, Infusionen, patienteneigene von zu Hause mitgebrachte Arzneimittel und
Mehrdosenbehaltnisse wie Salben oder Inhalativa in einer logistischen Einheit. Die opti-
mierte Unit Dose kann durch eine Barcode-Kennung patientenbezogen identifiziert wer-
den (72). Der Unit Dose-Begriff sollte nicht mit dem Begriff der Unit of use-Verpackung
verwechselt werden. Eine Unit of use-Verpackung enthalt genug Medikation fiir die Dauer
eines spezifischen Therapieintervalls. Sie wird typischerweise fir Antibiotika, Kortikostero-
ide, Inhalativa und orale Kontrazeptiva verwendet (73).

Der Begriff Single Dose-Verpackung wird verwendet fir die Verpackung einer einzelnen
Applikationsform (74). Die European Association of Hospital Pharmacists (EAHP) definier-
te in ihrem Statement 2011 bestimmte Kriterien fir Single Dose-Verpackungen. Es wer-
den Anforderungen fur die GroRe und Form festgelegt. So sollen Single Dose-
Verpackungen bevorzugt eine standardisierte Grof3e von z. B. 3,5 x 3,5 cm aufweisen.
Alternativ kdnnen auch Multiple Dose-Blister-Verpackungen verwendet werden, deren
Einzeldosen leicht von der Blisterkarte zu entfernen sind und die jeweils vollstandig be-
schriftet sind. Single Dose-Verpackungen sollen gebrauchsfertig sein, d. h. ohne weitere
Manipulation applizierbar sein. AuRerdem sollen Single Dose-Verpackungen leicht in au-
tomatische Dispensiersysteme zu fillen sein. Auch die EAHP legt groRen Wert auf um-
fassende Informationen auf der Einzeldosis. Der Aufdruck muss bestandig, klar und ein-
fach zu lesen sein. Jede Einzeldosis muss mit Handelsname, Applikationsform, Wirkstoff,
Starke, Herstellername, Verfalldatum und Chargenbezeichnung beschriftet sein. Des Wei-
teren soll ein Barcode vorhanden sein, mit dem man das Arzneimittel identifizieren kann
und der Informationen tber das Verfalldatum und die Chargenbezeichnung gibt. Wenn die
Produktionseinrichtung variable Daten nicht bedrucken kann, so kann lUbergangsweise
der Barcode verwendet werden, um das Arzneimittel zu identifizieren. Die EAHP empfiehlt

einen internationalen Standard, wie das GS1 (ex-EAN) Ildentifikationssystem fiir die Bar-
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codes zu verwenden. Auch fur Ampullen und Vials sollen diese Kriterien gelten. Zusétzlich

soll das Gesamtvolumen und die Konzentration des Inhaltes angegeben werden (75).

1.3.2.2 Single Unit und EVA

Die Single Unit enthalt eine einzelne und separat abgetrennte Darreichungsform, wie z.B.
eine Tablette, ein Volumen von 2 ml Flussigkeit oder 2 g Salbe. Eine Single Unit-
Verpackung kann allerdings gleichzeitig eine Unit Dose- oder Single Dose Verpackung

sein, wenn sie der jeweiligen Verordnung fiir den Patienten entspricht (67).

Das EVA-System gehort zu den Single Unit-Verpackungen. Die Abklirzung EVA steht fur
Einzeldosisblisterverpackung je abgeteilter Arzneiform. Dabei handelt es sich um einen
Einzeldosisblister. Jede Einzeldosis ist leicht durch eine Einzelperforierung zu separieren
und kann eindeutig identifiziert werden. Sie ist beschriftet mit Handelsname, Wirkstoffna-
me, Starke, Herstellername, Verfalldatum und Chargenbezeichnung. Ahnliche Systeme,
aber ohne einheitliche Struktur, sind in einigen europdaischen Staaten schon weit verbrei-
tet. Durch EVA soll eine einheitliche Primérverpackung fur Arzneimittel geschaffen wer-
den, mit standardisierter GroRRe, einem Freifeld fUr ein Patientenetikett und der Mdglichkeit
zur Kompatibilitdt mit vorhandenen automatischen Kommissionierungssystemen. Industri-
ell hergestellte EVA-Verpackungseinheiten sollen dazu beitragen, die Arzneimittelversor-
gung im Krankenhaus sicherer zu gestalten (76).

1.3.3  Unit Dose-Versorgung und Bar Code-System

1.3.3.1 Unit Dose-Versorgung

Unit Dose-Versorgung ist der Fachbegriff flr patientenindividuelles Abpacken von Arz-
neimitteln im Krankenhaus (77). Es ist es ein Arzneimittelversorgungs- und Dokumentati-
onsprozess, der von der arztlichen Verordnung uber die patientenbezogene Lieferung von
Arzneimitteln bis zur elektronischen Dokumentation der Applikation reicht (78). Die Unit
Dose-Versorgung lasst sich, adaptiert nach Schomann und van Eiff, in folgende Arbeits-

schritte untergliedern:

e Elektronische Verordnung: Die Arzte verordnen die Medikation einzeln oder an-
hand hinterlegter Profile mit Arzneimittelname, Dosierung und Applikationszeit-
punkt elektronisch in einer Verordnungssoftware.

e Uberpriifung und Freigabe der Verordnung: Ein klinischer Pharmazeut kontrolliert
die Eingaben auf unerwinschte Arzneimittelereignisse oder Arzneimittelwirkun-
gen. Sind die Verordnungen plausibel, werden sie fir den Kommissionierungspro-

zess in der Apotheke freigegeben (79).
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Kommissionierung mittels Unit Dose-Automat: Die Arzneimittelbehélter im Unit
Dose-Automaten werden entweder mit spezieller Bulkware oder mit ausgeeinzel-
ten Arzneimitteln befillt, die durch eine vorgeschaltete Entblisterung der in Stan-
dardblistern gelieferten Arzneimitteln erhalten werden. Es wird allerdings nur ein
geringer Anteil von Arzneimitteln als Bulkware durch die pharmazeutische Indust-
rie zur Verfugung gestellt (80). Einige besonders empfindliche oder kritische Arz-
neimittel werden wahrend des Beflllungsprozesses manuell zugefiigt, um den Au-
tomaten vor Verschmutzung und Kontamination zu schitzen. Jede Arzneiform
wird einzeln verschweifldt und mit einem individuellen Aufdruck mit Informationen
Uber Patientennamen, Applikationszeit, Name des Arzneimittels, gegebenenfalls
einem Einnahmehinweis, Chargenbezeichnung und Verwendbarkeit in einer

Schlauchfolie von dem Automaten ausgegeben (s. Abb. 1.10).

Abb. 1.10: Muster einer Arzneimitteltiite in der Unit Dose-Versorgung (81)

Uberpriufung des Schlauches: Der fertige Schlauch wird von den pharmazeutisch-
technischen Assistenten auf Vollstandigkeit kontrolliert und fur den Transport ver-
packt.

Manuelle Kommissionierung von Tropfen und Lésungen: Sind zusatzlich Lésun-
gen oder Tropfen verordnet, werden diese manuell als Mehrdosenbehaltnis zuge-
fugt.

Versand zu den Stationen

Applikation der Arzneimittel: Auf den Stationen sorgen die Pflegekrafte fur die Ver-

teilung der Arzneimittel. Die Applikation wird computergestitzt dokumentiert (79).

Die Unit Dose-Versorgung kann optimiert werden, indem auch parenterale Zubereitungen

von der Apotheke patientenindividuell zubereitet und fir den Patienten direkt applizierbar

(englisch: ready-to-administer, ready-to-use) zur Verfigung gestellt werden.
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Es konnte in Studien gezeigt werden, dass eine Unit Dose-Versorgung zur Reduktion von
Medikationsfehlern beitragen kann (s. Tab. 1.4). Tab. 1.4 gibt eine Ubersicht der Ergeb-
nisse von ausgewdahlten Studien zur Unit Dose-Versorgung, bezogen auf die Verbesse-

rung der Arzneimitteltherapiesicherheit.

Tab. 1.4: Ausgewaéhlte Studien zur Reduktion von Medikationsfehlern mit dem Unit Dose-

System
Studie, Rate von
Jahr, Studientitel Dispensiersystem Medikations-
Referenz fehlern
Taxis Hospital drug distri- | ward pharmacy system UK 8,0%
ot al bution systems in :
199é1 the UK and Konventionelles System Deutschland 5,1%
(82) Germany — a study . hland 0
of medication errors Unit Dose-System Deutschlan 2,4%
Medication errors in - -
) Unit Dose-System mit
Fontan hospitals: computer- elektronischgr Verordnung 22,5%
et al., ized unit dose drug
2003 dispensing system :
(83) versus ward stock xVaréi S;O%IT. Sr?/ st?/m m'(tj 32,1%
distribution andschriftlicher Verordnung
o . Vorrat auf Station 9,5%
Climent Medlc_atlon errors in
ot al a Tertiary Hospital Unit Dose-System 7 804
2005.3’ with three different | mit elektr. Verordnung o7
Drug Deliver - . .
(84) terlrJg elivery Sys Unit Dose-System mit Computerge- 4.7%
stutzter Ubertragung der Verordnung ’
Dean Comparison of med- it pose-System USA 6,9%
et al., ication errors in an
1995 American and a
(85) British hospital Ward Pharmacy-System UK 3,0%
Lepinski = Cost comparison of . 0
etal., unit dose and tradi- Traditionelles System 8,5%
1986 tional drug distribu-
(86) tion in a long-term- | yYnit Dose 1%
care facility
The effects of an "
S::l;lrer experimental medi- Traditionelles System 31,2%
196§’ cation system on
87) medication errors Unit Dose 13,4%

and costs

Ein weiterer positiver Aspekt der Unit Dose-Arzneimittelversorgung ist der reduzierte Zeit-
aufwand fur die Pflegekréafte beim Stellen der Arzneimittel, sodass mehr Zeit fur die Pati-
entenpflege aufgewendet werden kann. Laut O‘Brodvich sinkt der Zeitaufwand von 23,7%

auf 21,6% (88). Bei einer Befragung von Pflegekréften in Kanada gaben 57% an, dass mit
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dem Unit Dose-System Zeit gespart werden kann (89). Weitere Vorziige sind der geringe-
re Inventuraufwand, weniger Fehlbestidnde auf den Stationen, ein verbesserter Umgang
mit gerichteter, aber nicht applizierter Medikation, die Einbindung des Apothekers in die
Arzneimitteltherapie und des Patienten in seine Arzneimitteltherapie (37). Insgesamt kon-
nen die Medikationskosten gesenkt werden (88).

Das Unit Dose-System wurde in Nord-Amerika seit 1960 implementiert und stellt dort das
vorherrschende Dispensiersystem dar. Obwohl bewiesen werden konnte, dass dadurch
Medikationsfehler reduziert werden, erhielt es erst in den neunziger Jahren Einzug in an-
dere Gesundheitssysteme (82). Laut der Referenzliste der ADKA AG Unit Dose werden in
Deutschland derzeit 25 Krankenhauser mittels Unit Dose-System versorgt (Stand Novem-
ber 2011) (90).

1.3.3.2 Barcode-System

Das Barcode-System wird derzeit von 50% der amerikanischen Krankenhauser genutzt
(91). Es ist eine Mdoglichkeit, den Medikationsprozess sicherer zu gestalten. Dispensier-
und Verabreichungsfehler kdnnen um 41,4% reduziert werden (92). Um ein Barcode-
System zu etablieren, benétigen die Patienten ein Armband mit individuellem Barcode zur
ihrer Identifizierung. Zudem mussen die Verpackungen der zu verabreichenden Arzneimit-
tel einen Barcode enthalten. Dieser kann entweder wirkstoff- oder patientenspezifisch
sein. Wenn die Arzneimittel vom Hersteller nicht mit Barcode zur Verfigung gestellt wer-
den, missen die Arzneimittel im Krankenhaus umverpackt und manuell mit einem Bar-
code versehen werden. Durch das Scannen des Barcodes am Arzneimittel und dem Pati-
entenarmband am Patientenbett kdnnen die ,Funf Rs* sichergestellt werden: der richtige
Patient erhalt das richtige Arzneimittel in der richtigen Dosierung uber den richtigen Appli-
kationsweg zum richtigen Zeitpunkt (93) (s. Abb. 1.11).

Abb. 1.11: Scannen einer Unit Dose mit Barcode am Patientenbett
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In den USA erhielten allerdings bis 2004 nur 35% der Unit Dose-Verpackungen einen
Barcode, was viele Krankenh&auser davon abhielt, das Barcode-System einzufiihren (94).
Seit April 2006 mussen alle pharmazeutischen Produkte, die an das Krankenhaus ver-
kauft werden, auf der Primérverpackung einen Barcode tragen. Die Regelung wurde von
der FDA etabliert, da nach Schatzungen die Medikationsfehler durch das Barcode-System
um die Halfte reduziert werden kénnen und somit in den nachsten 20 Jahren $93 Billionen

eingespart werden kénnen (95).

Die Barcodeverpflichtung ist allerdings dadurch limitiert, dass der pharmazeutischen In-
dustrie nicht vorgeschrieben wird, Unit Dose-Verpackungen herzustellen. Das Umrtsten
der Verpackungsstral3en, um einen Barcode auf einer Unit Dose-Verpackung zu platzie-
ren, bedeutet einen groReren Aufwand als einen Barcode auf Mehrdosenbehéltnisse zu
drucken. Krankenhausapotheker in den USA befiirchten, dass die Unit Dose-
Verpackungen wegen der Barcode Regelung wieder reduziert werden (94). Generell kann
eine positive Entwicklung bei der Implementierung von elektronischen Systemen, wie
auch dem Barcode-System, in den Krankenhausern in den Vereinigten Staaten vermerkt
werden (91). Kosten-Nutzen-Analysen beschreiben einen tGiberwiegenden Nutzen fir den
Einsatz von Barcode-Systemen in Krankenhausern (96). Allerdings konnten auch Liicken
im System aufgedeckt werden. Miller et al. zeigten, dass nur 82% der verabreichten Arz-
neimittel gescannt wurden. Alle Arzneimittel wurden wahrend der Beobachtung nicht an
dem Patientenbett, sondern aul3erhalb des Patientenzimmers gescannt. Bei 20% der ver-
abreichten Arzneimittel erschienen Warnungen. Davon waren 55% als risikoreiche Arz-
neimittel klassifiziert worden. Insgesamt wurden von den risikoreichen Arzneimitteln trotz
Warnungen 97% appliziert (97). Mittlerweile gibt es Bemihungen, diese Licken mithilfe

von multidisziplinaren Teams zu schlie3en (98).

Die Barcode-Verpflichtung in den USA zeigt, dass ein Umdenken bei der Verpackung von
Arzneimitteln stattfinden sollte. Damit konnte auch die pharmazeutische Industrie einen

wichtigen Beitrag zur Arzneimitteltherapiesicherheit leisten.
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2  Fragestellung und Zielsetzung

Feste Arzneiformen zur oralen Anwendung werden vom pharmazeutischen Unternehmer
in Europa in der Regel in Arzneimittelblistern auf den Markt gebracht. Der Blister als Gan-
zes ist identifizierbar und mit dem Verfalldatum und der Chargenbezeichnung gekenn-
zeichnet. Die einzelne, abgeteilte Arzneiform ist meistens nicht eindeutig und umfassend
gekennzeichnet. In deutschen Krankenhdusern mit traditionellen Arzneimittelverteil-
Systemen erreicht das Arzneimittel den Krankenhauspatienten unverpackt (ohne Priméar-
Verpackung) und anonymisiert in einer Arzneimitteldosette. Bei dieser Art der Verteilung
sind die ldentifizierung und die Angabe von Einnahmehinweisen nicht mdglich. Das kon-

ventionelle Verteilsystem ist daher als fehlertrachtig und ineffizient einzustufen.

Ziel dieser Studie war es, die Machbarkeit und Qualitat der Arzneimittelverteilung mit Ein-
zeldosisblisterverpackungen (= EVA-Verpackungen) im konventionellen Verteilsystem bei
stationar behandelten Patienten in deutschen Krankenhdusern zu untersuchen. Da sich
das Unit Dose-System (= patientenbezogene Verblisterung) aus der Krankenhausapothe-
ke bisher nicht durchsetzt, kbnnte die EVA-Verpackung bei der Verabreichung von Oralia
im Krankenhaus eine niitzliche Alternative zur Fehlerreduktion darstellen. Die Konzeption
der vorliegenden Studie erfolgte auf Basis der These, dass die Arzneimittelverteilung und
Arzneimittelapplikation bei Patienten im Krankenhaus durch die EVA-Verpackung mit ei-
ner eindeutigen Kennzeichnung der Einzeldosis von festen Oralia sicherer und wirtschaft-
licher gestaltet werden kann. Die Arzneimitteldosette wird dabei nicht mit ausgeeinzelten
und ausgeblisterten Tabletten oder Kapseln bestlickt, sondern die Arzneimittel werden in
der EVA-Verpackung in der Dosette bereitgestellt. Es gibt bisher keine Untersuchungen,
die den Einfluss des Einsatzes von EVA-Verpackungen auf die Qualitat des Verteilungs-
vorgangs zum Gegenstand haben.

Im Einzelnen sollten unter den Aspekten der Verteilungsfehler von Diovan®, CoDiovan®
und Amlodipin in Abhangigkeit vom Blisterdesign, der Wiederverwendbarkeit nicht einge-
nommener Tabletten, der Ermittlung des Patientenwissens, der Patientenzufriedenheit
und der Praktikabilitat des EVA-Systems, sowie der Ermittlung der Vor- und Nachteile von
EVA aus Sicht der Pflegekrafte folgende Fragestellungen in der Studie untersucht wer-

den:

Arzneimittelsicherheit mit EVA

e Wie hoch ist der Verteilfehler durch Pflegekrafte von ausgewéhlten Arzneimitteln
mit EVA-Verpackung im Vergleich zur herkbmmlichen Verpackung?
e Kann die Eigenverantwortung der Patienten durch die EVA-Verpackung gestarkt

werden?
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Kann die Richtigkeit der Einnahme (Mahlzeitenbezug) ausgewdahlter Arzneimittel
mit EVA-Verpackung im Vergleich zur herkdmmlichen Verpackung beeinflusst
werden?

Wie wirken sich Piktogramme als Einnahmehinweis aus?

Praktikabilitat von EVA

Werden die Informationen auf der EVA-Verpackung von den Patienten gelesen?
Welche Informationen auf der EVA-Verpackung sind den Patienten wichtig?
Haben Patienten Schwierigkeiten die Tabletten aus der EVA-Verpackung auszu-
blistern?

Wie haufig werden EVA-verpackte Arzneimittel versehentlich durch das Pflegeper-
sonal entblistert und in die Dosette verteilt?

Patientenwissen und Zufriedenheit

Wie gut kennen Patienten ihre orale Medikation im Krankenhaus?

Kann das Patientenwissen durch ein Piktogramm verbessert werden?

Wie ist die Patientenzufriedenheit mit EVA-verpackten Arzneimitteln wahrend des
stationaren Aufenthalts bzw. mit der Entlassmedikation?

Wie ist die Zufriedenheit des Pflegepersonals mit EVA-verpackten Arzneimitteln
bei der Verteilung an stationdre Patienten bzw. bei der Mitgabe der Entlass-

medikation?

Zeitaufwand und Kosten

Kann durch den Einsatz des EVA-Systems beim Richten und bei der Kontrolle Zeit
gespart werden?

Wie viele Tabletten kénnen durch die EVA-Verpackung wieder verwendet werden,
wenn sie durch Absetzen oder Nichteinnahme in der Arzneimitteldosette zurlck-

bleiben?

Des Weiteren war nicht bekannt, wie hoch der Anteil an Arzneimittelpackungen, auf dem

deutschen Markt ist die eine Einzeldosisperforierung bzw. eine Beschriftung der Einzeldo-

sen aufweisen. Es sollte daher eine exemplarische Ist-Erhebung zur EVA-Verpackung mit

der folgenden Fragestellung durchgefiihrt werden:
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e Welcher Prozentsatz der in einem Universitatsklinikum eingesetzten festen Oralia

befindet sich in einer EVA-Verpackung?

Sollte sich die EVA-Verpackung als vorteilhaft fir die Arzneimittelsicherheit und Zufrie-
denheit der Patienten und Gesundheitsberufler erweisen, liee sich ein Umdenken bei der
pharmazeutischen Industrie anstoRen. Die Studienergebnisse kénnten als Argumentati-
onshilfe in der Diskussion mit den pharmazeutischen Unternehmern Uber sichere Pri-
marverpackungen und der Etablierung der EVA-Verpackung genutzt werden. Der globali-
sierte Arzneimittelmarkt erlaubt allerdings keine Einzelldsung fir Krankenhauspatienten

und/oder nationale Gesundheitssysteme.
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3 Material und Methoden

3.1 Studienprotokoll

3.1.1 Studiendesign

Die Studie wurde als offene, vergleichende, prospektive und multizentrische Patienten-
studie durchgefiihrt. Das Hauptvotum fir die Studie wurde von der Ethikkommission der
Landeséarztekammer Rheinland-Pfalz erteilt. Die Ethikkommission der bayrischen Lan-
desarztekammer, die Ethikkommission der Landesarztekammer Hessen, die Leipziger
Ethikkommission und die Ethikkommission der Medizinischen Fakultat Heidelberg stimm-
ten der Studie ebenfalls zu (s. Fehler! Verweisquelle konnte nicht gefunden werden.
bis Fehler! Verweisquelle konnte nicht gefunden werden.).

Folgende Zentren und Stationen haben bei der Untersuchung mitgewirkt (s. Tab. 3.1):

Tab. 3.1: Ubersicht Giber die Studienzentren und Stationen

Zentrum Station
Universitatsmedizin Mainz 505 2A; 605 4A, B, C
Universitatsklinikum Leipzig B.2.2,B.3.1,B.3.2

Klinikum der Borromaerinnen GmbH Trier N7, B4, B8, A4, A5.1

Stadtisches Klinikum Minchen 3D, 3H, 3G
Dr.-Horst-Schmidt-Kliniken Wiesbaden Ad4
Universitatsklinikum Heidelberg Chirurgie 9

Die Bestimmungen des Datenschutzgesetzes, die Deklaration von Helsinki und die ICH-
GCP Guidelines wurden eingehalten. Die Daten wurden pseudonymisiert, d.h. kodiert und
ohne Angaben von Namen gespeichert und anonymisiert ausgewertet. Alle schriftlichen
und elektronischen Daten werden, wie gesetzlich vorgeschrieben, nach zehn Jahren ver-

nichtet.

3.1.2 Ein- und Ausschlusskriterien

Folgende Ein- und Ausschlusskriterien wurden eingehalten (s. Tab. 3.2):
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Tab. 3.2: Ein- und Ausschlusskriterien

Einschlusskriterien Ausschlusskriterien

Ein Patient erhalt als stationare Medikation | Ein Patient erhalt als stationdre Medikation
Amlodipin oder/und Diovan® weder Amlodipin noch Diovan®

oder/und CoDiovan®. oder CoDiovan®.

Stationarer Aufenthalt in den Kein stationarer Aufenthalt in den
ausgewahlten Kliniken ausgewahlten Kliniken

2 18 Jahren < 18 Jahren

Geistig zurechnungsféahig Geistig nicht zurechnungsféhig
Bereitschaft zur Studienteilnahme Keine Bereitschaft zur Studienteilnahme

Féahigkeit gesprochenes und geschriebenes

Deutsch zu verstehen Taubstumm, blind

Patienten mit Verordnungen von halben Tabletten Amlodipin®, Diovan® oder CoDiovan®

konnten in der EVA-Gruppe nicht teilnehmen.

3.1.3 Rekrutierung von Studienzentren und Patienten

3.1.3.1 Auswahl der Zentren und Ablauf der Initilerung

Die Auswahl der Zentren erfolgte auf Basis der Bereitschaft der Apothekenleitung die
Studie zu unterstiitzen. Die Klinikleitung und die verantwortlichen Arzte mussten ebenfalls
ihr Einverstandnis geben, an der Studie teilzunehmen. Des Weiteren musste Personalka-
pazitat in der Apotheke ausreichend sein, um einen Pharmaziepraktikanten bzw. einen
Apotheker fir die Studie zur Verfligung zu stellen. Co-/Diovan® und/oder Amlodipin
mussten in den teilnehmenden Kliniken regelhaft verwendet werden. Es kamen nur Kran-
kenhauser mit einem konventionellen Arzneimittelverteilsystem mittels Dosetten als Stu-

dienzentren in Betracht. Kliniken mit Unit Dose-Versorgung konnten nicht teilnehmen.

Jedes Zentrum wurde personlich aufgesucht und detailliert fir die Studie geschult. Es
wurde die vorbereitete Studienmedikation, gegebenenfalls groRere Dosetten, strukturierte
Ordner zum Abheften der Studiendokumentation und eine Zusammenfassung fur das
genaue Vorgehen mitgebracht und erklart. Bei der Verwendung von Diovan® und
CoDiovan® wurde fir Novartis Pharma ein Vendor Training Programm vorgefuhrt, um das
genaue Vorgehen bei einem unerwiinschten Arzneimittelereignis zu schulen. Die Teil-
nahme wurde in einem Trainingsdokument festgehalten. Jedes Zentrum erhielt einen Er-
fassungsbogen, um ein aufgetretenes, unerwiinschtes Arzneimittelereignis dokumentieren
zu kénnen. Die Zentren wurden in regelmalligen Abstédnden kontaktiert, um nach dem

aktuellen Stand zu fragen und eventuelle Probleme zu I6sen. Die Zentren konnten eben-
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falls jederzeit Fragen stellen. Die Zentren wurden zu unterschiedlichen Zeitpunkten in die
Studie aufgenommen. Die sechs Zentren erhielten als Abkirzung die Buchstaben A, B, C,
D, E und F. Tab. 3.3 zeigt die Abkurzungen und Startdaten der Zentren.

Tab. 3.3: Startdaten und Abkurzungen der Zentren

Abkurzung Zentrum Startdatum
A Mainz 17.12.2010
B Leipzig 09.03.2011
C Trier 10.06.2011
D Minchen 27.10.2011
E Wiesbaden 04.11.2011
F Heidelberg 29.08.2012

3.1.3.2 Rekrutierung der Patienten

Wenn ein Patient die Einschlusskriterien erfiillte, konnte er an der Studie teilnehmen. Je-
dem potentiellen Studienpatienten wurde die Studie einzeln erklart und eine Patientenin-
formation (s. Anhang 1) ausgeteilt. Es musste darauf aufmerksam gemacht werden, dass
ihm durch Ablehnung einer Teilnahme bzw. vorzeitige Beendigung der Studienteilnahme
keine Nachteile entstehen. Eine vom Patienten gewlinschte Beendigung der Studienteil-

nahme war zu jedem Zeitpunkt méglich.

Der Patient wurde umfassend tber den Umgang mit seinen Daten aufgeklart. Fir die Ent-
scheidung der Teilnahme gab es ausreichend Bedenkzeit. Bei einer Einwilligung wurde
die Einwilligungserklarung (s. Anhang 2) von dem Patienten sowie von der aufklarenden
Person unterschrieben, mit Datum versehen und in den Studienunterlagen abgelegt. Der

Patient erhielt eine Kopie.

Um eine Anonymitat zu gewahrleisten, wurde jedem Patienten ein Code zugeteilt. Der
Patientencode bestand aus dem Buchstaben des jeweiligen Zentrums (A, B, C, D, E oder
F), einem P (fur Patienten) und der fortlaufenden Nummer am jeweiligen Zentrum (z.B.
AP1). Bei jeder weiteren Dokumentation wurde nur der Code notiert und nicht mehr der

Patientenname.
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3.1.3.3 Patienten mit erflillten Einschlusskriterien, aber ohne Interesse an einer

Studienteilnahme

Manche Patienten erflllten alle Einschlusskriterien, entschieden sich jedoch nach dem
Aufklarungsgespréach gegen eine Teilnahme an der Studie.

Die Begriindung fur die Nichteinwilligung wurde anonym dokumentiert. Die angegebenen
Grunde wurden im Nachhinein grob kategorisiert (s. Tab. 3.4) und der Haufigkeit nach
sortiert aufgelistet. Auf diese Art und Weise sollte differenziert werden, welche Patienten
aus Desinteresse an dem EVA-System nicht an der Studie teilnahmen und welche aus

anderen Griinden die Teilnahme ablehnten.

Tab. 3.4: Grinde fir die Nicht-Teilnahme

Nummer  Grund

1 Kein Interesse

2 Der Patient ist geistig nicht fahig an der Studie teilzunehmen

3 Der Patient ist korperlich nicht fahig an der Studie teilzunehmen

4 Teilnahme durch Begleitumstande nicht sinnvoll (z.B. stationarer Aufenthalt ist

zu kurz, Patient hat eigene Medikamente von zu Hause dabei)

5 Der Patient lehnt generell die Teilnahme an Studien ab
6 Der Patient sieht keinen Sinn in dieser Studie/in dem EVA-System
7 Der Patient hat Bedenken vor zusatzlichen Kosten durch das EVA-System

3.1.4 Studienmedikation

Als Studienmedikation konnten nur Arzneimittel ausgewéahlt werden, die bereits in der
EVA-Verpackung zur Verfigung standen. Es wurden drei Arzneimittel bestimmt, bei de-
nen eine haufige Verordnung auf den ausgewéahlten Stationen zu erwarten war. Die Un-

tersuchungen wurden mit folgenden Arzneimitteln durchgefthrt:
¢ Diovan® (Valsartan) in den Starken 80 mg und 160 mg
e CoDiovan® (Valsartan / Hydrochlorthiazid) in der Starke 80 mg/12,5 mg

e Amlodipin in den Starken 5 mg und 10 mg



3 Material und Methoden Seite 30

3.1.4.1 Diovan® und CoDiovan®

Valsartan ist ein oraler spezifischer Angiotension-lI-Rezeptor-Antagonist und ist indiziert
bei essentieller Hypertonie sowie nach einem vor kurzem aufgetretenen Myokardinfarkt.
Daruiber hinaus kann es zur Behandlung der symptomatischen Herzinsuffizienz bei er-
wachsenen Patienten eingesetzt werden, wenn ACE-Hemmer nicht gegeben werden
kénnen oder zusatzlich zu einem ACE-Hemmer, wenn Beta-Blocker nicht angewendet
werden konnen. Die Ubliche Dosierung bei Erwachsenen liegt zwischen 80 mg und
160 mg einmal taglich. Die maximale tagliche Dosierung betragt 320 mg. Das Arzneimittel
kann unabhéngig von einer Mahlzeit gegeben und sollte mit Wasser eingenommen wer-
den (99).

Die fixe Kombination von Valsartan und HCT in CoDiovan® wird bei der essenziellen Hy-
pertonie von Erwachsenen eingesetzt. Sie ist bei Patienten angezeigt, deren Blutdruck mit
Valsartan oder Hydrochlorothiazid alleine nicht ausreichend kontrolliert werden kann. Die
empfohlene Dosierung betragt eine Filmtablette CoDiovan® pro Tag. Sie kann bis zu ei-
ner maximalen Dosis von 320mg/25mg erhéht werden. CoDiovan® kann, unabhangig von

der Mahlzeit, mit Wasser eingenommen werden (100).

Diovan® und CoDiovan® wurden fur die Studie in der EVA-Verpackung von der Firma
Novartis zur Verfugung gestellt. Es ist zur Klinikversorgung in der Schweiz zugelassen.
Jede Packung Diovan® und CoDiovan® enthielt 56 Tabletten, davon waren je acht Tab-
letten zu einer Blisterkarte zusammengefasst. Durch die Einzelperforierung in der Blister-
karte konnten die Einzeldosen leicht voneinander getrennt werden. Jede Einzeldosis war
auf der EVA-Blisterverpackung mit dem Handelsnamen, dem Wirkstoff, der Starke, der
Chargenbezeichnung, dem Hersteller und dem Verfallsdatum gekennzeichnet. Folgende
Abbildungen zeigen die Rickseite des EVA-Blisters von Diovan® 80 mg und 160 mg (s.
Abb. 3.1) sowie CoDiovan® 80/12,5 mg (s. Abb. 3.2).
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Abb. 3.1: Primérverpackung EVA-Gruppe Diovan® 80 mg (1) und 160 mg (2)
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In der Apotheke der Universitdtsmedizin Mainz wurden die Blister von einer Apothekerin

vereinzelt und zuséatzlich mit einem Aufkleber versehen, auf dem die Indikation und der

Einnahmehinweis deutlich zu lesen waren. Die Indikation wurde auf die Angabe ,Gegen

Bluthochdruck® reduziert und damit vereinfacht. Um den Einfluss des Einnahmehinweises

der beschrifteten Verpackung bei den Patienten untersuchen zu kénnen, wurde der Ein-

nahmehinweis beschrieben mit ,Morgens oder abends zum Essen einnehmen®. Zur Ver-

deutlichung des Einnahmehinweises gab es ein entsprechendes Piktogramm. Der Aufkle-

ber wurde in der Mitte gefaltet, sodass die Indikation und der Einnahmehinweis auf der

Aluminiumseite, das Piktogramm hingegen auf der PVC-Seite des Blisters zu sehen war.

Die dafur benutzten Aufkleber stammten von der Firma Avery Zweckform® und wurden
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mit dem Programm Avery Zweckform Design Pro® 5 bearbeitet und gedruckt. Die folgen-

den Abbildungen zeigen die eingesetzte Diovan®- (s. Abb. 3.3) und CoDiovan®-
Studienmedikation (s. Abb. 3.4).

@ @

Abb. 3.3: Verpackte Einzeldosis EVA-Gruppe Diovan® 80 mg (1) und Diovan® 160 mg (2)

Abb. 3.4: Verpackte Einzeldosis EVA-Gruppe CoDiovan® 80 mg/12,5 mg

Die Apothekerin flllte die vereinzelten Tabletten nach dem Bekleben wieder in die Sekun-
darverpackung und kennzeichnete diese durch Etiketten mit der Aufschrift ,EVA-Studie®
als Studienware (s. Abb. 3.5 und Abb. 3.6).

¥ DIOVAN 160mg
protect

Filmtabletten

o EVA-Studij

56 Filmtabletten

{) NOVARTIS

(1)

Abb. 3.5: Sekundarverpackung EVA-Gruppe Diovan® 80 mg (1) und 160 mg (2)
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unzugénglich aufbewahren.

Abb. 3.6: Sekundarverpackung EVA-Gruppe CoDiovan 80/ 12,5 mg

3.1.4.2 Amlodipin® von Pfizer

Amlodipin gehért zu der Gruppe der Calcium-Antagonisten. Anwendungsgebiete sind die
Hypertonie, die chronisch stabile Angina pectoris und die vasospastische (Prinzmetal-)
Angina. Sowohl flr Hypertonie als auch fir Angina betragt die Ubliche Dosis 5 mg Am-
lodipin einmal taglich. Diese Dosis kann, je nach dem individuellen Ansprechen des Pati-

enten, auf maximal 10 mg erhoht werden (101).

Aufgrund der niedrigen Verordnungszahlen von Diovan® und CoDiovan® wurde am
28.09.2011 nachtréaglich einzelverpacktes Amlodipin Pfizer® 5 mg mit in die Studie aufge-
nommen. Am 27.07.2012 wurde fur das Zentrum Heidelberg die Studienmedikation um
Amlodipin Pfizer® 10 mg erweitert. Amlodipin Pfizer® ist in der Schweiz mit der EVA-
Verpackung zugelassen und wurde nach Deutschland importiert. Eine Packung fasste 30
Tabletten, davon waren je zehn Tabletten zu einer Blisterkarte mit Einzelperforierung zu-
sammengefasst. Jede Einzeldosisblisterverpackung war gekennzeichnet mit dem Han-
delsnamen, dem Wirkstoff, der Starke, der Chargenbezeichnung, dem Hersteller und dem
Verfalldatum (s. Abb. 3.7).
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Abb. 3.7: Priméarverpackung EVA-Gruppe Amlodipin Pfizer® 5 mg (1) und 10 mg (2)

In der Apotheke der Universitatsmedizin Mainz wurden die Blister vereinzelt und zusétz-
lich auf jede einzeln verpackte Tablette ein Aufkleber angebracht auf dem die Indikation
und der Einnahmehinweis gedruckt waren. Die Indikation wurde vereinfacht und lautete
»-gegen Bluthochdruck®. Der Einnahmehinweis ist in der Fachinformation nicht explizit be-
schrieben und wurde auf dem Etikett mit ,unabhangig von den Mahlzeiten einnehmen®
deklariert. Es wurden die gleichen Avery Zweckform Etiketten wie fur die Diovan®- und
CoDiovan®-Studienmedikation verwendet. Sie wurden beim Kleben gefaltet, sodass auf
der Aluminium-Seite des Blisters die Indikation und auf der PVC-Seite der Einnahmehin-
weis zu lesen waren. Zu dem unspezifischen Einnahmehinweis wurde kein Piktogramm
aufgedruckt. Die eingesetzte Amlodipin Pfizer®-Studienmedikation hatte folgendes Aus-
sehen (s. Abb. 3.8):

Einnahme:

N unabhéngig
von den

Mabhizeiten

Einnahme:

unabhéngig -~
von den
Mabhlzeiten

—
(1) (2)

Abb. 3.8: Verpackte Einzeldosis EVA-Gruppe Amlodipin 5 mg (1) und 10 mg (2)
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Die ausgeeinzelten und beklebten Tabletten wurden wieder in die Sekundarverpackung
gefullt. Die Sekundarverpackung wurde durch Etiketten mit der Aufschrift ,EVA-Studie” als
Studienware gekennzeichnet (s. Abb. 3.9)

Amlodipin

Pfizer® 5 mg
Tabletten / Comprimés EVA-

Amiodipin / amlodipine

.
I !
mmﬁ?am‘ﬁw a'amlodipine stu d Ie

30 Tabletten / Comprimés

Amlodipin

Pfizer® 10 m
\ Tabletten / Comprimés EVA_

] Amiodipin / amiodipine -
Amiodipin Besilat /
T oot Studie

D . <
30 Tabletten / Comprimés

-

1) )

Abb. 3.9: Sekundarverpackung EVA-Gruppe Amlodipin Pfizer® 5 mg (1) und 10 mg (2)

3.1.5 Kontrollmedikation

Fur die Kontroll-Gruppe wurden wie in der EVA-Gruppe nur Patienten mit Diovan®,
CoDiovan® und Amlodipin ausgewahlt. Da die Kontroll-Gruppe den Stationsalltag wieder-
spiegeln sollte, wurden bei den Patienten der Kontroll-Gruppe die handelsublichen Prépa-
rate aus dem Stationsvorrat verwendet. Die Tabletten wurden wie im konventionellen Arz-
neimittelverteilsystem blich von den Pflegekréften ausgeblistert und ohne Primérverpa-
ckung in der Arzneimitteldosette gerichtet.

3.1.5.1 Diovan® und CoDiovan®

Folgende Abbildungen zeigen die Sekundar- und Primarverpackungen, als auch die aus-
geblisterte Tablette von dem handelsublichen Diovan® 80 mg und 160 mg, sowie
CoDiovan® 80/12,5 mg (s. Abb. 3.10 bis Abb. 3.14).
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Abb. 3.10: Primarverpackung Kontroll-Gruppe Diovan® 80 mg (1) und Diovan Protect® 160
mg (2)

Abb. 3.11: Priméarverpackung Kontroll-Gruppe CoDiovan® 80/12,5 mg

¥piovan sor ¥ DIOVAN" 160
ilm n
rotect
. lgmtablenen
| Valsartan
‘ n'::m.;ﬁm‘*@ i gt it

U, NOVARTIS

U NOVARTIS

(1) (2)

Abb. 3.12: Sekundéarverpackung Kontroll-Gruppe Diovan® 80 mg (1) und 160 mg (2)
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Abb. 3.13: Sekundéarverpackung Kontroll-Gruppe CoDiovan® 80/12,5 mg

Abb. 3.14: Ausgeblisterte Tablette (von links nach rechts): Diovan® 80 mg, Diovan® 160 mg
und CoDiovan® 80/12,5 mg

3.1.5.2 Amlodipin

Da es sich bei dem Amlodipin um ein generisches Préparat handelte, wurden an den je-
weiligen Zentren die Fertigarzneimittel unterschiedlicher Firmen fir die Kontroll-Gruppe
verwendet. Folgende Abbildungen zeigen exemplarisch die Sekundér- und Priméarverpa-
ckungen, sowie die ausgeblisterte Tablette von Amlodipin Hexal® 5 mg und 10 mg (s.
Abb. 3.15 bis Abb. 3.17).

1) 2)

Abb. 3.15: Primarverpackung Kontroll-Gruppe Amlodipin 5 mg (1) und 10 mg (2)
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fl Amiodipin HEXAL 5mg ll Amlodipin HEXAL 10 mg

wirkstotrt: Amlodipin Wirkstoff: Amiodipin
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Abb. 3.16: Sekundéarverpackung Kontroll-Gruppe 5 mg (1) und 10 mg (2)

()
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Abb. 3.17: Ausgeblisterte Tablette (von links nach rechts): Amlodipin 5 mg und 10 mg

3.2 Studiendurchfuhrung

Insgesamt mussten 1652 Ereignisse geprift werden, 826 Ereignisse in der Kontroll-
Gruppe und 826 Ereignisse in der EVA-Gruppe. Ein Ereignis bedeutete eine Tabletten-
vergabe nach Verordnung. Wenn eine arztliche Verordnung der ausgewahlten Arzneimit-
tel vorlag, wurde diese von der Pflegekraft in der Dosette patientenindividuell bereitge-
stellt. Jede gerichtete Tablette der Studienmedikation oder Kontrollmedikation in der Do-
sette, die auf Richtigkeit kontrolliert wurde, entsprach damit einem Ereignis. Eine gleich-

mafige Verteilung der Ereignisse auf die Zentren wurde angestrebt.

In jedem Zentrum erfolgte der Einsatz der Studienmedikation und Kontrollmedikation kon-
sekutiv in der gleichen Reihenfolge. In jedem Zentrum wurden die Patienten solange der
EVA-Gruppe zugeteilt, bis die Anzahl der geforderten Ereignisse erreicht war. Danach
erfolgte die Rekrutierung in der Kontroll-Gruppe. Bei Erreichen der vorgesehenen Anzahl

von Ereignissen, konnte die Studie an dem jeweiligen Zentrum beendet werden.

Die Pflegekréfte der teilnehmenden Stationen wurden tber den Ablauf der Studie aufge-
klart und die verantwortlichen Arzte dariiber in Kenntnis gesetzt. Auf jeder Station wurde
ein Informationsschreiben ausgehangt, in dem auch ein Ansprechpartner fir mdagliche
Fragen genannt war (s. Anhang 10). Jede Station wurde mit der Studienmedikation aus-
gestattet, wobei die Studienmedikation nach den ICH-GCP Richtlinien separat von der

Stationsmedikation gelagert werden musste. Da die EVA-verpackte Medikation mehr
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Platz in der Arzneimitteldosette in Anspruch nahm als die Ublich ausgeblisterten Tablet-
ten, sollte fur die Patienten in der EVA-Gruppe der Medikamentendispenser der Firma
Schwarz mit einer Platzeinteilung von ca. 48 mm x 50 mm pro Applikationszeit verwendet
werden. Die Zentren Leipzig und Heidelberg verwendeten bereits regular im gesamten
Krankenhaus diese Dosetten. Den weiteren Zentren wurden die Medikamentendispenser
der Firma Schwarz von der Apotheke der Universitidtsmedizin Mainz zur Verfligung ge-
stellt. Es wurde vermieden, dass die groReren Dosetten flr alle Patienten benutzt wurden,
indem die Dosetten nicht auf Station gelagert wurden, sondern gezielt fur einen rekrutier-
ten Patienten bereitgestellt werden sollten. Patienten der Kontroll-Gruppe erhielten die auf

der Station Ublichen Dosetten.

Vorgehen in der EVA- und Kontroll-Gruppe

Fur Patienten in der EVA-Gruppe wurde nach der Rekrutierung in der Patientenakte ver-
merkt, dass der Patient an der EVA-Studie teilnimmt. Teilweise wurden die Pflegekrafte
zusatzlich noch durch ein separates Schreiben darauf aufmerksam gemacht. In der Kon-
troll-Gruppe dagegen wurden die Pflegekrafte nicht Uber die Studienteilnahme des Patien-
ten in Kenntnis gesetzt. Der eingeschlossene Patient wurde in die Liste ,Ubersicht Patien-
ten® (s. Anhang 9) eingetragen. Ihm wurde die nachste fortlaufende Nummer zugeteilt
(XP1, XP2, XP3....). Die Tabelle beinhaltete neben dem Pseudonym den Patientenna-
men, die Station, das Datum des Einschluss des Patienten, das Datum des Studienendes
(Ausschluss), die Information zum Vorliegen des ausgefillten Fragebogens, die Anzahl
der gepriften Arzneimittelereignisse pro Patient und die Summe der gepriften Ereignisse
pro Zentrum. Wenn mehrere Stationen eines Zentrums an der Studie teilnahmen, wurde
der Patient zusatzlich in der Liste ,Ubersicht Station® eingetragen (s. Anhang 10). So wur-
de sichergestellt, dass jederzeit nachweisbar war, auf welchen Stationen welcher Studi-
enpatient lag. Danach wurde fir den Patienten das Formular ,Arbeitsprotokoll fiir EVA-
Patienten” (s. Anhang 3 und Anhang 4) angelegt. Wenn ein Patient ausgeschlossen wur-
de, weil er entweder verlegt bzw. entlassen wurde oder seine Einwilligung zuriickgezogen
hatte, wurde der Patient in der Liste ,Ubersicht Patienten® und ,Ubersicht Patienten fiir
Stationen® als ,abgeschlossen” eingetragen. Die Ereignisse des Arbeitsprotokolls wurden
zusammengerechnet und in die Liste ,Ubersicht Patienten® eingetragen. Durch das Sum-
mieren der Ereignisse konnte beobachtet werden, wie viele Ereignisse bis zum Abschluss

der jeweiligen Gruppe noch ausstanden (s. Tab. 3.5).
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Tab. 3.5: Ausschnitt aus dem Formular ,,Ubersicht Patienten“ mit beispielhafter Eintragung

Ein- Aus- Anz.
Code Name station "'A KON- oinluss  schluss Ereig- Frage- 5
Gr. Gr. . bogen
-datum = -datum  nisse
AP1  Muster | 605 4C X 02.05.11 05.05.11 3 X 3
AP2  Muster | 605 4C X 02.05.11 03.05.11 2 5
AP3  Muster 605 4C X 03.05.11 06.05.11 3 X 8

Berechnung der Ereignisse

Ein Ereignis bedeutete ein patientenindividuelles Stellen einer Tablette nach &rztlicher
Verordnung. So zahlte jede gerichtete Tablette der ausgewahlten Arzneimittel fir einen
Applikationszeitpunkt als ein Ereignis. Wenn ein Patient z.B. 5 mg Amlodipin: 1-0-1 erhielt
und an drei Tagen die Verteilung geprift wurde, konnten sechs Ereignisse gesammelt
werden. Wenn fir eine Verordnung mehrere Tabletten unterschiedlicher Wirkstoffe oder
Starken substituiert wurden, zahlte ebenfalls jede Tablette als Ereignis, da bei jeder ge-
richteten Tablette ein Fehlerrisiko bestand. Sechs Ereignisse konnten beispielsweise ge-
zahlt werden, wenn der Patient CoDiovan® 160/12,5 mg 1-0-0 verordnet bekommen hat-
te, es durch CoDiovan® 80/12,5 mg 1-0-0 und Diovan® 80 mg 1-0-0 substituiert und an
drei Tagen kontrolliert wurde. Allerdings wurde nur ein Ereignis berechnet, wenn fir einen
Applikationszeitpunkt mehrere Tabletten aus einer Arzneimittelpackung entnommen wur-
den, d.h. wenn die substituierten Tabletten den identischen Wirkstoff und die identische
Starke aufwiesen. Ein Patient erhielt beispielsweise CoDiovan® 160/25 mg 1-0-0. Dieses
wurde durch CoDiovan® 80/12,5 mg 2-0-0 ersetzt und an drei Tagen kontrolliert. So konn-
ten drei Ereignisse erreicht werden. Wenn die Pflegekraft in der EVA-Gruppe die EVA-
Tablette aus Versehen ausgeblistert oder die Tabletten ohne EVA-Verpackung verwendet
hatte, z&hlte dies nicht als Ereignis.

3.2.1  Ermittlung der Verteilungsfehler von Amlodipin®- und Co-/Diovan®-
Tabletten in Abhangigkeit vom Blisterdesign

Morgens vor der ersten Einnahme wurden von einem Apotheker oder Pharmazieprakti-
kanten, die in der Dosette gerichteten Tabletten auf Richtigkeit, bzw. Ubereinstimmung
mit der Verordnung in der Patientenakte, gepruft. Das Ergebnis wurde in dem Arbeitspro-
tokoll des jeweiligen Patienten dokumentiert. Im Arbeitsprotokoll wurde die verordnete

Medikation nach Art und Dosierung notiert. Es musste jedes Arzneimittel und jede Dosie-
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rung einzeln aufgelistet werden. Tab. 3.6 zeigt eine beispielhafte Eintragung im Ar-
beitsprotokoll von der Verordnung CoDiovan® 80/12,5 mg 1-0-0 (eine Tablette morgens)
und Diovan® 80 mg 0-0-1 (eine Tablette abends).

Tab. 3.6: Ausschnitt aus dem Arbeitsprotokoll mit beispielhafter Eintragung: Dokumentation
der Verordnung CoDiovan® 80/12,5 mg 1-0-0 und Diovan® 80 mg 0-0-1

Datum 23.07.2011  23.07.2011
verordnete Medikation CoDiovan®  Diovan®
Starke 80/12,5 mg 80 mg
Dosierung 1-0-0 0-0-1

Wenn die jeweiligen Dosisformen in dem jeweiligen Studienzentrum nicht in der Arznei-
mittelliste aufgenommen waren, wurden die jeweils substituierten Arzneimittel aufgefihrt.
Tab. 3.7 stellt exemplarisch eine Eintragung fir die Verordnung von CoDiovan®
160/12,5 mg 1-0-0 dar (s. Tab. 3.7).

Tab. 3.7: Ausschnitt aus dem Arbeitsprotokoll mit beispielhafter Eintragung: Dokumentation
der Verordnung CoDiovan® 160/12,5 mg 1-0-0

Datum 23.07.2011  23.07.2011
verordnete Medikation CoDiovan®  Diovan®
Starke 80/12,5 mg 80 mg
Dosierung 1-0-0 1-0-0

Nach der Kontrolle wurde in das Arbeitsprotokoll eingetragen, ob die gerichtete Tablet-
te(n) mit der Verordnung Ubereinstimmte. Bei Feststellung einer fehlerhaften Verteilung
wurde protokolliert, welches Arzneimittel sich in welcher Dosierung tatséchlich in der Do-
sette befand. Wurde die Pflegekraft auf den Fehler aufmerksam gemacht, musste dieses

notiert werden.

In der EVA-Gruppe musste zudem dokumentiert werden, wenn die Distribution zwar feh-

lerfrei war, aber die Pflegekraft die unverblisterte Tablette eingesetzt hatte.
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Vorgehen bei Verteilungsfehlern

Wenn bei der Kontrolle ein Fehler entdeckt wurde, musste entschieden werden, ob die
Pflegekraft Gber den Fehler informiert werden sollte. Bei geringfiigigen Abweichungen
sollte der Fehler nicht direkt, sondern erst am Folgetag der Pflegekraft berichtet werden.
Auf diese Weise konnte beobachtet werden, ob sich der gleiche Fehler am néchsten Tag
wiederholte. Folgende Dosis-Abweichungen zwischen der Verordnung und der gerichte-

ten Tablette wurden als geringfligig deklariert:
bei HCT: £ 12,5 mg

bei Valsartan: + 80 mg

bei Amlodipin: £ 5 mg

Wenn beispielsweise die gerichtete Amlodipin-Tablette um 5 mg von der eigentlichen
Verordnung abwich, musst die Pflegekraft nicht an dem gleichen Tag auf den Fehler auf-
merksam gemacht werden. Bei ethischen Bedenken konnte allerdings trotzdem eingegrif-
fen werden. Reichte der Fehler Uber die angegebene Abweichung hinaus, musste die
Pflegekraft unmittelbar darauf angesprochen werden. Bei allen weiteren Fehlern, sowie

schwerwiegenden Ereignissen musste ebenfalls eingeschritten werden.

3.2.2  Ermittlung der Tabletteneinnahme und Wiederverwendbarkeit in

Abhéangigkeit vom Blisterdesign

Nach Verstreichen des Applikationszeitpunkt wurde durch einen Apotheker oder Pharma-
ziepraktikanten kontrolliert, ob der Patient die Tablette eingenommen hatte. Falls sich die
Tablette immer noch in der Dosette befand, wurde der Grund fur die Nichteinnahme er-
fasst. Es wurde differenziert zwischen ,Medikation wurde umgestellt, ,Patient wurde ent-
lassen, verlegt, operiert und ,Non-Compliance®. Andere Griinde mussten in Form von
Freitext beschrieben werden. Ob die nicht eingenommene Tablette wiederverwendet wer-
den konnte, wurde protokolliert. Zusatzlich sollten alle Auffalligkeiten festgehalten werden

und auf dem Arbeitsprotokoll notiert werden.

3.2.3 Besonderheiten der Arzneimittelverteilung bei den teilnehmenden

Studienzentren und Stationen

Die Arzneimittelliste eines Krankenhauses stellt eine krankenhausindividuelle Positivliste
dar. In die Arzneimittelliste aufgenommene Arzneimittel werden in der Krankenhausapo-
theke bevorratet und auf Anforderung als Originalpackung an die Stationen geliefert. Ubli-
cherweise werden aus einer Wirkstoffgruppe nur ausgewéhlte Wirkstoffe mit ausgesuch-

ten Starken gelistet. Fur einen Wirkstoff wird nur ein Fertigarzneimittel eines Herstellers



3 Material und Methoden Seite 43

bevorratet. Im Rahmen der Studie wurde das Sortiment der teilnehmenden Studienzen-
tren bezlglich der ausgewahlten Wirkstoffe (Valsartan £+ HCT, Amlodipin) und den bevor-
rateten Fertigarzneimitteln und deren Starken nicht veréndert. In der Folge bestand ein
unterschiedlicher Bedarf nicht bevorratete Starken durch vorhandene Starken zu substitu-
ieren. Je weniger Starken von einem Arzneimittel verfigbar waren, desto mehr musste

von den Pflegekréaften substituiert werden.

Es sollte dokumentiert werden, welche Fertigarzneimittel und Starken fir Amlodipin, Vals-
artan und Valsartan/HCT zur Zeit der Studiendurchflihrung in den jeweiligen Zentren ge-

listet waren.

Jede teilnehmende Station wurde im Laufe der Studie zu dem genauen Ablauf des Tablet-
tenrichtens befragt. Die Ergebnisse wurden im Formular ,Stationsspezifische Merkmale*
(s. Anhang 11) notiert. Es wurde erfasst, wann die Tabletten gerichtet wurden, ob und wie
die Kontrolle der gerichteten Dosette ablief und ob eine durchgefiihrte Kontrolle durch die
gleiche Person oder durch eine zweite Person erfolgte. Des Weiteren wurde gefragt, wo
die aktuell von den Patienten bendétigten Tabletten aufbewahrt wurden und ob die Patien-
ten die gerichteten Dosetten bei der Entlassung mit nach Hause nahmen. Zusatzlich gab
es noch die Moglichkeit, sonstige Hinweise einzutragen.

3.3 Ermittlung des Patientenwissens, der Patientenzufriedenheit und der

Praktikabilitat des EVA-Systems flr Patienten mittels Fragebogen

Das Patientenwissen, die Patientenzufriedenheit und die Praktikabilitat des EVA-Systems
fur die Patienten wurden mittels Fragebogen ermittelt. Die Fragen waren selbst erstellt
oder an ahnliche Untersuchungen angelehnt (102;103). Es wurden unterschiedliche Fra-
gebogen fur die EVA-Gruppe und Kontroll-Gruppe genutzt. Patienten der EVA-Gruppe
wurden im Gegensatz zur Kontroll-Gruppe genauer zu der Beschriftung der EVA-
Medikation befragt. Da sich auf der EVA-Verpackung der Einnahmehinweis bei Amlodipin
und Diovan®/Codiovan® unterschied, wurden auch dafir spezifizierte Fragebogen erstellt
und eingesetzt. Falls ein Patient beide Arzneimittel verordnet bekommen hatte, sollte der
fir Co-/Diovan® -spezifische Fragebogen angewendet werden, um mehr Informationen
Uber den Einfluss von dem Einnahmehinweis auf der Diovan®-/ CoDiovan®-Tablette zu
erhalten. Patienten der Kontroll-Gruppe erhielten sowohl bei Amlodipin, als auch bei Di-
ovan® und CoDiovan® den gleichen Fragebogen. Die folgenden Abbildungen zeigen
exemplarisch den Fragebogen fur die Diovan®- und CoDiovan®-Patienten der EVA-
Gruppe, sowie den Kontroll-Gruppen Fragebogen (s. Abb. 3.18 bis Abb. 3.21). Der Fra-
gebogen fur die Amlodipin-Patienten der EVA-Gruppe befindet sich im Anhang (s. Anhang
5 bis Anhang 7).
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Zentrum: I 3 =i

m Bl universTATsmedizin.
EVA — ColDiovang W
Fragebogen Mr____ apotheke

} Langenbeckstr. 1, 55131 Mainz
Datum:_____ Telefon: +49 (0] 6131 17-4573

Telefax: +49 (0] 6131 17 -5525

Machbarkeit des Einsatzes von einzeln verpackten Arzneimitteln bei stationar
behandelten Patienten

Fragebogen fiir Patienten

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

Wir mochten mit dieser Studie herausfinden, ob man durch einzeln verpackte
Arzneimittel eventuell die Arzneimittelversorgung in der Klinik verbessem kann.

Uns ist es wichtig dazu auch lhre Meinung als Patient zu erfahren. Deshalb bitten wir
Sie, die folgenden Fragen zu beantworten.

1. Wissen Sie welche Tabletten in |lhrem Tablettenschalchen liegen? (auler der
beschrifteten Tablette)
Oja O nein O teilweise

2. Wissen Sie, wofiir oder wogegen lhnen die einzelnen Arzneimittel helfen sollen?
(auler der beschnfteten Tablette)

Oja O nein O teilweise

3. Wissen Sie, wie die Einnahme lhrer Arzneimittel genau erfolgen soll?
(vor dem Essen, nach dem Essen, niichtem, etc.)(auler der beschrfteten Tablette)

Oja O nein O teilweise
4. Haben Sie die Beschnftung der einzeln verpackien Tablette gelesen?
Oja O nein
Auf der Verpackung der Tablette steht unter anderem der Name der Tablette, wogegen
Sie die Tablette einnehmen und wann sie eingenommen werden soll.

5. Welche Informationen finden Sie auf einer einzeln verpackten Tablette, wie die in
Ihrem Tablettenschilchen, wichtig? (Sie kénnen mehrere Antworten ankreuzen_)

O der Name des Arzneimittels
[ wofirfwogegen mir das Arzneimittel hilft
O zu welcher Tageszeit ich das Arzneimittel einnehmen soll

O wann ich das Arzneimittel einnehmen soll
(wor dem Essen, nach dem Essen, niichtern, etc__.)

O ich brauche keine Beschriftung mit zusitzlichen Informationen

Es folgt zu den einzeln verpackten Tabletten eine Reihe von Aussagen. Bitte kreuzen
Sie das Kastchen an, welches lhrer Zustimmung entspricht.

6. Ich filhle mich durch die beschnftete Verpackung sicherer.
O tnfft voll und ganz zu O tnfft Gberwiegend zu O trifft eher nicht zu O infft gar nicht zu

Abb. 3.18: Fragebogen EVA-Gruppe fur Diovan®- und /oder CoDiovan®-Patienten Seite 1
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7. Ich habe den Einnahmehinweis ,zum Essen” gelesen.
Oja O nein

8. Mir ist das Symbol mit Messer und Gabel auf der Verpackung aufgefallen.
Oja O nein

9. Das Symbol = drickt verstdndliich aus, dass das Arzneimittel zum Essen
einzunehmen ist (nicht vor oder nach dem Essen).

O tnfft voll und ganz zu O tnfft Gberwiegend zu O tnifft eher nicht zu O tnfft gar nicht zu

10. Ich habe den Einnahmehinweis beachtet und die Tablette zum Essen
eingenommen.

Oja O nein O teilweise
11. Ich finde einzeln verpackte Tabletten hygienischer.
O tnfft voll und ganz zu O tnfft Gberwiegend zu O tnifft eher nicht zu O tnfft gar nicht zu

12. Ich fande es gut, bei der Entlassung derart verpackte Tabletten mit nach
Hause zu bekommen.

O tnifft voll und ganz zu O infft iberwiegend zu O tnfft eher nicht zu O tnfft gar nicht zu

13. Ich fande es sinnvoll, wenn auch alle anderen Tabletten, die ich zu Hause
einnehme einzeln beschnftet sind.

O tnfft voll und ganz zu O tnfft Gberwiegend zu O tnifft eher nicht zu O tnfft gar nicht zu

14. Ich hatte Probleme die Tablette aus der Verpackung herauszudnicken.
Oja O nein O teilweise

Sie haben es fast geschafft. Zuletzt noch einige Angaben zu lhrer Person:
15. Ihr Geschlecht ist
O mannlich O weiblich

16. |hr Alter ist
O unter 40 O 40-59 O 60-69 O70-79 O B0-B9 O dber90

17. Was sindfwaren Sie von Beruf?

Haben Sie sonstige Anregungen, Kommentare, Lob, Kntik?

Vielen Dank fiir die Unterstiitzung.
Wir wiinschen lhnen fiir Ihre weitere Genesung alles Gute!

a Julia Roer, Apothekerin, Tel.: 06131/17-4573

Abb. 3.19: Fragebogen EVA-Gruppe fir Diovan®- und /oder CoDiovan®-Patienten Seite 2
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Zentrum: Bl universTATsmedizin.
Fragebogen Nr__ WAINE
Datum;, apotheke

Langenbeckstr. 1, 55131 Mainz

Telefon: +49 (0] 6131 17-4573
Telefax: +49 (0] 6131 17 -5525

Machbarkeit des Einsatzes von einzeln verpackten Arzneimitteln bei stationar
behandelten Patienten

Fragebogen fiir Patienten
Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

Sie haben sich bereit erklart, an oben genannter Studie teilzunehmen.

Sie wurden durch ein Zufallsverfahren der Gruppe zugewiesen, die die Tabletten wie im
Krankenhaus iblich erhalten. Das bedeutet alle Tabletten werden von den Schwestermn
ausgepackt und lose in das Tablettenschalchen gelegt.

Trotzdem ist es sehr wichtig, dass auch Sie diesen Fragebogen ausfiillen, um zu
erkennen, ob es einen Unterschied zu der Gruppe mit einzeln verpackten Tabletten gibt.

1. Wissen Sie welche Arzneimittel Sie wahrend des Krankenhausaufenthaltes
bekommen?
O ja O nein O teilweise

2. Wissen sie wofiir oder wogegen lhnen die einzelnen Arzneimittel helfen sollen?
O ja O nein O teilweise

3. Wissen sie, wie die Einnahme lhrer Arzneimittel genau erfolgen soll?
(vor dem Essen, nach dem Essen, nichtem)
O ja O nein O teilweise

4. Falls Sie Einnahmehinweise erhalten haben, haben Sie versucht die Tabletten
gezielt vor dem Essen / zum Essen / nach dem Essen einzunehmen?
O ja O nein O teilweise

5. Wirden Sie sich mehr Hinweise zur korrekten Einnahme lhrer Arzneimittel
wiinschen?

O ja O nein O teilweise

Abb. 3.20: Fragebogen Kontroll-Gruppe Seite 1
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6. Waren lhre Tabletten im Krankenhaus einzeln verpackt und beschriftet, welche
Informationen wiirden Sie auf der Verpackung jeder einzelnen Tablette als wichtig
empfinden? (Sie kdnnen mehrere Antworten ankreuzen.)

O der Name des Arzneimittels
O wofirfwogegen mir das Arzneimittel hilft
O zur welcher Tageszeit ich das Arzneimittel einnehmen soll

O wann ich das Arzneimittel einnehmen soll
(wor dem Essen, nach dem Essen, niichtern, etc__.)

O ich brauche keine Beschriftung mit zusitzlichen Informationen

7. Ich wirde mich durch eine beschriftete Verpackung sicherer fiihlen.
O tnfft voll und ganz zu O tnfft Giberwiegend zu O trifft eher nicht zu O tnfft gar nicht zu

10. Ich wiirde einzeln verpackte Tabletten hygienischer finden.
O tnfft voll und ganz zu O tnfft Gberwiegend zu O tnifft eher nicht zu O tnfft gar nicht zu
11. Ich fande es gut bei der Entlassung einzeln verpackte Tabletten mit nach
Hause zubekommen.
O tnfft voll und ganz zu O tnfft Gberwiegend zu O trifft eher nicht zu O infft gar nicht zu
12. Ich fande es sinnvoll, dass auch zu Hause jede Tablette einzeln beschnftet
ist.
O tnfft voll und ganz zu O trifft Gberwiegend zu O trifft eher nicht zu O rifft gar nicht zu
Sie haben es fast geschafft. Zuletzt noch einige Angaben zu lhrer Person:
15. Ihr Geschlecht ist
O mannlich O weiblich
16. Ihr Alter ist
O unter 40 O 40-59 O 60-69 O70-79 0O80-89 O dber90
17. Was sindfwaren Sie von Beruf?

Haben Sie sonstige Anregungen, Kommentare, Lob, Knitik?

Vielen Dank fiir die Unterstiitzung.

Wir wiinschen Ihnen fiir Ihre weitere Genesung alles Gute!
a Julia Roer, Apothekenn, Tel.: 06131/17-4573

Abb. 3.21: Fragebogen Kontroll-Gruppe Seite 2
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Die Fragebogen beider Gruppen teilten sich auf in einen Wissensteil (Frage 1-3), einen
Meinungs- und Verhaltensteil (Frage 4-14), einen soziodemographischen Teil (Frage 15-
17) und einen Freitextteil fur Kritik, Anregungen und Lob. Da es sich bei den befragten
Personen erwartungsgemafl um altere Menschen handelte, wurde zur Beantwortung bei
den meisten Fragen eine verbalisierte Skala verwendet, um das Antworten zu erleichtern
(104). Die Fragebogen enthielten nominale und ordinale Antwortskalen. Bei der ordinalen
Skalierung wurden eindimensionale, gerade Skalen gewahlt. Dadurch sollte vermieden
werden, dass der Patient die Mittelkategorie als ,Fluchtkategorie“ verwenden konnte, oh-

ne seine Meinung kund zu tun (105).

Die Fragen wurden im Hinblick auf drei Ergebniskategorien konzipiert. Es erfolgte eine
Unterteilung zwischen Patientenwissen, Patientenzufriedenheit und Praktikabilitat des
EVA-Systems. Mehrere Fragen wurden in dem EVA-Gruppen-Fragebogen (s. Tab. 3.8).
und in dem Kontroll-Gruppen-Fragebogen (s. Tab. 3.9) einer Ergebniskategorie zugeord-

net.
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Tab. 3.8: Zuordnung der Fragen im Patientenfragebogen EVA-Gruppe zu den Ergebniskate-
gorien Patientenwissen, Zufriedenheit, Praktikabilitat

Fra

ge-
Nr.

1

2

10

11

12

13

14

Frage

Wissen Sie welche Tabletten in lThrem Tablet-
tenschalchen liegen?

Wissen Sie, woflr oder wogegen lhnen die
einzelnen Arzneimittel helfen sollen?

Wissen Sie, wie die Einnahme lhrer Arzneimittel
genau erfolgen soll?

(vor dem Essen, nach dem Essen, niichtern, etc.)
Haben Sie die Beschriftung der einzeln verpack-
ten Tablette gelesen?

Welche Informationen finden Sie auf einer ein-
zeln verpackten Tablette, wie die in lhrem Tab-
lettenschélchen, wichtig?

Ich fuhle mich durch die beschriftete Verpa-
ckung sicherer.

Ich habe den Einnahmehinweis ,zum Es-
sen‘/“Einnahme unabhangig vom Essen® gele-
sen.

Mir ist das Symbol mit Messer und Gabel auf
der Verpackung aufgefallen.*

Das Symbol driickt verstandlich aus, dass das
Arzneimittel zum Essen einzunehmen ist*

Ich habe den Einnahmehinweis beachtet und

die Tablette zum Essen eingenommen.*

Ich finde einzeln verpackte Tabletten hygieni-
scher.

Ich fande es gut, bei der Entlassung derart ver-
packte Tabletten mit nach Hause zu bekommen.

Ich fande es sinnvoll, wenn auch alle anderen

Tabletten, die ich zu Hause einnehme einzeln

beschriftet sind.

Ich hatte Probleme die Tablette aus der Verpa-
ckung herauszudriicken.

P?gr?_n' Zufrie- Prakti-
X denheit @ kabilitat
Wissen
X
X
X
X
X
X
X
X
X
X
X
X
X
X

* Fragen sind nicht in den Amlodipin-Fragebogen enthalten
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Tab. 3.9: Einteilung der Fragen im Patientenfragebogen Kontroll-Gruppe

Fg’_‘ Frage P?g:_n_ Zufrie- Prakti-
9 9 : denheit = kabilitat
Nr. Wissen

1 Wissen Sie welche Tabletten in lThrem Tablet- X

tenschalchen liegen?

Wissen Sie, woflr oder wogegen lhnen die
einzelnen Arzneimittel helfen sollen?

Wissen Sie, wie die Einnahme lhrer Arzneimittel
3 genau erfolgen soll? X
(vor dem Essen, nach dem Essen, nuchtern, etc.)
Falls Sie Einnahmehinweise im Krankenhaus
erhalten haben, haben Sie versucht die Tablet-

2 X

4 ten gezielt vor dem Essen / zum Essen / nach X
dem Essen einzunehmen?
5 Wirden Sie sich mehr Hinweise zur korrekten X
Einnahme lhren Arzneimitteln winschen?
Waren lhre Tabletten im Krankenhaus einzeln
6 verpackt und beschriftet, welche Informationen
.. . . . X
wurden Sie auf der Verpackung jeder einzelnen
Tablette als wichtig empfinden?
Ich wirde mich durch eine beschriftete Verpa-
7 . N X
ckung sicherer fuhlen.
Ich wirde einzeln verpackte Tabletten hygieni-
10 . X
scher finden.
11 Ich fande es gut bei der Entlassung einzeln ver- x
packte Tabletten mit nach Hause zubekommen.
12 Ich fande es sinnvoll, dass auch zu Hause jede «

Tablette einzeln beschriftet ist.

Fur die Auswertung der Patientenzufriedenheit wurde eine 4-Punkte-Likert-Skala verwen-
det. Da eine Mittelkategorie fehlte (z.B. teilweise oder weder noch) wurde ein Abstand von
zwei Punkten zwischen ,Trifft GUberwiegend zu“ und , Trifft eher nicht zu“ vergeben. In Tab.

3.10 ist die Punktevergabe fir die Antwortmoglichkeiten dargestellt.

Tab. 3.10: Punktesystem der Likert-Skala fur die Auswertung der Patientenzufriedenheit
mittels Fragebogen

Antwortmaglichkeit Punkte
Trifft voll und ganz zu 5
Trifft tberwiegend zu 4
Trifft eher nicht zu 2
Trifft gar nicht zu 1
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Aus der Anzahl der beantworteten Fragen und der erreichten Punktzahl wurde im Ver-
haltnis zur maximal mdoglichen Gesamtpunktzahl der erreichte Prozentsatz berechnet.
Wurde eine Frage nicht beantwortet, wurde die maximal mogliche Gesamtpunktzahl ent-
sprechend reduziert. Patienten mit einem Prozentsatz = 75% wurden als zufrieden mit

dem EVA-System dichotomisiert.

Beispiel:

Mdgliche Gesamtpunktzahl (4 Fragen): 4 x5 =20
Erreichte Punktzahl: 12

Enthaltung: 1

Zufriedenheit: 12/(20-1x5) x 100 = 80%

Mit der Frage 4 und 7 im EVA-Fragebogen fir Diovan/CoDiovan-Patienten sollten sich die
Patienten darauf festlegen, ob sie die Beschriftung oder den Einnahmehinweis gelesen
hatten. Frage 7 stellte eine Wiederholung zu Frage 4 dar, um die Angabe explizit zu pri-

fen und den Nutzen des Einnahmehinweises zu untersuchen.

In beiden Gruppen wurde bei Frage 5 (EVA-Gruppe) und bei Frage 6 (Kontroll-Gruppe)
eine nominale Mehrfachnennung verwendet (s. Tab. 3.11).

Tab. 3.11: Frage 5 (EVA-Gruppe), bzw. Frage 6 (Kontroll-Gruppe) im Patientenfragebogen

Frage-Nr. Frage
5 Welche Informationen finden Sie auf einer einzeln verpackten Tablette,
(EVA- wie die in Threm Tablettenschélchen, wichtig?

Gruppe)  (Sie kdbnnen mehrere Antworten ankreuzen.)
Waren |hre Tabletten im Krankenhaus einzeln verpackt und beschriftet,

?Kontroll- welche Informationen wirden Sie auf der Verpackung jeder einzelnen
Gruppe) Tablette als wichtig empfinden?

(Sie kdnnen mehrere Antworten ankreuzen.)
o der Name des Arzneimittels

o woflr/wogegen mir das Arzneimittel hilft

o zu welcher Tageszeit ich das Arzneimittel einnehmen soll

o wann ich das Arzneimittel einnehmen soll
(vor dem Essen, nach dem Essen, nichtern, etc...)

o ich brauche keine Beschriftung mit zusatzlichen Informationen
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Dabei beinhaltete die letzte Aussage einen Widerspruch zu den vier vorangegangenen
Aussagen, um herauszufinden, ob der Patient alle Antworten in einem inhaltsfremden
Muster angekreuzt oder ob er die Frage eventuell nicht verstanden hatte. Hatte ein Pati-
ent einen der oberen Punkte und die letzte Antwortmoglichkeit angekreuzt, ging die Ant-

wort nicht in die Auswertung ein.

Der soziodemographische Teil war in beiden Gruppen gleich. Die geschlossene Frage 17
+Was ist Ihr héchster Bildungsstand?“ mit den Antwortmdglichkeiten ,Hauptschule®, ,Real-
schule®, ,Hochschulreife (Abitur)“, ,Hochschulabschluss® wurde drei Wochen nach Stu-

dienbeginn in Mainz zu der offenen Frage ,Was sind/waren Sie von Beruf geandert.

Jeder Patient sollte einen Fragebogen ausflillen. Entweder wurde wahrend des Ausfillens
bei dem Patienten gewartet oder der ausgeflllte Fragebogen wurde bei dem Patienten
spaterer abgeholt. Ab dem Tag nach der Rekrutierung konnten den Patienten der EVA-
Gruppe Fragebogen ausgeteilt werden, vorausgesetzt sie waren bereits vertraut mit dem
Umgang mit einer Tablette in der EVA-Verpackung. Patienten der Kontroll-Gruppe konn-
ten direkt nach der Rekrutierung die Fragen beantworten, sofern sie schon einmal wéah-
rend ihres aktuellen Aufenthalts eine Tablettenvergabe in der ublichen Arzneimittel-
Dosette erlebt hatten.

34 Ermittlung der Vor- und Nachteile des EVA-Systems aus Sicht der

Pflegekrafte mittels Fragebogen

Die Meinung der Pflegekréfte Gber das Arbeiten mit der EVA-Medikation im Klinikalltag
wurde mit einem speziellen, selbst erstellten Fragebogen ermittelt (s. Abb. 3.22).
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Zentrum: M UNIVERSITATSmedizin.

WAL

Datum:

Apatheke

Langenbeckstr. 1, 55131 Mainz
Telefon: +49 (0] 6131 17-4573
Telefax: +49 (0} 6131 17 -5525

Machbarkeit des Einsatzes von einzeln verpackten Arzneimitteln bei stationar

behandelten Patienten

Fragebogen fiir das Pflegepersonal

Sehr geshrie Krankenschwester, sehr geehrter Krankenpfleger,
Sie haben uns bei dem Projekt mit einzeln verpackten und beschrifteten Tabletten unterstiizt.
Dabei ist es ganz wichtig auch lhre Zufriedenhelt zu erfahren. Durch das Ausflllen des
Fragebogens wird lhre Teilnahme an der Studie bestatigt. Die Auswertung erfolgt anonym, d.h.
es wird nicht gespeichert wer an der Studie teilnimmt und es kann spater kein Fragebogen einer
Person zugeordnet werden. Die Teilnahme ist selbstverstandlich freiwillig.

Wir wirden uns freuen, wenn sie folgende Fragen ausfillen:

. . R . Tt | Tnit |
Durch die beschrifteten einzeln verpackten Tabletten.... Trfft | rim | eher gar
9“’;’“‘ zu | nicht | nicht
- Zu Zu

...kann bei der Befilllung der Dosette Feit gespart

1 werden. = o o =
...kann bei der Kontrolle der gerichteten Dosetten Zeit

2 gespart werden. = o o =

3 | ...wird das Tabletten Richten ereichiert. O a a O
.. .kdnnen Fehler beim Richten der Tablette lzichter

4 | vermieden werden. _ - H H -
.. .konnen bei der Kontrolle Fehler besser erkannt

= werden. - o o -

6 | .. wird eine Kontrolle dberhaupt erst sinnvoll. O O a O
... wirde ich eine vom Patienten zunickkommende und

7 | noch verpackie Tablette bei einem anderen Patienten O a a O
wieder verwenden.

8 ... wiirde die Mitgabe der Entlassmedikation vereinfacht O O O O
werden.

9 Ich finde alle Tahletten sollten so fir den Stationsbedarf 0 0
verpackt sein.

10 | Ich finde die Einzelverpackung ist keine Verbessemnung. O O

Hahen Sie sunsl'ige Anregungen, Kommentare, Lob, Kritik?

Vielen Dank fur die Unterstiitzung!
a Julia Roer, Apothekernin, Tel.: 0613117-4573

Abb. 3.22: Fragebogen Pflegekrafte
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Zur Beantwortung der Fragen war eine eindimensionale Vierer-Skala vorgegeben mit den
ordinalen Antwortmdglichkeiten , Trifft genau zu®, , Trifft zu“, , Trifft eher nicht zu“ und , Trifft
gar nicht zu“. Durch die gerade Anzahl an Antwortmdglichkeiten sollte auch hier eine Mit-
telkategorie als Fluchtkategorie vermieden werden (105). Der Fragebogen wurde nach-
traglich um die Frage ,Durch die beschrifteten einzeln verpackten Tabletten wird eine
Kontrolle Uberhaupt erst sinnvoll“ erganzt. Die Fragen 9 und 10 des Fragebogens waren
kontrovers gestellt und sollten Uberprifen, ob der Fragebogen mit ,response set-

Tendenzen®, d.h. immer im gleichen Bereich der Skala, ausgefillt wurde (106).

Die Antworten der Pflegekrafte wurden ebenfalls zur Ermittlung der Zufriedenheit mit einer
4-Punkte-Likert-Skala gemessen. Folgendes Punktesystem wurde zur Auswertung ver-
wendet (s. Tab. 3.12).

Tab. 3.12: Punktesystem der Likert-Skala fur die Auswertung der Pflegekréaftezufriedenheit
mittels Fragebogen

Antwortmadglichkeit Punkte
Trifft genau zu 5
Trifft zu 4
Trifft eher nicht zu 2
Trifft gar nicht zu 1

Die Antwortmoglichkeit bei Frage 10 wurde umgekehrt bewertet (Trifft genau zu =
1 Punkt; Trifft zu = 2 Punkte; Trifft eher nicht zu = 4 Punkte; Trifft gar nicht zu = 5 Punkte).

Bei einer Gesamtpunktzahl = 75% wurde das EVA-System als Verbesserung fur die je-
weilige Pflegekraft bzw. als Steigerung der Zufriedenheit gewertet. Die Berechnung des
Prozentsatzes erfolgte analog zu der unter 2.3. dargestellten Berechnung.

Beispiel:

Mogliche Gesamtpunktzahl (10 Fragen): 10 x5 =50
Erreichte Punktzahl: 38

Enthaltung: 1

Zufriedenheit: 38/(50-1x5) x 100 = 84%

Die Fragebogen wurden an alle Pflegekrafte der jeweiligen Station nach Beendigung des
Stellens der ausgewdahlten Arzneimittel mittels EVA-Verpackung ausgeteilt. Um Anonymi-

tat zu wahren, wurden verschlieBbare Umschlage zur Rickgabe beigeflugt. Den Pflege-
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kraften wurde genug Zeit gelassen, um in Ruhe und ohne Aufsicht die Fragebogen auszu-
fullen. Nach mehreren Tagen wurden die Fragebogen an einem vordefinierten Platz ein-

gesammelt.

35 Bestandsaufnahme des Blister Designs von festen Oralia

In einer Ist-Analyse sollte das Sortiment fester Oralia in einer Krankenhausapotheke nach
Blisterdesign sowie Art und Umfang der Kennzeichnung der Einzeldosen kategorisiert
werden. Zu diesem Zweck wurde von allen derzeit bevorrateten festen Oralia der Apothe-
ke der Universitatsmedizin eine Liste erstellt. Jedes Praparat dieser Liste wurde visuell

geprift und nach vorgegebenen Kriterien kategorisiert:

e Vorhandensein einer Perforation fir jede Einzeldosis

e Kennzeichnung mit Handels- und Wirkstoffname, Starke, Darreichungsform, Ver-
falldatum und Chargenbezeichnung

o Art der Darstellung der variablen Daten (Verfalldatum, Chargenbezeichnung): ge-
druckte oder gepragte Form

e Art der Bedruckung: gezielter Druck oder Streudruck (s. Abb. 3.23).

Amaryl 3
Tabletfen

-

Bracherod (ouling

w (Aoaryl 3mg | Amacyl 3¢

Tabletten | Tableten
Glimepind | Glimepirid

\

(1) 2)

Abb. 3.23: Beispiele fir Blisterfolien mit gezieltem Druck (1) und Streudruck (2)

Des Weiteren wurde erfasst, um welche orale Darreichungsform es sich handelte (Tablet-
te, Kapseln, Dragee, Kautablette oder Brausetablette). Die Ergebnisse der Untersuchung
wurden in eine Excel-Tabelle eingetragen. Es wurde ein digitales Foto der Vorder- und
Ruckseite der begutachteten Primarverpackung angefertigt und gespeichert, sodass die

Eintragungen in der Excel-Tabelle jederzeit nachgepriift werden kénnen.
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3.6 Statistik und Auswertung

Nach Beendigung der Patientenrekrutierung erfolgte die Auswertung der gesammelten

Daten in anonymisierter Form an den jeweiligen Zentren.

Die statistischen Auswertungen und Darstellung von Graphiken wurden in dem Programm
SPSS® Version 20.0 fir Windows® angefertigt. (Statistical Software, SPSS Inc. Headquar-
ters, Chicago, lllinois, USA). Tabellen wurden in Microsoft® Word 2007 erstellt.

Die Durchfihrung der statistischen Analysen erfolgte mit der Unterstiitzung des Instituts
fir Medizinische Biometrie, Epidemiologie und Informatik der Johannes Gutenberg-
Universitat Mainz. Die bendétigte Fallzahl von 826 Ereignissen pro Gruppe wurde mit der
Hypothese errechnet, dass durch das EVA-System eine Fehlerreduktion bei der Vertei-
lung von 3% auf 1% stattfindet. Es wurde fiir den exakten Fisher-Test ein Signifikanz-
Niveau von 0,05 und eine Power von 80% festgelegt. Fur die Fallzahlberechnung wurde
angenommen, dass die Verteilungsfehler unabhéngig von der Station, der entsprechen-
den Pflegekraft und der Medikation sind. Die Auswertung der Ereignisse erfolgte gemaf
Prifplan (englisch: per protocol), da in der EVA-Gruppe Arzneimittel, die versehentlich
ausgeblistert wurden, nicht gewertet wurden. Fir die kategorialen Merkmale wurden ab-
solute und relative Haufigkeiten errechnet. Tab. 3.13 zeigt, bei welchen Zielparametern
statistischen Verfahren zur Auswertung verwendet wurden und flir welche Zielparameter

die relativen und absoluten Haufigkeiten ermittelt wurden:

Tab. 3.13: Statistische Verfahren und Ermittlung der Haufigkeiten zur Auswertung der Ziel-
parameter

Statistischer Test/
Zielparameter Ermittlung von
Haufigkeiten

Vergleich zwischen
Verteilungsfehler EVA-Gruppe und Exakter Fisher Test
Kontroll-Gruppe

Verteilungsfehler EVA-Gruppe @ Vergleich zwischen

und Kontroll-Gruppe den Zentren Exakter Fisher Test

Verteilungsfehler EVA-Gruppe @ Vergleich zwischen

und Kontroll-Gruppe den Stationen Exakter Fisher Test

Verteilungsfehler EVA-Gruppe  Im Vergleich Amlodipin,

und Kontroll-Gruppe Diovan®, CoDiovan® Exakter Fisher Test

Verteilungsfehler EVA-Gruppe ' Im Vergleich Diovan®
und Kontroll-Gruppe 80 mg,160 mg, 320 mg

Im Vergleich CoDiovan®
80/12,5 mg, 160/12,5 mg, Exakter Fisher Test
160/25 mg, 320/25 mg

Exakter Fisher Test

Verteilungsfehler EVA-Gruppe
und Kontroll-Gruppe
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Zielparameter

Verteilungsfehler EVA-Gruppe

und Kontroll-Gruppe

Einnahmehéaufigkeit

Wiederverwendbarkeit

Patientenzufriedenheit

Patientenwissen

Praktikabilitat des EVA-
Systems flr Patienten
(EVA-Gruppe)

Einfluss des
Einnahmehinweises
(EVA-Gruppe)

Einfluss des Piktogramms
(EVA-Gruppe)

Probleme beim Offnen des
EVA-Blisters
(EVA-Gruppe)

Probleme beim Offnen des
EVA-Blisters
(EVA-Gruppe)

Pflegekraftezufriedenheit

Blisterdesign

3.6.1

Im Vergleich Amlodipin
5 mg, 10 mg

Vergleich zwischen
EVA-Gruppe und
Kontroll-Gruppe

Vergleich zwischen
EVA-Gruppe und
Kontroll-Gruppe

Zusammenhang zwischen
gelesenem
Einnahmehinweis und
korrekter Einnahme
Zusammenhang zwischen
korrekter Einnahme und
Verstandlichkeit des Pikto-
grammes

Zusammenhang zwischen
Geschlecht und Problemen
beim Offnen

Zusammenhang zwischen
Alter und Problemen
beim Offnen

Einzeldosisperforierung,
Angabe von Wirkstoffname,
Handelsname, Dosis,
Charge, Haltbarkeit

Primarer Zielparameter

Seite 57

Statistischer Test/
Ermittlung von
Haufigkeiten

Exakter Fisher Test

Ermittlung von absoluter,
bzw. relativer Haufigkeiten

Exakter Fisher Test

Ermittlung von absoluter,
bzw. relativer Haufigkeiten

Ermittlung von absoluter,
bzw. relativer Haufigkeiten

Ermittlung von absoluter,
bzw. relativer Haufigkeiten

Exakter Fisher Test

Exakter Fisher Test

Exakter Fisher Test

Kruskal-Wallis-Test

Ermittlung von absoluter,
bzw. relativer Haufigkeiten

Ermittlung von absoluter,
bzw. relativer Haufigkeiten

Der Verteilungsfehler von Amlodipin und Co-/Diovan® wurde als priméarer Zielparameter

festgelegt. Es wurde mit dem exakten Test nach Fisher bei einem Signifikanz-Niveau von

0,05 die konfirmatorische Fragestellung untersucht, ob die EVA-Gruppe einen niedrigeren

Verteilungsfehler aufweist als die Kontroll-Gruppe. Alle weiteren explorativen p-Werte sind

rein deskriptiv zu verstehen. Es wurden zuséatzlich die Zusammenhénge zwischen dem
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Auftreten von Verteilungsfehlern und den jeweiligen Zentren und Stationen sowie der ein-
gesetzten Medikation beobachtet. Des Weiteren wurden die relativen und absoluten Hau-
figkeiten der Arten von Verteilungsfehlern bestimmt. Es wurde dabei unterschieden zwi-
schen falschem Wirkstoff, falscher Starke, falschem Einnahmezeitpunkt und fehlender
Tablette.

3.6.2 Sekundare Zielparameter

Das Patientenwissen Uber die aktuelle feste orale Medikation, die Praktikabilitat fur den
Patienten, sowie die Patienten- und Pflegekraftezufriedenheit wurden als sekundare Ziel-
groRen bestimmt. Die Einnahmehaufigkeit und damit die Wiederverwendbarkeit der EVA-
Tabletten im Vergleich zur ausgeblisterten Medikation in der Kontroll-Gruppe, sowie die
Bestandsaufnahme des Blisterdesigns in der Apotheke der Universitatsmedizin Mainz
wurden ebenfalls als sekundare Zielparameter eingestuft. Die Ergebnisse wurden explora-
tiv mit absoluten und relativen Haufigkeiten ermittelt. Zusatzlich wurden Zusammenhange
bestimmt zwischen Einnahmehinweis, Piktogramm und Einnahmeverhalten, sowie zwi-
schen dem Patientenalter, bzw. dem Geschlecht der Patienten und Problemen den EVA-
Blister zu 6ffnen. Die hierbei ermittelten explorativen p-Werte sind ebenfalls rein deskriptiv

zu verstehen.
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4 Ergebnisse

4.1 Studienprotokoll

4.1.1 Patientenkollektiv und Anzahl der Ereignisse

Insgesamt nahmen 186 Patienten in der EVA-Gruppe und 146 in der Kontroll-Gruppe an
der Studie teil. Es konnten 2135 Ereignisse gesammelt werden. Bei 65 Ereignissen wurde
in der EVA-Gruppe die EVA-Medikation beim Richten entblistert oder die ubliche Stati-
onsmedikation verwendet. Die Auswertung erfolgte per Protokoll, daher wurden diese
Ereignisse nicht gezahlt. In der EVA-Gruppe wurden vier Verordnungen mit halben Tab-
letten gerichtet. Hierbei wurde in drei Fallen die Tablette entblistert, halbiert und eine hal-
be Tablette wieder in die EVA-Verpackung gepackt. Die zweite Halfte wurde verworfen. In
einem weiteren Fall wurde falschlicherweise eine ganze Tablette anstelle einer halben
Tablette gerichtet. Diese vier Ereignisse wurden als giiltige Ereignisse gewertet. Damit
standen 2070 giiltige Ereignisse zur Auswertung zur Verfigung. Die Ereignisse waren
aufgrund von Rekrutierungsschwierigkeiten und mangels Verordnung der ausgewahlten
Arzneimittel unterschiedlich haufig auf die Zentren verteilt. Tab. 4.1 zeigt eine Ubersicht

Uber die Verteilung der Patienten und der gultigen Ereignisse auf die Zentren.

Tab. 4.1: Anzahl und Verteilung der Patienten und der gultigen Ereignisse innerhalb der
Studienzentren und Gruppen

Patienten Anzahl der Ereignisse
Zentrum EVA- Kontroll- EVA- Kontroll-
Gruppe Gruppe Gruppe Gruppe
Zentrum A 46 32 238 249
Zentrum B 35 16 168 162
Zentrum C 20 24 191 178
Zentrum D 35 27 120 134
Zentrum E 24 22 103 100
Zentrum F 26 25 258 169
Gesamt 186 146 1078 992

Insgesamt hatten 435 Patienten die Einschlusskriterien erflillt. Davon erklarten sich 103

Patienten nicht bereit, an der Studie teilzunehmen. Fir die Studie konnte eine Teilnahme-
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bereitschaft von 76% vermerkt werden. Die Begriindungen fir die Nichtteilnahme wurden

notiert und werden zusammengefasst in nachfolgender Tabelle aufgelistet (s. Tab. 4.2).

Tab. 4.2: Haufigkeit der Griinde fiir die Ablehnung der Teilnahme an der Studie

Nr. Grund Haufigkeit
1 Kein Interesse 35 (34%)
2 Der Patient ist geistig nicht fahig an der Studie teilzunehmen 11 (11%)
3 Der Patient ist kdrperlich nicht fahig an der Studie teilzunehmen 14 (14%)
Teilnahme durch Begleitumstéande nicht sinnvoll (z.B. stationarer

4 Aufenthalt ist zu kurz, Patient hat eigene Medikamente von zu 12 (12%)
Hause dabei)

5 Der Patient lehnt generell die Teilnahme an Studien ab 22 (21%)

6 Der Patient sieht keinen Sinn an dieser Studie/an dem EVA- 8 (8%)
System

7 Der Patient hat Bedenken vor zusatzlichen Kosten durch das 1 (1%)
EVA-System °
Gesamt 103

Der Grund ,Kein Interesse“ konnte nicht genauer definiert werden. Ein Beispiel fir Grund
Nr. 6 war die Aussage eines Patienten, dass er das EVA-System nicht brauchte, da die
Arzte alles im Griff hatten.

4.1.2 Artund Umfang der Studien- und der Kontrollmedikation

Die Anzahl der eingeschlossenen Patienten mit Verordnungen von Diovan®, CoDiovan®
und Amlodipin variierten an den Zentren. Somit verteilten sich die Ereignisse ungleichmé-
3ig auf die Arzneimittel. Tab. 4.3 zeigt die Verteilung der Ereignisse auf die Arzneimittel
innerhalb der Zentren und Gruppen.
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Tab. 4.3: Verteilung der Ereignisse auf die Arzneimittel innerhalb der Studienzentren und
Gruppen

Zahl und Haufigkeit der Ereignisse

Zentrum Gruppe Gesamt Diovan®  CoDiovan® @ Amlodipin
[n] [n] [n] [n]
Zentrum A EVA 238 122 (51%) = 116 (49%) -
Kontrolle 249 52 (21%) 31 (12%) 166 (67%)
Zentrum B EVA 168 113 (67%) 15 (9%) 40 (24%)
Kontrolle 162 32 (20%) 3 (2%) 127 (78%)
Zentrum C EVA 191 31 (16%) 2 (1%) 158 (83%)
Kontrolle 178 10 (6%) 3 (2%) 165 (93%)
Zentrum D EVA 120 20 (17%) - 100 (83%)
Kontrolle 134 23 (17%) - 111 (83%)
Zentrum E EVA 103 17 (17%) 6 (6%) 80 (78%)
Kontrolle 100 29 (29%) 1 (1%) 70 (70%)
Zentrum F EVA 258 - - 258 (100%)
Kontrolle 169 - - 169 (100%)
Gesamt EVA 1078 303 (28%) 139 (13%) 636 (59%)
Kontrolle 992 146 (15%) 38 (4%) 808 (82%)

In der EVA-Gruppe wurde insgesamt weniger Amlodipin verwendet als in der Kontroll-
Gruppe, da Amlodipin nachtraglich in die Studie aufgenommen wurde. Zentrum A absol-
vierte die EVA-Gruppe ausschlieZlich mit Diovan® (51%) und CoDiovan® (49%) und ver-
wendete Amlodipin erst in der Kontroll-Gruppe. Zentrum B hatte ebenfalls mit der EVA-
Gruppe begonnen bevor Amlodipin eingesetzt wurde, wodurch der unterschiedliche Anteil
von Amlodipin in der EVA-Gruppe (24%) und in der Kontroll-Gruppe (74%) zu erklaren ist.
Zusatzlich konnte beobachtet werden, dass die Verordnungshaufigkeiten von Diovan®
und vor allem von CoDiovan® auf den Stationen im Laufe der Studiendauer abnahmen.
Dies spiegelte sich ebenfalls in der geringeren Anzahl von Patienten mit Diovan® und
CoDiovan® in der Kontroll-Gruppe wieder. Beispielsweise reduzierten sich die
CoDiovan®-Ereignisse im Zentrum A von 48% in der EVA-Gruppe nach 12% in der Kon-
troll-Gruppe. Aufgrund mangelnder Co-/Diovan®-Verordnungen nahmen im Zentrum F
nur Amlodipin-Patienten an der Studie teil. Die Verteilung der Ereignisse auf die verschie-
denen Starken von Diovan®, CoDiovan® und Amlodipin innerhalb der Zentren wurde ge-
nauer betrachtet (s. Tab. 4.4 bis Tab. 4.6):



4 Ergebnisse Seite 62

Tab. 4.4: Verteilung der Diovan®-Ereignisse auf die jeweiligen Starken innerhalb der Studi-
enzentren und Gruppen

Zahl und Haufigkeit der Diovan®-Ereignisse

Zentrum | Gruppe
Gesamt [n] 80 mg [n] 160 mg [n]
Zentrum A EVA 122 78 (64%) 44 (36%)
Kontrolle 52 27 (52%) 25 (48%)
Zentrum B EVA 113 34 (30%) 79 (67%)
Kontrolle 32 12 (38%) 20 (63%)
Zentrum C EVA 31 7 (23%) 24 (77%)
Kontrolle 10 6 (60%) 4 (40%)
Zentrum D EVA 20 3 (15%) 17 (85%)
Kontrolle 23 22 (96%) 1 (4%)
Zentrum E EVA 17 9 (53%) 8 (47%)
Kontrolle 29 25 (86%) 4 (14%)
Zentrum F EVA - - -
Kontrolle - - -
Gesamt EVA 185 131 (43%) 172 (57%)
Kontrolle 146 92 (63%) 54 (37%)

Tab. 4.5: Verteilung der CoDiovan®-Ereignisse auf die jeweiligen Starken innerhalb der Stu-
dienzentren und Gruppen

Zahl und Haufigkeit der CoDiovan®-Ereignisse

Zentrum | Gruppe

Gesamt 80/12,5mg 160/12,5mg 160/25mg 320/25 mg

[n] [n] [n] [n] [n]

Zentrum A EVA 116 71 (61%) 17 (15%) 25 (22%) 3 (3%)
Kontrolle 31 18 (58%) 1 (3%) 12 (39%) -
Zentrum B EVA 15 15 (100%) - - -
Kontrolle 3 3 (100%) - - -
Zentrum C EVA 2 - - 2 (100%) -
Kontrolle 3 3 (100%) - - -
Zentrum D EVA - - - - -
Kontrolle - - - - -
Zentrum E EVA 6 6 (100%) - - -
Kontrolle 1 1 (100%) - - -
Zentrum F EVA - - - - -
Kontrolle - - - - -

Gesamt EVA 139 92 (66%) 17 (12%) 27 (19%) 3 (2%)
Kontrolle 38 25 (65%) 1 (3%) 12 (32%) -
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Tab. 4.6: Verteilung der Amlodipin-Ereignisse auf die jeweiligen Starken innerhalb der Stu-
dienzentren und Gruppen

Zahl und Haufigkeit der Amlodipin-Ereignisse

Zentrum | Gruppe
Gesamt [n] 5 mg [n] 10 mg [n]
Zentrum A EVA - - -
Kontrolle 166 166 (100%) -
Zentrum B EVA 40 40 (100%) -
Kontrolle 127 113 (89%) 14 (11%)
Zentrum C EVA 158 96 (61%) 62 (39%)
Kontrolle 165 150 (91%) 15 (9%)
Zentrum D EVA 100 96 (96%) 4 (4%)
Kontrolle 111 111 (100%) -
Zentrum E EVA 80 71 (89%) 9 (11%)
Kontrolle 70 70 (100%) -
Zentrum F EVA 258 153 (59%) 105 (41%)
Kontrolle 169 115 (68%) 54 (32%)
Gesamt EVA 636 456 (72%) 180 (28%)
Kontrolle 808 725 (90%) 83 (10%)

Die Tab. 4.4 bis Tab. 4.6 zeigen, dass sich die Ereignisse unterschiedlich auf die Starken
der ausgewahlten Arzneimittel innerhalb der Zentren verteilten. Die Kombinationen
CoDiovan® 160/12,5 mg und 320/25 mg wurden ausschlie3lich im Zentrum A verordnet.
In Zentrum F war der Anteil von Amlodipin 10 mg vergleichsweise hoch, da auf dieser
Station Amlodipin 5 mg 1-0-1 Verordnungen aufgrund der Halbwertszeit von den Stati-
onsapothekern mit Amlodipin 10 mg 1-0-0 substituiert wurden.

Insgesamt wurden vier halbe Tabletten in der EVA-Gruppe und 59 halbe Tabletten in der
Kontroll-Gruppe verordnet. Es kam teilweise vor, dass halbe Tabletten verordnet wurden
(z. B. Amlodipin 10 mg 0,5-0-0), obwohl eine ganze Tablette in der geforderten Dosis vor-
handen war und gerichtet wurde (z. B. Amlodipin 5 mg 1-0-0). Umgekehrt wurde auch
eine halbe Tablette wie verordnet gerichtet (z. B. Amlodipin 10 mg 0,5-0-0), obwohl die
verordnete Starke zur Verfigung stand. Das gleiche Verhalten konnte bei den unter-
schiedlichen Starken beobachtet werden. Beispielsweise wurde Diovan® 80 mg 2-0-0
verordnet und entweder Diovan® 160 mg 1-0-0 oder Diovan® 80 mg 2-0-0 gerichtet. Bei
der Auswertung wurde als Ereignis die Starke notiert, die auf Station zur Verfigung stand.
In dem letzten beschriebenen Fall (Diovan® 80 mg 2-0-0) zahlte dies als Diovan®-Stéarke
160 mg 1-0-0. Nur bei den aufgetretenen Fehlern wurde die schriftliche Verordnung ge-

nauer untersucht, um eventuelle Rickschliisse zur Fehlerentstehung zu ziehen.
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4.2 Vergleich der Arzneimittelverteilung in Abhangigkeit vom Blisterdesign

4.2.1  Anzahl von falsch ausgeteilten Amlodipin®- und Co-/Diovan®- Tabletten

Bei den glltigen Ereignissen wurde in der EVA-Gruppe ein Verteilungsfehler von 1,8%
(19 Tablettenvergaben) und in der Kontroll-Gruppe von 0,7% (sieben Tablettenvergaben)
ermittelt. Dies entspricht nicht der erwarteten Fehlerreduktion durch das EVA-System. Mit
dem beidseitigen exakten Test nach Fisher wurde ein Signifikanzwert von 0,046 ermittelt.
Damit besteht ein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen. Tab. 4.7 listet

alle aufgetretenen Fehler nach Zentrum, Station, Medikation, Starke und Dosierung auf.



Tab. 4.7: Auflistung und Charakterisierung der beobachteten Verteilungsfehler (Teil 1)

Nr.
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B3.1
B 3.2
B 3.2
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N7
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CoDiovan®
CoDiovan®
CoDiovan®
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80
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80
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5
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Tab. 4.7: Auflistung und Charakterisierung der beobachteten Verteilungsfehler (Teil 2)

Nr.

19
20
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23
24
25
26
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pe

EVA

K**
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o
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C9
605 4C
605 4C
605 4B
605 4B
605 4C
605 4C
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Datum

20.11.2012
08.03.2012
24.04.2012
16.05.2012
23.05.2012
19.06.2012
03.07.2012
14.01.2013

AM

Amlodipin
Amlodipin
Amlodipin
Diovan®
CoDiovan®
CoDiovan®
CoDiovan®

Amlodipin

Verordnung

Starke
[mg]
5

5
10
320
80/12,5
80/12,5
160/12,5
5

Dosie-
rung

0,5-0-0

1-0-0
0,5-0-0,5

0,5-0-0
1-0-0
2-0-0
1-0-0
1-0-1

Inhalt der Dosette

aw | Sire | Dose
Amlodipin 5 1-0-0
Amlodipin 5 0-0-1

Amlodipin 10 0,5-0-0

Diovan® 160 0,5-0-0
Diovan® 80 1-0-0
Diovan® 160 1-0-0
CoDiovan® 80/12,5 2-0-0
Amlodipin 5 1-0-0

*Die Pflegekraft wurde auf den Fehler hingewiesen; *K=Kontroll-Gruppe
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Interessanter Weise wiederholte sich Fehler Nr. 1 am nachsten Tag beim gleichen Patien-
ten und der gleichen Pflegekraft. Die Pflegekraft verwendete allerdings anstelle der EVA-
Medikation die unverblisterte Tablette. Dieser Fehler ging damit nicht in die Auswertung
ein, da die Auswertung gemaf Prifplan erfolgte und eine ausgeblisterte Tablette in der
EVA-Gruppe als unglltiges Ereignis zahlte. Bei Fehler 3, 5 und 7 ereignete sich ein Wie-
derholungsfehler vom Vortag. In beiden Féllen war die Pflegekraft nicht auf die Vertei-
lungsfehler hingewiesen worden. Dagegen wurde bei den Féllen 15, 17/18, 19, 22, und 24
direkt die Pflegekraft informiert und ein Wiederholungsfehler vermieden. Die Verordnung
bei Fehler Nr. 16 lautete am Vortag CoDiovan® 80/12,5 mg. Obwohl sich die Verordnung
anderte, wurde die Medikation wie am Vortag gerichtet. Ein ahnlicher Fall ereignete sich
auch bei Fehler Nr. 19. Die Amlodipin-Dosis wurde von 2,5 mg auf 5 mg erhéht. Dennoch
wurde die Verordnung vom Vortag gerichtet. Bei Fehler Nr. 3 konnte ein klinischer Effekt
beobachtet werden. Bei diesem Patienten wurde nach zwei Tagen CoDiovan® 160/25 mg
anstelle von CoDiovan® 160/12,5 mg ein zu niedriger Blutdruck gemessen. Die
CoDiovan®-Starke wurde reduziert. Ob die Blutdrucksenkung ursachlichh durch die er-
hohte Dosis HCT entstanden ist oder durch andere Begleitumstande, konnte nicht nach-
gepruft werden. Bei Fehler Nr. 8 lautete die Verordnung Diovan® 80 mg 1-0-1. Die Doset-
te spiegelte beim Kontrollieren am Patientenbett die korrekte Verordnung wider. Der Pati-
ent aul3erte allerdings, dass er einen Fehler entdeckt und bereits selbst korrigiert hatte.
Die Dosette war laut Patient mit CoDiovan® 80 mg 2-0-0 gerichtet gewesen. Da dem Pa-
tienten durch die EVA-Verpackung der Fehler aufgefallen war, konnte er ihn selbst berich-
tigen. Daruber hinaus konnte eine zweite Patientenreaktion mit dem EVA-System bei Feh-
ler Nr. 5 beobachtet werden. Der Fehler war der Apothekerin bereits aufgefallen und do-
kumentiert worden. Da es sich nur um eine geringfigige Abweichung der Dosis handelte,
wurde die Pflegekraft nicht informiert, um einen eventuellen Wiederholungsfehler nicht
auszuschlieBen. Der Patient bemerkte selbst am zweiten Tag die abweichende Dosis
durch die Beschriftung der EVA-Verpackung und sprach die kontrollierende Apothekerin
darauf an, ob er zu Hause nicht eine andere Starke einnehme. Die Pflegekraft wurde in-

formiert und der Fehler korrigiert.

Insgesamt traten die Fehler unterschiedlich haufig in den Zentren und Stationen auf
(s. Tab. 4.8).
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Tab. 4.8: Beobachtete Verteilungsfehler bezogen auf die Zentren und Stationen

EVA-Gruppe Kontroll-Gruppe
Zentrum Station  Ereignisse | Fehler beim | Ereignisse = Fehler beim
[n] Verteilen [n] [n] Verteilen [n]
Zentrum A 605 4A 39 - 64 -
605 4B 68 3 (4,4%) 60 2 (3,3%)
605 4C 125 6 (4,8%) 125 4 (3,2%)
505 2A 6 - - -
Gesamt 238 9 (3,8%) 249 6 (2,4%)
Zentrum B B.2.2. 69 - 90 -
B.3.1. 27 1 (4,2%) 33 -
B.3.2. 72 3 (4,1%) 39 -
Gesamt 168 4 (2,4%) 162 -
Zentrum C N7 19 1 (5,3%) 33 -
B4 39 - 8 -
B8 39 1 (2,6%) 67 -
A4 4 - 4 -
A5.1 90 - 66 -
Gesamt 191 2 (1,0%) 178 -
Zentrum D 3D 87 - 86 1 (1,2%)
3H 32 - 11 -
3G 1 - 37 -
Gesamt 120 - 134 1 (0,7%)
Zentrum E Ad4 103 1(1,0%) 100 -
Zentrum F | Chirurgie 9 258 3 (1,2%) 169 -

Zentrum A hatte mit 3,8% in der EVA-Gruppe und mit 2,4% in der Kontroll-Gruppe den
grofiten Fehleranteil von allen Zentren, wobei sich die Fehler auf zwei der vier teilneh-
menden Stationen verteilten. Bei Zentrum B ereigneten sich ausschlief3lich Fehler in der
EVA-Gruppe. In Zentrum C nahmen insgesamt fiinf Stationen an der Studie teil. Hierdurch
waren die ausgewerteten Ereignisse pro Station gering und es resultierten rechnerisch
innerhalb der EVA-Gruppen hdhere Fehlerquoten pro Station. Beispielsweise wurde fir
Station N7 durch einen einzigen Fehler eine Fehlerquote von 5,3% berechnet. In vier von

sechs Zentren traten in der Kontroll-Gruppe keine Fehler auf. In Zentrum D ereignete sich
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nur ein Fehler in der Kontroll-Gruppe. Das Auftreten von Fehlern in den EVA-Gruppen der
sechs Zentren kann nicht als zusammenhangend angesehen werden (beidseitiger exakter
Test nach Fisher: 0,123). In der Kontroll-Gruppe kann dagegen ein tendenzieller Zusam-
menhang zwischen den Zentren beobachtet werden (beidseitiger exakter Fisher-Test:
0,021). Untersucht man einen Zusammenhang zwischen den Stationen und dem Auftre-
ten von Fehlern, so konnte in der Kontroll-Gruppe kein Zusammenhang festgestellt wer-
den (beidseitiger exakter Fisher-Test: 0,162). Fur die EVA-Gruppe war die Durchflihrung

des Testes nicht méglich.

Die Fehlerhaufigkeiten unterschieden sich dartber hinaus in Abhangigkeit von der ver-
ordneten Studienmedikation. Tab. 4.9 vergleicht das Auftreten von Fehlern zwischen den

drei ausgewahlten Arzneimitteln.

Tab. 4.9: Haufigkeit der Verteilungsfehler innerhalb der beiden Gruppen in Abhéangigkeit von
der Art des Arzneimittels

Diovan® CoDiovan® Amlodipin
Fehler Fehler Fehler
Gruppe  Ereignisse  beim Ereignisse = beim Ereignisse beim
[n] Verteilen [n] Verteilen [n] Verteilen
[n] [n] [n]
EVA- 303 6 (2,0%) 139 9 (6,5%) 636 4 (0,6%)
Gruppe ' ' '
Kontroll- o o 0
Gruppe 146 1 (0,7%) 38 3 (7,9%) 808 3 (0,4%)
Gesamt 449 7 (1,7%) 177 12 (6,8%) 1444 7 (0,5%)

Fur CoDiovan® wurde die hochste Fehlerquote von 6,5% in der EVA-Gruppe und 7,9% in
der Kontroll-Gruppe ermittelt. Damit wies CoDiovan® eine héhere Fehlerquote in der Kon-
troll-Gruppe auf als in der EVA-Gruppe. Bei Amlodipin wurde die geringste Fehlerhaufig-
keit mit 0,6% in der EVA-Gruppe und 0,4% in der Kontroll-Gruppe gemessen. Es bestand
in beiden Gruppen ein Zusammenhang zwischen den drei Arzneimitteln und den aufgetre-
tenen Fehlern (beidseitiger Exakter Test nach Fisher: 0,000 (EVA-Gruppe); 0,001 (Kon-
troll-Gruppe)).

Des Weiteren wurde untersucht, ob die unterschiedlichen Stéarken der jeweiligen Medika-

mente eine Fehlertendenz aufwiesen. Tab. 4.10 bis Tab. 4.12 listen die verwendeten

Starken von den ausgewahlten Arzneimitteln mit den jeweiligen Fehlerhaufigkeiten auf.
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Tab. 4.10: Fehlerhaufigkeiten bei Diovan® innerhalb der beiden Gruppen in Abhéngigkeit
der verordneten Stéarke

Diovan® 80 mg Diovan® 160 mg
SR Ereignisse [n] “cliller (BT Ereignisse [n] FEAIEr SN
9 Verteilen [n] 9 Verteilen [n]
EVA- o 0
Gruppe 131 2 (1,5%) 172 4 (2,3%)
Kontroll- 0
Gruppe 92 - 54 1(1,9%)

Tab. 4.11: Fehlerhaufigkeiten bei CoDiovan® innerhalb der beiden Gruppen in Abhangigkeit
der verordneten Stéarke

CoDiovan® CoDiovan® CoDiovan® CoDiovan®
80/12,5 mg 160/12,5 mg 160/25 mg 320/25 mg
Fehler . Fehler . Fehler . Fehler
In] Vertei- In] Vertei- n] Vertei- n] Vertei-
len [n] len [n] len [n] len [n]
EVA- 7 o
Gruppe 92 - 17 (41,2%) 27 2 (7,4%) 3 -
Kon- 1
- 0, 0, -
GtroII 25 1 (4,0%) 1 (100,0%) 12 1 (8,3%) 0
ruppe

Tab. 4.12: Fehlerhaufigkeiten bei Amlodipin innerhalb der beiden Gruppen in Abhéangigkeit
der verordneten Starke

Amlodipin 5 mg Amlodipin 10 mg

Gruppe . Fehler beim - Fehler beim
Ereignisse [n] Vim0 Ereignisse [n] Verteilen [n]

GEVA' 456 4 (0,9%) 180 -

ruppe

*é"””o”' 725 3 (0,4%) 83 i
ruppe

Die Ergebnisse zeigen, dass die CoDiovan®-Starke 160/12,5 mg mit 41% in der EVA-
Gruppe und mit 100% in der Kontroll-Gruppe die hdchste Fehlerhaufigkeit von allen ver-
wendeten Starken aufwies. Innerhalb der Amlodipin-Verordnungen traten nur Fehler mit
der Starke 5 mg auf. Bei CoDiovan® existierte in der EVA-Gruppe im Vergleich zu den
anderen Arzneimitteln ein Zusammenhang zwischen den verordneten Starken und den
vorgefallenen Fehlern (beidseitiger Exakter Test nach Fisher: 0,702 (Diovan®); 0,000
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(CoDiovan®); 0,582 (Amlodipin)). In der Kontroll-Gruppe bestand dagegen bei keiner der
Starken ein Zusammenhang (beidseitiger Exakter Test nach Fisher: 0,370 (Diovan®);
0,105 (CoDiovan®); 1,0 (Amlodipin)). Die CoDiovan®-Starke 160/12,5 mg wurde nur am
Zentrum A verwendet. Um zu sehen, ob sich der Fehler bei CoDiovan® 160/12,5 mg auf
alle Stationen im Zentrum A gleich verteilt, wurde die H&aufigkeit der Verordnungen von
CoDiovan® 160/12,5 mg und das Fehlerauftreten innerhalb der Stationen von Zentrum A
ermittelt (s. Tab. 4.13). Mit dem beidseitigen exakten Test nach Fisher (0,025) konnte ein
Zusammenhang zwischen den Stationen und dem Auftreten dieses Dosierungsfehlers

nachgewiesen werden.

Tab. 4.13: Fehlerhaufigkeiten bei den CoDiovan®-Verordnungen 160/12,5 mg innerhalb der
beiden Gruppen in Abhéngigkeit der Stationen von Zentrum A

Gruppe Station Erei?nr}isse Fehler beim Verteilen [n]
EVA-Gruppe 605 4A 6 -
605 4B 3 2 (66,7%)
605 4C 8 5 (62,5%)
Kontroll-Gruppe 605 4C 1 1 (100%)

Die zeitliche Abfolge aller gesammelten Ereignisse mit CoDiovan® 160/12,5 mg auf der
Station 605 4C wurden genauer betrachtet (s. Tab. 4.14). Dabei sollte beobachtet werden,
ob der Hinweis der Pflegekraft auf den Dosierungsfehler von CoDiovan® 160/12,5 mg am
22.06.2011 erneute Fehler in dieser Dosierung vermeiden lief3.

Tab. 4.14: Zeitliche Abfolge der kontrollierten Ereignisse mit CoDiovan® 160/12,5 mg auf der
Station 605 4C im Zentrum A

Kontroll
-Gruppe
29.4. 304. 216. 226. 159. 16.9. 19.9. 20.9. 3.7.

Kontrolle EVA-Gruppe
der

Dosette 2011 2011 2011 2011 2011 @ 2011 2011 2011 2012
Korrekt
gerichtet X * X
Fehler beim X X X X X
Verteilen

* Pflegekraft auf Fehler hingewiesen
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Aus Tab. 4.14 geht hervor, dass auch nach dem Hinweis der gleiche Fehler wieder aufge-
treten ist. Die CoDiovan-Starke 160/12,5 mg wurde sogar an aufeinander folgenden Ta-
gen (19.9.2011 und 20.9.2011) einmal falsch und einmal korrekt gerichtet.

Bei allen aufgetretenen Fehlern wurde die Fehlerart unterschieden zwischen falscher
Starke, falschem Einnahmezeitpunkt, fehlender Tablette, Verwendung des Monopraparats
(Diovan®) statt des Kombinationspréparats (CoDiovan®) oder Verwendung des Kombina-
tionspraparats statt des Monopraparats. Bei ,Mono- statt Kombi-Praparat* wurde Diovan®
statt CoDiovan® verwendet. Bei ,Kombi- statt Mono-Praparat wurde CoDiovan® statt Di-

ovan® gerichtet. Tab. 4.15 zeigt die Haufigkeiten der Fehlerarten in beiden Gruppen.

Tab. 4.15: Haufigkeit der Verteilungsfehler innerhalb der beiden Gruppen in Abhéangigkeit
von der Art des Fehlers

Fehlerart
Falscher Mono- statt Kombi- statt
Gruppe égf‘?:rl Fg;;:khee Einnahme- Talehel';te Kombi- Mono-
n] n] Zeitpunkt n Praparat Praparat
[n] [n] [n]
EVA- 0 0 0 0 0
Gruppe 19 12 (63%) 1 (5%) 3 (16%) 1 (5%) 2 (11%)
Kontroll- 0 o 0 o )
Gruppe 7 2 (29%) 1 (14%) 2 (29%) 2 (29%)
Gesamt 26 14 (54%) 2 (8%) 5 (19%) 3 (12%) 2 (8%)

Am haufigsten wurde in der EVA-Gruppe die falsche Starke der verordneten Arzneimittel
verteilt (63%). In der Kontroll-Gruppe traten die Fehler falsche Starke, Tablette fehlt und
Diovan® statt CoDiovan® gleich haufig auf (29%). Zwischen den Gruppen und der Feh-
lerart konnte kein Zusammenhang (beidseitiger Exakter Test nach Fisher: 0,221) festge-
stellt werden. Des Weiteren konnte gezeigt werden, dass drei Fehler (12%) im Zusam-
menhang mit halbierten Tabletten entstanden sind (Fehler Nr. 19, 21, 22 aus Tab. 4.7).
Daruber hinaus sind zwei Fehler (Fehler Nr. 1 aus Tab. 4.7) bei Verordnungen mit zwei
Tabletten pro Einnahmezeitpunkt entstanden. In der Patientenakte war beispielsweise
CoDiovan® 80/12,5 mg 2-0-0 anstelle von CoDiovan® 160/25 mg 1-0-0 verordnet gewe-
sen. Insgesamt traten 14 Fehler (54%) der Fehlerart ,Falsche Starke‘ bei Verordnungen
von CoDiovan® auf. CoDiovan® ist allerdings auch mit vier und damit den meisten Star-

ken zugelassen.

Bei einem Patienten wurde ein Ubertragungsfehler in der EVA-Gruppe beobachtet. Der

Arzt hatte CoDiovan® 320/25 mg 1-0-0 verordnet. Beim Ubertragen in die Patientenakte
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verrutschte man vermutlich in der Zeile und zeichnete CoDiovan® 320/25 mg 1-0-1 auf.

Abb. 4.1 zeigt eine Kopie von der arztlichen Verordnung.

Medikament morgens | mittags | abends | nachts | Bemerkung
Ass 100 1

CoDiovan 320/25 1

Metoprolol 95 1 1

Moxonidin 0,3 1 1

Pentalong 80 112 12

Torasemid 10 1

Abb. 4.1: Ausschnitt aus der arztlichen Verordnung

Die Pflegekraft richtete CoDiovan® 320/25 mg 1-0-1. Der Fehler wurde beim Kontrollieren
der Dosette durch den Apotheker entdeckt. Da es sich um eine doppelt so hohe Dosie-
rung wie maximal empfohlen handelte, wurde die Pflegekraft darauf hingewiesen. Der
Fehler wurde allerdings nicht als Verteilungsfehler gewertet, da der Verordnung in der

Patientenakte entsprechend ,korrekt* gerichtet wurde.

4.2.2 Anzahl, Ursachen und Wiederverwendbarkeit von nicht eingenommenen
Tabletten

Nach Verstreichen des Applikationszeitpunktes wurde durch einen Apotheker oder Phar-
maziepraktikanten kontrolliert, ob der Patient die EVA-Medikation, bzw. die Kontrolimedi-
kation eingenommen hatte. Falls sich die Tablette immer noch in der Dosette befand,
wurde die Ursache der Nichteinnahme erfasst. Insgesamt wurden in der EVA-Gruppe 38
(4%) gerichtete Tabletten nicht eingenommen. Bei acht (0,7%) Tablettenvergaben wurde
keine Angabe von der kontrollierenden Person zur Einnahme gemacht. In der Kontroll-
Gruppe wurden 56 (6%) Tabletten als nicht eingenommen dokumentiert. Bei 42 (4%) Tab-
letten in der Kontroll-Gruppe konnte nicht erfasst werden, ob eine Einnahme erfolgte. Fol-
gende Ursachen wurden fir die nicht eingenommenen Tabletten angegeben (s. Tab.
4.16):



4 Ergebnisse Seite 74

Tab. 4.16: Ursachen fur nicht eingenommene Tabletten in der EVA- bzw. Kontroll-Gruppe

Anzahl nicht eingenommener Tabletten

Ursachen Gesamt EVA-Gruppe Kontroll-Gruppe
[n] [n] [n]
Umstellung der Medikation 4 4 (11%) -
Patient wurde entlassen 45 11 (29%) 34 (61%)
OP-Tag 24 12 (32%) 12 (21%)
Verlegung 8 4 (11%) 4 (7%)
Zu niedriger BD 3 3 (8%) -
Non-Compliance 3 - 3 (5%)
Patient ist verstorben 1 1(2,6%) -
Nicht erfasst 5 2 (5,3%) 3 (5%)
Falsche Dosis gerichtet 1 1(2,6%) -

Bei der Angabe Non-Compliance handelte es sich um eine Patientin, die ihre Tabletten
nicht einnehmen wollte. Nachdem sie durch die Apothekerin erfahren hatte, dass es sich
bei der weil3en Tablette in ihrer Dosette um Amlodipin handelte, wollte sie diese nicht
mehr einnehmen. Laut ihrer Aussage vertrage sie kein Amlodipin, da sie davon Wasser in
die Beine bekame. Eine Aufklarung von Seiten der Apothekerin konnte die Patientin nicht
umstimmen. Drei Tage lang wurde das Amlodipin fir die Patientin gerichtet, aber nicht

eingenommen. Danach wurde die Medikation geandert.

Wie viele von den nicht eingenommenen Tabletten wiederverwendet werden konnten, legt
Tab. 4.17 dar.

Tab. 4.17: Wiederverwendbarkeit von nicht eingenommenen Tabletten in der EVA- bzw, Kon-
troll-Gruppe

Tablette konnte wiederverwendet werden

Gruppe  Gesamt Ja Nein VRSIGIR BIIIEE | pro crneees
mitgegeben
[n] [n] [n] [n] [n]
EVA- 38 18 (47%) 2 (5%) 5 (13%) 13 (34%)
Gruppe
Kontroll- 0 o 0
Gruppe 56 0 34 (61%) 8 (14%) 14 (25%)

In den meisten Zentren wurde héufig nicht erfasst, ob die Tablette wiederverwendet wer-
den konnte (EVA-Gruppe: 34%; Kontroll-Gruppe: 25%). In der EVA-Gruppe konnten 48%
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der Tabletten wiederverwendet werden. Es kann davon ausgegangen werden, dass auch
bei den Tabletten, die nicht erfasst wurden (34%) eine Wiederverwendung hatte stattfin-
den koénnen. In der Kontroll-Gruppe konnte keine Tablette wiederverwendet werden. In
der EVA-Gruppe wurde den Patienten 13% und in der Kontroll-Gruppe 14% der nicht ein-
genommenen Tabletten bei der Entlassung mit nach Hause gegeben. Obwohl im Zentrum
F die Tabletten im Blister in die Dosette verteilt werden, ist es dort nicht tblich, nicht ein-

genommene Tabletten wiederzuverwenden.

4.2.3 Besonderheiten der Arzneimittelverteilung bei den teilnehmenden

Studienzentren und Stationen

Bei der Umfrage zu den stationsspezifischen Merkmalen gaben alle Stationen an, dass
die gerichteten Arzneimitteldosetten vor der Abgabe an den Patienten kontrolliert werden.
Tab. 4.18 zeigt die stationsspezifischen Unterschiede beim Richten und Kontrollieren so-

wie bei der Mitgabe der Entlassmedikation.



Tab. 4.18: Stationsspezifische Prozessablaufe beim Richten und Kontrollieren von Oralia, sowie bei der Mitgabe der Entlassmedikation

Zentrum Station

A 605 4A
605 4B
605 4C
505 2A
B B.2.2.
B.3.1.
B.3.2.
B.0.2.
C A4
A51
B4
N7
B8
D 3D
3G
3H
E Ad4
F Chirurgie 9
*PK= Pflegekraft

Wann werden
die Tabletten
gerichtet?

Nachts
Nachts
Nachts
Nachts
Nachts
Nachts
Nachts
Nachts
Nachmittags
Nachmittags
Nachmittags
Nachmittags
Nachmittags
Nachmittags
Nachmittags
Nachmittags
Abends
Nachts

Wann wird
die Dosette
kontrolliert?

Morgens
Morgens
Morgens
Nachts
Abends/nachts
Abends/nachts
Abends/nachts
Abends/nachts
Morgens
Morgens
Nachts
Nachts
Nachts
Abends/nachts
Abends/nachts
Abends/nachts
Abends/nachts

Morgens

Durch wen wird
kontrolliert?

2. PK*

2. PK*

2. PK*

2. PK*
Gleiche PK*
Gleiche PK*
Gleiche PK*
Gleiche PK*

2. PK*
PK*
PK*
PK*
PK*
PK*
PK*
PK*
PK*
PK*

NN NN NN N NN

Wo wird kontrolliert?

Beim Verteilen
Beim Verteilen
Beim Verteilen
Direkt nach dem Richten
Direkt nach dem Richten
Direkt nach dem Richten
Direkt nach dem Richten
Direkt nach dem Richten
Vor dem Verteilen
Vor dem Verteilen
Direkt nach dem Richten
Direkt nach dem Richten
Direkt nach dem Richten
Direkt nach dem Richten
Direkt nach dem Richten
Direkt nach dem Richten

Mehrere Stunden spéater

Morgens vor dem Verteilen

Bekommen die Patienten

die beflllte Dosette bei
der Entlassung mit?

Nicht einheitlich
Nicht einheitlich
Nicht einheitlich
Nicht einheitlich
Nicht einheitlich

Ja

Ja

Ja

Ja
Nicht einheitlich

Ja

Ja

Ja

Ja

Ja

Ja

Ja

Ja

assiugabig ¢

9/ {18s
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In Zentrum E wurden freitags die Arzneimittel flr drei Tage im Voraus gerichtet. Bei den
Zentren A, B, C, D und E wurden im Stationsalltag die Tabletten beim Richten ausgeblis-
tert und ohne Verpackung in die Arzneimitteldosette gelegt. Im Zentrum F dagegen war es
ublich, dass der Arzneimittelblister kleingeschnitten wurde und die Tabletten in der Verpa-
ckung in die Dosette verteilt wurden. Da es sich bei den geschnittenen Blistern um keine
EVA-Blister handelte, war nicht sichergestellt, dass auf jeder Einzeldosis der Wirkstoffna-

me und die Starke zu lesen waren.

Das Zentrum E setzte aus personellen Grinden von Mai 2012 bis Oktober 2012 fir ein

halbes Jahr lang aus.

Jedes Zentrum hatte unterschiedliche Starken der ausgewaéhlten Arzneimittel gelistet.
Folgende Arzneimittel waren wahrend der Studiendurchfihrung an den Zentren verflgbar
(s. Tab. 4.19):

Tab. 4.19: An den Studienzentren bevorratete Starken und Firmen der ausgewéhlten Arz-
neimittel
Zentrum Amlodipin Valsartan Valsartan/HCT

Diovan® 80 mg Novartis CoDiovan®

A Amlodipin Hexal 5 mg Diovan® 160 mg Novartis 80 mg/12,5 mg
Novartis
B Amlodipin Hexal 5 mg Diovan® 80 mg Novartis i
Amlodipin Hexal 10 mg = Diovan® 160 mg Novartis
Diovan® 40 mg Novartis CoDiovan®
C Amlodipin Hexal 5 mg Diovan® 80 mg Novartis 80 mg/12,5 mg
Diovan® 160 mg Novartis Novartis
Diovan® 40 mg Novartis
D Amlodipin Hexal 5 mg Diovan® 80 mg Novartis -
Diovan® 160 mg Novartis
CoDiovan®
80 mg/12,5 mg
- Diovan® 40 mg Novartis 160 mg/12,5 mg
E :ggoddi;ﬁ'nn;'eex)ﬁllsor&gg Diovan® 80 mg Novartis 160 mg/25 mg
Diovan® 160 mg Novartis 320 mg/12,5 mg
320 mg/25 mg
Novartis
= Amlodipin Hexal 5 mg i i

Amlodipin Hexal 10mg
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4.3 Patientenwissen, Patientenzufriedenheit und Praktikabilitdt des EVA-

Systems aus Sicht der Patienten

Insgesamt konnten 152 beantwortete Fragebogen von Patienten der EVA-Gruppe und
140 von Patienten der Kontroll-Gruppe ausgewertet werden. In der EVA-Gruppe verteilten
sich diese auf 80 Patienten mit Co-/Diovan® und 72 Patienten mit Amlodipin als Studien-
medikation. Patienten der Kontroll-Gruppe erhielten sowohl bei Amlodipin, als auch bei
Diovan® und CoDiovan® den gleichen Fragebogen. Die Rucklaufquote der Fragebogen
in der Kontroll-Gruppe betrug 95%. Damit erreichte die Kontroll-Gruppe eine hoéhere
Rucklaufquote als die EVA-Gruppe mit 83% (s. Tab. 4.20).

Tab. 4.20: Riucklaufquote der Patientenfragebogen innerhalb der Gruppen und Zentren

Zahl der teil-
. Beantwortete Fragebogen
Zentrum Gruppe Pati Fragebogen Rucklaufquote
atienten
[n] (107)
[n]

EVA 46 34 74%

Zentrum A
Kontrolle 32 31 97%
EVA 35 30 86%

Zentrum B
Kontrolle 16 14 88%
EVA 20 19 95%

Zentrum C
Kontrolle 24 23 96%
EVA 35 31 89%

Zentrum D
Kontrolle 27 27 100%
EVA 24 19 79%

Zentrum E
Kontrolle 22 21 96%
EVA 26 19 73%

Zentrum F
Kontrolle 25 24 96%
EVA 186 152 82%

Gesamt

Kontrolle 146 140 96%

Die Rucklaufquoten an den jeweiligen Zentren variierten zwischen 73% und 100%. Die
nachfolgenden Tabellen stellen die Ergebnisse der Befragung in beiden Gruppen dar un-
tergliedert nach Fragen zum Patientenwissen, Patientenzufriedenheit und Praktikabilitat.
Tab. 4.21 und Tab. 4.22 prasentieren die Ergebnisse des Patientenwissens in beiden

Gruppen.
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Tab. 4.21: Ergebnisse der Fragebogen zum Patientenwissen in der EVA-Gruppe

Patientenwissen der EVA-Gruppe

Anzahl der Antworten [n]

Fra- _
ge Frage Ge- o geil- Keine
Nr. ja nein , Anga-
samt weise b
e
1 Wissen Sie welche Tabletten in 1592 38 46 66 2
Ihrem Tablettenschélchen liegen? (25%) (30%) (4%) (1%)
s s menn e (B B e 1
helfen sollen? ’
Wissen Sie, wie die Einnahme lhrer
3 Arzneimittel genau erfolgen soll? 1592 71 36 43 2
(vor dem Essen, nach dem Essen, (47%) (24%) (28%) (1%)

nlchtern, etc.)

Tab. 4.22: Ergebnisse der Fragebogen zum Patientenwissen in der Kontroll-Gruppe

Patientenwissen der Kontroll-Gruppe

Anzahl der Antworten [n]

Fra- i
ge Frage Ge- o geil- | Keine
Nr. ja nein . Anga-
samt weise b
e
1 Wissen Sie welche Tabletten in 140 60 29 50 1

Ihrem Tablettenschélchen liegen?

Wissen Sie, wofur oder wogegen 73 19 48
2 Ihher:]%r;]cislguzlrrgelnen Arzneimittel 140 (5206)  (14%) (34%)
Wissen Sie, wie die Einnahme lhrer
Arzneimittel genau erfolgen soll? 140 76 35 29 i
(vor dem Essen, nach dem Essen, (54%) @ (25%) @ (21%)
ndchtern, etc.)
Falls Sie Einnahmehinweise erhalten
haben, haben Sie versucht die Tab-
4  letten gezielt vor dem Essen/zum 140*
Essen/nach dem Essen einzuneh-
men?
Wiirden Sie sich mehr Hinweise zur 79 44 17
5 korrekten Einnahme ihrer Arzneimit- 140 (56%)  (31%)  (12%)
tel wiinschen?
*21 Patienten (15%) der Kontroll-Gruppe gaben bei Frage Nr. 4 an, dass sie keine Ein-
nahmehinweise erhalten hatten.

(43%) (21%) (36%) (0,7%)

85 12 21 1
(61%) (9%)  (15%) (0,7%)

Patienten der Kontroll-Gruppe wussten besser tber ihre Arzneimittel in der Dosette Be-

scheid als in der EVA-Gruppe. Es fiel auf, dass Patienten, die Frage Nr. 3 zu den Ein-
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nahmehinweisen bejahten, allerdings mindlich hinzuflgten ,Ich nehme alle zum Essen®.
In Tab. 4.23 und Tab. 4.24 sind die Ergebnisse zur Patientenzufriedenheit dargestellt.

Tab. 4.23: Ergebnisse der Fragebogen zur Patientenzufriedenheit mit der EVA-Verpackung
in der EVA-Gruppe

Patientenzufriedenheit EVA-Gruppe

Anzahl der Antworten [n]

Fra- , . o
ge Frage E £cSn ::'Gg)s‘ %3 < R acag
Nr. 5 E2N EEZ2 o-E  gE  go
Q Fomo Fgo = Q9 =0 ¥ S
O S O =S O = < = C <
Ich flhle mich durch die
) 95 38 12 3 4
6  beschriftete Verpackung 152 0 o o 0 0
sicherer. (63%) @ (25%) (8%) (2%) (3%)
11 Ich finde einzeln verpackte 152 100 35 11 2 4
Tabletten hygienischer. (66%) (23%) (7%) (1%) (3%)
Ich fande es gut, bei der
12 Entlassung derart verpack- 152 101 18 18 9 6

te Tabletten mit nach Hau- (66%) (12%) (12%) (6%) (4%)
se zu bekommen.
Ich fande es sinnvoll, wenn
auch alle anderen
o 65 30 37 17 3
13 T._abletten, dlg ich zu Hause | 152 (43%) (20%) (24%) (11%) (2%)
Einnehme, einzeln

beschriftet sind.
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Tab. 4.24: Ergebnisse der Fragebogen zur Patientenzufriedenheit mit der EVA-Verpackung
in der Kontroll-Gruppe

Patientenzufriedenheit Kontroll-Gruppe

Anzahl der Antworten [n]

Fra- ' = L
e T S -} (] > (o}
ge Frage E £cR 228 <£R & N L9
[ - O N H—;-O O o B E(‘U
Nr. n | S—c¢c Egc =S s =
¢ 5 &8 oo =2 = ¥ £
(O] S o S5 O =< = < <
Ich wiirde mich durch eine
65 41 19 12 3

6 | beschriftete Verpackung 140
sicherer fuhlen.
Ich wiirde einzeln verpack-
11 | te Tabletten hygienischer

(46%)  (29%) = (14%) = (19%) = (2%)

140 72 29 21 15 3
(52%)  (21%) = (15%) = (11%) @ (2%)

finden.
Ich fande es gut, bei der

12 Entlassung derart verpack- = 140 74 25 22 17 2
te Tabletten mit nach Hau- (53%) (18%) (16%)  (12%) (1%)

se zu bekommen.

Ich fande es sinnvoll, wenn

auch alle anderen Tablet-
13 | ten, die ich zu Hause ein-

nehme, einzeln beschriftet

sind.

140 36 21 40 39 4
(26%) = (15%) = (29%) = (28%) @ (3%)

Bei den Fragen zur Patientenzufriedenheit wurde eine unterschiedliche Zufriedenheit mit
der EVA-Verpackung festgestellt. Dem Sicherheits- und Hygieneaspekt wurde ungefahr in
gleichem Male zugestimmt (Sicherheit: Trifft voll und ganz zu/trifft Gberwiegend zu: EVA-
Gruppe: 86%, Kontroll-Gruppe: 76%; Hygiene: Trifft voll und ganz zu/trifft Gberwiegend zu:
EVA-Gruppe: 89%, Kontroll-Gruppe: 72%). Eine beschriftete Verpackung fur die Entlass-
medikation empfanden weniger Patienten als wichtig (Trifft voll und ganz zu/trifft Gberwie-
gend zu: EVA-Gruppe: 78%, Kontroll-Gruppe: 71%). Der Aussage, ob die Tabletten auch
zu Hause verpackt sein sollten, stimmten 63% der EVA-Gruppe und 41% der Kontroll-
Gruppe zu. Die Patientenzufriedenheit von jedem Patienten wurde mithilfe einer Punkte-
vergabe berechnet. Der Patient galt als zufrieden, wenn er mindestens 75% der maximal
madglichen Punktzahl erreicht hatte. In der EVA-Gruppe konnten 150 Patientenfragebogen
zur die Zufriedenheit ausgewertet werden. In zwei Fragebogen waren keine Angaben zur
Zufriedenheit gemacht worden. In der Kontroll-Gruppe wurden 140 Fragebogen ausge-
wertet. Tab. 4.25 listet die Dichotomisierung der Patientenzufriedenheit innerhalb der

Gruppen an den jeweiligen Zentren auf.
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Tab. 4.25: Ermittelte Patientenzufriedenheit mit der EVA-Verpackung in Abhangigkeit von
den Gruppen und den Zentren

Patienten Zufriedene Patienten Zufriedene
Zentrum esamt Patienten in der esamt Patienten in der
9 EVA-Gruppe 9 Kontroll-Gruppe
[n] [n]
[n] [n]
Zentrum A 34 24 (71%) 31 24 (77%)
Zentrum B 30 21 (70%) 14 6 (43%)
Zentrum C 19 11 (58%) 23 10 (44%)
Zentrum D 31 26 (84%) 27 12 (44%)
Zentrum E 19 15 (79%) 21 9 (43%)
Zentrum F 19 16 (84%) 24 18 (75%)
Gesamt 152 113 (74%) 140 79 (56%)

Insgesamt waren 74% der Patienten mit dem EVA-System zufrieden, wohingegen in der
Kontroll-Gruppe nur 56% der Patienten zufrieden waren. In der EVA-Gruppe konnte keine
Tendenz festgestellt werden, dass ein Zusammenhang zwischen der Zufriedenheit der
Patienten und den einzelnen Zentren besteht (beidseitiger exakter Test nach Fisher:
0,339). In der Kontroll-Gruppe wurde dagegen ein Zusammenhang ermittelt (beidseitiger
exakter Test nach Fisher: 0,010).

Bei der Frage Nr. 5 zur Praktikabilitat des EVA-Systems konnten mehrere Antworten an-
gekreuzt werden. Die letzte Antwort ,Ich brauche keine Beschriftung mit zusatzlichen In-
formationen® ergab einen Widerspruch zu den Antwortmaoglichkeiten der vorhergehenden
Fragen. EIf Patienten der EVA-Gruppe und drei Patienten der Kontroll-Gruppe hatten eine
zustimmende Antwort mit mindestens einer der weiteren Antwortmdoglichkeit kombiniert.
Aufgrund des Widerspruchs wurde bei diesen Patienten die Frage 5 nicht gewertet. Die
StichprobengroRe bei der Frage 5 lag daher bei 141 Antworten. Tab. 4.26 bis Tab. 4.29
zeigen die Ergebnisse zur Praktikabilitédt des EVA-Systems.
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Tab. 4.26: Bewertung der Praktikabilitat aus Patientensicht in der EVA-Gruppe gemaR Fra-

Keine
Angabe

(3%)
(3%)
(3%)

(3%)

ge5
Praktikabilitdt EVA-Gruppe gemal Frage 5
Anzahl der Antworten [n]
Fra-
ge Frage Zahl Zahl
Nr. Ant- Zustim-
worten mungen
Welche Informationen finden Sie auf einer einzeln
5 verpackten Tablette, wie die in Ihrem Tabletten-
schéalchen, wichtig?
- 103
Der Name des Arzneimittels 141 (73%)
. . - , 118
Wofir/wogegen mir das Arzneimittel hilft 141 (84%)
Zu welcher Tageszeit ich das Arzneimittel ein- 141 100
nehmen soll (71%)
. - . 107
Wann ich das Arzneimittel einnehmen soll 141 (76%)
Ich brauche keine Beschriftung mit zusatzlichen 3
) 141
Informationen (2%)

(3%)

Tab. 4.27: Bewertung der Praktikabilitat aus Patientensicht in der EVA-Gruppe gemal Fra-

ge4,7,10,und 14

Praktikabilitdt EVA-Gruppe gemaf Frage 4, 7, 10 und 14

Fra-
Frage
ge Ge-
Nr. samt
4 Haben Sie die Beschriftung der ein- 152

zeln verpackten Tablette gelesen?

Ich habe den Einnahmehinweis ,zum

7 Essen“/“Einnahme unabhangig vom 152
Essen® gelesen.
Mir ist das Symbol mit Messer und

8 Gabel auf der Verpackung aufgefal- 80
len.*
Ich habe den Einnahmehinweis be-

10 achtet und die Tablette zum Essen 80

eingenommen.*

Ich hatte Probleme die Tablette aus
14 " 152
der Verpackung herauszudriicken.

Anzahl der Antworten [n]

ja
117
(77%)
111
(73%)

60
(75%)

59
(74%)

18
(12%)

* Fragen sind nicht in den Amlodipin-Fragebogen enthalten.

nein
32
(21%)
34
(22%)

15
(19%)

15
(19%)

111
73%)

teil-
weise

20
(13%)

Keine
Anga-
be
3
(2%)
7
(5%)

5
(6%)

6
(7,5%)

3
(2%)
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Tab. 4.28: Bewertung der Praktikabilitat aus Patientensicht in der EVA-Gruppe gemaR Fra-
ge9

Praktikabilitdt EVA-Gruppe gemal Frage 9

Anzahl der Antworten [n]
Fra-

= ° = o il ()

ge Frage E ~cm 2R oW SR o3
®© tht;U O - - = E(U

Nr. %] ——c =g c = < = C o O
@ 5@ o0 ES =82 x ¢

(O] S O 5o Ec = < <

Das Symbol driickt verstand-
y 38 15 12 4 11

o

9 lich aus, dass das Arzneimittel 8

zum Essen einzunehmen ist* (48%) | (19%) = (15%) (5%)  (14%)

Tab. 4.29: Bewertung der Praktikabilitat aus Patientensicht in der Kontroll-Gruppe geman
Frage 5

Praktikabilitat Kontroll-Gruppe gemal Frage 5

Fra- Anzahl der Antworten [n]
ge Frage Gesamt  Ergeb-  Keine
Nr. nis Angabe

Waéren lhre Tabletten im Krankenhaus einzeln
verpackt und beschriftet, welche Informationen
wirden Sie auf der Verpackung jeder einzelnen
Tabletten als wichtig empfinden?
99 2

Der Name des Arzneimittels 137 (72%) (2%)
N . - . 94 2

Wofiir/wogegen mir das Arzneimittel hilft 137 (69%) (2%)
Zu welcher Tageszeit ich das Arzneimittel ein- 137 74 2

nehmen soll (54%) (2%)
. - . 84 2

Wann ich das Arzneimittel einnehmen soll 137 (64%) (2%)
Ich brauche keine Beschriftung mit zusatzlichen 137 16 2

Informationen (12%) (2%)

Bei Frage Nr. 5 zur Praktikabilitdt konnte man erkennen, dass Patienten der EVA-Gruppe
mehr an Informationen auf einer beschrifteten Verpackung interessiert waren als Patien-
ten der Kontroll-Gruppe. 77% der Patienten der EVA-Gruppe haben die Beschriftung ge-
lesen und nur 12% hatten Probleme, die Tablette aus der Verpackung herauszudriicken.
In der EVA-Gruppe war bei den Co-/Diovan®-Patienten die EVA-Verpackung mit einem
Einnahmehinweis und einem Piktogramm versehen. Bei diesen Patienten konnte der Ein-
fluss des Einnahmehinweises und des Piktogramms auf das Einnahmeverhalten genauer

untersucht werden. In einer geschichteten Kreuztabelle kann man erkennen, inwiefern
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das Lesen des Einnahmehinweises und das Piktogramm (Symbol) sich auf das Einnah-
meverhalten (Einnahmehinweis befolgt) auswirken (s. Tab. 4.30). Zur besseren Veran-
schaulichung wurden die Antworten ohne Angabe nicht mit aufgefuhrt. Die Gesamtstich-
probe betragt daher 68.

Tab. 4.30: Einfluss des Einnahmehinweises und des Piktogramms auf das Einnahmeverhal-
ten der Patienten

Einnahmehinweis befolgt Gesamt-
Einnahmehinweis gelesen Ja Nein Teilweise  zahl Ant-
[n] [n] [n] worten [n]
Ja Symbol .
ist aufgefallen ja 42 4 4 50
nein 2 0 1 5
Gesamt 44 4 5 53
Nein Symbol .
ist aufgefallen ja 6 0 0 6
nein 1 7 1 9
Gesamt 7 7 1 15
Gesamt = Symbol
ist aufgefallen J 48 4 4 56
nein 3 7 2 12
Gesamt 51 11 6 68

Tab. 4.30 zeigt, dass in 51 Fallen (75%) der angegebene Einnahmehinweis eingehalten
wurde. EIf Patienten (16%) haben nicht versucht, die Tablette nach dem Einnahmehin-
weis einzunehmen. Insgesamt wurde der Hinweis von 53 Patienten (78%) gelesen. Eben-
falls gaben 56 Patienten (82%) an, dass sie das Piktogramm bemerkt haben. Acht Patien-
ten (12%) haben zwar den Einnahmehinweis gelesen und das Piktogramm bemerkt, ha-
ben aber dennoch nicht oder nur teilweise den Einnahmehinweis befolgt. Funf Patienten
(7%) haben den Einnahmehinweis nicht gelesen, ihnen ist allerdings das Symbol aufgefal-
len und sie haben die Tablette wie angegeben eingenommen. Ein Patient (2%) gab wi-
dersprichlich an, dass er weder den Einnahmehinweis gelesen hat noch dass ihm das
Symbol aufgefallen ist, er aber dennoch den Einnahmehinweis beachtet hat. Mit dem
beidseitigen exakten Test nach Fisher konnte tendenziell ein Zusammenhang zwischen
dem Einnahmeverhalten und dem Einnahmehinweis (Test nach Fisher: 0,004), dem Ein-

nahmeverhalten und dem Piktogramm (Test nach Fisher: 0,000) sowie dem Einnahme-
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verhalten und der Verstandlichkeit des Piktogramms (Test nach Fisher: 0,011) festgestellt

werden.

Entsprechend der soziodemographischen Faktoren waren die Patienten in der EVA- und
Kontroll-Gruppe &hnlich verteilt (s. Tab. 4.31 und Tab. 4.32).

Tab. 4.31: Soziodemographische Faktoren der Studienpopulation: Geschlecht

Soziodemographische Faktoren: Geschlecht

Anzahl der Antworten [n]

L Gesamt  Mannlich Weiblich A*;Zi;‘ge
EVA-Gruppe 152 88 (58%) 64 (42%) 0

Kontroll-Gruppe 140 74 (53%) 65 (46%) 1 (0,7%)

Gesamt 292 162 (56%) 129 (44%) 1 (0,3%)

Tab. 4.32: Soziodemographische Faktoren der Studienpopulation: Alter

Soziodemographische Faktoren: Alter

Anzahl der Antworten [n]

Gruppe  Ge- Unter  40-  60-  70-  80-  Uber fome
samt 40J. 59J. 69J. 79J. 89J.  90J.
gabe
EVA- o 2 34 31 56 24 2 3
Gruppe (1%) | (22%)  (20%) (37%) (16%) (%) = (2%)
Kontroll- ., 1 21 37 60 18 2 1
Gruppe (0.7%)  (15%) (26%) (43%) (13%)  (1%)  (0,7%)
55 68 116 42 4 4

0,
Gesamt = 292 3(1%) ' (190) (23%) (40%) (14%) (1%) = (1%)

Insgesamt nahmen mehr mannliche als weibliche Patienten an der Studie teil. Die meis-
ten Patienten waren zwischen 70 und 79 Jahren alt. Erfreulicherweise konnten sich auch

noch Patienten Uber 90 Jahre fur die Studie begeistern.

Die Uberlegung, dass eine Korrelation in der EVA-Gruppe zwischen den Variablen ,Ich
hatte Probleme die Tablette aus der Verpackung herauszudriicken“ und dem Geschlecht
des Patienten besteht, konnte durch einen beidseitigen exakten Test nach Fisher (0,984)
als unwahrscheinlich erklart werden. Der Zusammenhang zwischen ,Ich hatte Probleme,

die Tablette aus der Verpackung herauszudriicken“ und dem Alter wurde ebenfalls unter-
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sucht. Mit dem Kruskal-Wallis-Test fur unabh&ngige Stichproben errechnete sich ein Wert
von 0,525. Das bedeutet, es konnte kein Zusammenhang zwischen Problemen, die Tab-
lette herauszudriicken, und dem Alter nachgewiesen werden. Auswertungen zu der An-

gabe des Berufs wurden nicht vorgenommen.

In einem Fall wurde ein negativer Einfluss des Einnahmehinweises notiert. Die Patientin
erhielt morgens und abends eine Diovan®-Tablette. Nachmittags wurde kontrolliert, ob die
Tablette eingenommen war. Die Morgen-Dosis befand sich noch in der Dosette. Durch
Nachfragen stellte sich heraus, dass die Patientin morgens niichtern bleiben musste. Da
der Einnahmehinweis ,morgens oder abends zum Essen einnehmen® lautete, wollte die

Patientin die Tablette erst wieder abends zum Essen einnehmen.

Es folgen auszugsweise AuRerungen der Patienten aus dem offenen Teil fir Lob, Kritik

und Kommentare;:
EVA-Gruppe:

e Einnahmehinweis zu klein! Bei Diovan Kennzeichnung Mo-So sehr gut!

e Dass in Zukunft alle Medikamente beschriftet sind und man weil3 fir welche
Krankheiten sie sind

e Ich fande es gut, wenn alle Tabletten eingepackt waren

o Krankenpfleger bringt halbe Tablette zwischen dem Zeigefinger und Daumen ins
Zimmer!

o Aufklarung ist notwendig, weil Aussehen der Tabletten oft bei anderen Firmen an-
ders aussieht.

e Macht absolut Sinn, weil man sonst den Schwestern ,,ausgeliefert® ist

e Man sollte an die Pharmaindustrie appellieren, dass aul3erdem die Folie diinner
gehalten wird, bzw. dass die Umverpackung dinner gemacht wird, da altere Men-
schen meist Probleme haben, weil die Tabletten aus der Verpackung sehr
schlecht herauszudriicken sind und dann meist noch zerbrechen.

e Ich fande es gut, wenn alle Tabletten verpackt wirden!

e Eigentlich gut, aber Auspacken mit den Handen war nicht moglich, Schwester
musste helfen

e positiv: Tabletten gut rauszudricken, Infos sind sinnvoll

e Wenn alle Tabletten so wie Diovan verpackt werden wirden, ware es wohl ein
groRRer finanzieller Aufwand. Unsere Kassen wiirden diesen Schritt wohl kaum be-
zahlen.

e Im KH hat man mit kdrperlichen Beschwerden, weniger Kraft sich auf zu kleine
Schrift einzulassen, aber zu wissen um welches Medikament es sich handelt gibt

Sicherheit, also ein guter Ansatz!
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Es ware oft auch angebracht, halbe Tabletten zu verpacken

Es gibt schon Krankenhauser, wo Tabletten einzeln mit allen Infos eingeschweil3t
den Patienten Ubergeben werden. Das ist fir mich ok

Auf der Blisterverpackung ist der Name der Tablette erkennbar, nach dem Her-
ausnehmen nicht mehr

Pille lasst sich sehr schlecht aus der Verpackung enthehmen- gro3er Minuspunkt!
Perfekt

Kontroll-Gruppe:

Eine personliche Erfahrung:

Bei einem Klinikaufenthalt wurde mir vom Pflegepersonal ein Medikament gerich-
tet, ohne dass mir eine arztliche Anordnung bekannt war, weshalb ich die Einnah-
me verweigerte. Nach einiger Zeit wurde ich nach dem Verbleib gefragt und um
Ruckgabe gebeten. Offensichtlich lag eine Verwechslung vor!

Nur durch Nachfragen gewusst, welche Tablette im Schélchen liegt

[Patientin ist im Pflegeheim, hatte da auch gerne beschriftete Tabletten.]

99% sind sowieso zu bléd, um damit etwas anzufangen.

Wofir oder wogegen das AM wirkt: lieber miindliche Aufklarung

Alles Gute

Ich wiirde mich freuen, wenn das durchginge.

Ich finde die Studie gut, es wird aber schwer sein, es in die Tat umzusetzen.
Patienten missen zwingend Uber die Wirkungsweise der Medikamente informiert
werden. Z.B. soll man 5-6 Pillen gleichzeitig einnehmen, dabei kann die Wirkung
einzelner Medikamente aufgehoben oder verstarkt werden, also umfassende In-
foln

Ich personlich finde es sehr gut, dass auch die Patienten an dieser Studie teilneh-
men kénnen. So ist auch einmal deren Meinung gefragt. Bemerkung: Diese Studie
ist auch eine doppelte Absicherung fur den Patienten sowie fir das Krankenhaus-
Personal.

Personal war stets sehr freundlich

Die Information bei neuverordneten Medikamenten misste wesentlich besser sein!
Schrift war nicht leserlich, Studie soll mit jiungeren Patienten durchgefiihrt werden
Derart verpackte Tabletten sind sehr positiv, allerdings sollte die Beschriftung nicht
zu viele Infos enthalten, da Schrift sonst zu klein wird; Offnen der ,EVA-Dosette®
war sehr schwierig.

Frage: wird die Medikation durch Einzelverblisterung fur Kliniken teurer? Starke

Kostenerhéhung ware nicht okay.
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e |Initiative fUr einzeln verpackte Tablette ist unterstiitzenswert.

e Ich finde eine solche Aufklarung sehr gut.

e Diese Studie fand ich sehr gut. Die Umsetzung sollte meines Erachtens stattfin-
den.

e Umsetzung ware schon, es ist aber zweifelhaft, ob das so leicht mdglich ist.

ein + anstatt einem Punkt ware besser fir das Piktogramm

Alles gut

4.4 Vor- und Nachteile der EVA-Verpackung aus Sicht der Pflegekrafte

Insgesamt beantworteten 80 Pflegekrafte den Fragebogen. Die Anzahl der ausgefllten
Fragebogen unterschied sich an den jeweiligen Zentren (s. Tab. 4.33).

Tab. 4.33: Anzahl der ausgefillten Pflegekrafte-Fragebogen innerhalb der Zentren

Anzahl der ausgeflillten Fragebogen

Zentrum [n] (% Gesamtzahl)
Zentrum A 19 (24%)
Zentrum B 14 (18%)
Zentrum C 12 (15%)
Zentrum D 12 (15%)
Zentrum E 9 (11%)
Zentrum F 14 (18%)
Gesamt 80 (100%)

Die Rucklaufquote an den einzelnen Zentren konnte nicht errechnet werden, da die
Grundgesamtheit der Pflegekrafte auf den teilnehmenden Stationen zur Zeit der Studien-
durchflihrung nicht bekannt war. 28 Pflegekrafte konnten die Aussage ,wird eine Kontrolle
Uberhaupt sinnvoll“ nicht bewerten, da diese Aussage den Fragebogen erst spater hinzu-
geflgt wurde. Die Stichprobe fir diese Frage betrug deshalb nur 52. Die Ergebnisse der
Befragung werden in Tab. 4.34 dargestellt.
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Tab. 4.34: Ergebnisse der Befragung der Pflegekréafte zur Bewertung der EVA-Verpackung
mit vorgegebenen Antworten in Form einer Vierfachauswahl

Fra

ge
Nr.

Befragung der Pflegekrafte

Durch die beschrifteten ein-
zeln verpackten
Tabletten...

...kann bei der Beflllung der
Dosette Zeit gespart werden.

...kann bei der Kontrolle der
gerichteten Dosetten Zeit ge-
spart werden.

...wird das Tabletten Richten
erleichtert.

...konnen Fehler beim Richten
der Tablette leichter vermie-
den werden.

...konnen bei der Kontrolle
Fehler besser erkannt werden.

...wird eine Kontrolle uber-
haupt erst sinnvoll

...wurde ich eine vom Patien-
ten zurickkommende und
noch verpackte Tablette bei
einem anderen Patienten wie-
derverwenden.

...wirde die Mitgabe der Ent-
lassmedikation vereinfacht
werden.

Ich finde alle Tabletten sollten
so fur den Stationsbedarf ver-
packt sein.

Ich finde die Einzelverpackung
ist keine Verbesserung.

Gesamt

80

80

80

80

52

80

80

80

80

Anzahl der Antworten [n]

Trifft
genau
zu

17
(21%)

35
(44%)

18
(23%)

28
(35%)

40
(50%)

11
(21%)

13
(16%)

26
(33%)

28
(35%)

8
(10%)

Trifft
Zu

29
(36%)

31
(39%)

34
(43%)

38
(48%)

31
(39%)

.
(14%)

21
(26%)

39
(49%)

29
(26%)

10
(13%)

Trifft

eher

nicht
Zu

21
(26%)

8
(10%)

20
(25%)

9
(11%)

4
(5%)

20
(39%)

21
(26%)

8
(10%)

9
(11%)

25
(31%)

Trifft
gar
nicht
Zu

12
(15%)

6
(8%)

8
(10%)

5
(6%)

5
(6%)

9
(17%)

24
(30%)

6
(8%)

12
(15%)

35
(44%)

Keine
Aus-
sage

(1,3%)

5
(10%)

1
(1%)

(1%)

(3%)

(3%)

Die Pflegekrafte beantworteten die Frage, ob man Fehler beim Richten besser vermeiden

kann, zu 83% zustimmend (,trifft genau zu“ / ,trifft zu“). Fehler beim Kontrollieren kdnnen

sogar zu 89% besser erkannt werden. Dagegen wirden nur 43% der Pflegekréafte eine

EVA-Tablette wiederverwenden. 16 Pflegekréafte (20%) beantworteten trotz der kontrover-



4 Ergebnisse Seite 91

sen Bedeutung von Frage 9 und 10 entweder beide Fragen positiv (,trifft genau zu“ / ,trifft
zu“) oder beide negativ (,trifft eher nicht zu®/“trifft gar nicht zu®). Betrachtet man die Ant-
worten jeder einzelnen Pflegekraft von Frage 5 und 9, so gaben 16% der Pflegekrafte
gleichzeitig an, dass Fehler beim Kontrollieren besser erkannt werden konnen (,trifft ge-
nau zu“/“trifft zu“), sie aber trotzdem nicht mdchten, dass alle Tabletten so fur den Stati-
onsbedarf verpackt sind (,trifft eher nicht zu®/“trifft gar nicht zu“). Die Gesamteinstellung
jeder einzelnen Pflegekraft zum EVA-System wurde mithilfe einer Punktevergabe ermit-
telt. Die Pflegekraft galt als zufrieden, wenn 75% der moglichen Punkte erreicht wurden.
Durch das Summieren der Antworten mit den vorgegebenen Punkten wurde die Einstel-

lung als zufrieden bzw. nicht zufrieden ermittelt (s. Tab. 4.35).

Tab. 4.35: Anzahl der zufriedenen/nicht zufriedenen Pflegekrafte mit dem EVA-System be-
rechnet anhand der beantworteten Fragebogen

Anzahl der Pflegekréfte Zufrieden N'.Cht
Zufrieden
[n] [n] [n]
80 44 (54%) 36 (46%)

Insgesamt wurden 44 (54%) der Pflegekrafte mit dem EVA-System als zufrieden einge-
stuft. Es wurde ein Mittelwert der Innerhalb der Zentren konnten Unterschiede bei der
Einstellung entdeckt werden (s. Tab. 4.36).

Tab. 4.36: Ermittelte Zufriedenheit der Pflegekréfte in Abhéngigkeit von den Zentren

Anzahl der Pflegekréafte [n]

Zentrum
Gesamt Zufrieden Nicht Zufrieden
Zentrum A 19 12 (63%) 7 (37%)
Zentrum B 14 7 (50%) 7 (50%)
Zentrum C 12 12 (100%) 0
Zentrum D 12 4 (22%) 8 (9%)
Zentrum E 9 1(11%) 8 (89%)

Zentrum F 14 7 (50%) 7 (50%)
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So empfanden ausschliel3lich alle Pflegekrafte von Zentrum C das EVA-System als Ver-
besserung. Zentrum E hatte dagegen nur eine einzige Stimme, die mehr als 75% erreich-
te. Im Zentrum E wurde die Durchfihrung der Studie aus Personalkapazitatsgrinden fur
ein halbes Jahr gestoppt. Die Pflegekréfte erhielten somit erst ein halbes Jahr nach der
Beendigung der EVA-Gruppe die Fragebdgen, anstatt sie direkt im Anschluss auszuftllen.

Es folgen alle AuBerungen der Pflegekrafte aus dem offenen Teil fur Lob, Kritik und

Kommentare:

e Die Erleichterung des Richtens und der Kontrolle sind sehr von der Erfahrung des
einzelnen abhangig; fur unerfahrene Kollegen, denke ich, ist die Verpackung abso-
lut zeitersparend. Die Fehlerquote wird bei verpackten Medis sinken.

e Gute Idee, spart deutlich Zeit, einfacheres Erklaren der Medikation an den Patien-
ten

o Groliere Tablettenschalchen-grof3er als jene die in der Studie Verwendung finden,
scheinen mir notwendig, im Falle dass die Einzelverpackung fir alle Tabletten ein-
gefuhrt werden soll.

e |Ich finde die Einzelverpackung + Hinweis sehr sinnvoll

e Frage 9 ist unklar formuliert: Alle Tabletten sind ja verpackt, nur auf unterschiedli-
che Art und Weise.

e Eine absolute Verbesserung der Uberpriifbarkeit, Qualitat und Vertrauensoptimie-
rung des Patienten.

e Die einzeln verpackten Medikamente sind meiner Meinung nach sehr gut fiir die
Patienten, da diese damit die einzelnen Tabletten besser unterscheiden kénnen.
Fir den Stationsgebrauch sind sie eher unpraktisch.

e Einzeln verpackte und mit Piktogramm versehene Arzneimittel setzen den intelli-
genten, feinmotorischen, geschickten und in seinem Krankheitsbild wohl aufgeklar-
ten Patienten voraus, womit man es mit zunehmendem Alter und zunehmender
Medikamentenanzahl eher selten zu tu hat.

e Vereinfacht das Arbeiten um vieles.

4.5 Bestandsaufnahme des Blisterdesigns von festen Oralia

Die Liste der in der Apotheke der Universitdtsmedizin regelhaft bevorrateten festen oralen
Arzneimittel beinhaltete 579 Produkte. Davon hatten 24 Produkte den Status ,Bestellung
auf Anfrage“. Diese und sowie zwei weitere Fertigarzneimittel, die Tabletten zur vaginalen
Anwendung beinhalteten, und 8 Produkte in Form von Brausetabletten wurden nicht in die

Bewertung aufgenommen. Somit wurden insgesamt von 547 festen Oralia die Primérver-
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packungen untersucht. Davon waren 467 (85%) Produkte in Blisterstreifen als Primérver-
packung und 80 (15%) Produkte in Mehrdosenbehaltnissen verpackt. Die 467 Blisterstrei-
fen wurden auf die vordefinierten Eigenschaften zur Perforation und Beschriftung gepruft
und kategorisiert. Eine Auflistung der absoluten und prozentualen Haufigkeiten jeder Ka-
tegorie erfolgt in der Tab. 4.37.

Tab. 4.37: Haufigkeit von ausgewéhlten Parametern der Art der Beschriftung, des Druckes
und der Perforation bei Blisterstreifen von festen Oralia

Untersuchung des Blisterdesigns

Stich-
Ausgewahlte Parameter pro]?aingum— E]nai N[?]i]n
[n]

Einzelperforation vorhanden 461 222 (48%) @ 239 (52%)
Streudruck 467 122 (74%) 345 (26%)
Gesteuerter Druck 467 341 (27%) 126 (73%)
Angabe des Handelsnamen pro ED 467 149 (32%) = 318 (68%)
Angabe des Wirkstoffnamen pro ED 467 114 (24%) @ 353 (76%)
Angabe der Starke pro ED 467 142 (30%) = 325 (70%)
Angabe der Chargenbezeichnung pro ED 467 53 (11%) @ 414 (89%)
Angabe der Haltbarkeit pro ED 467 50 (11%) @ 417 (89%)
Angabe der Darreichungsform pro ED 467 116 (25%) = 351 (75%)
Chargenbezeichnung/Haltbarkeitsdatum 467 355 (76%) 112 (24%)

gepragt pro Blisterstreifen

Bei der Einzelperforierung umfasst die Stichprobe nur 461 Primarverpackungen, da bei
vier Packungen die Einzeldosen bereits in einzelnen Beutel verpackt waren. Diese wur-
den nicht bei der Auswertung fir die Einzelperforierung mitgezahlt. Zwei Packungen wie-
sen weder einen gezielten Druck noch einen Streudruck auf. Hierbei handelt es sich um
Blister, die zuséatzlich in Pappe gebettet waren. Nur die Sekundarverpackung wies eine
Beschriftung auf. Der Blister war dabei nicht bedruckt. 45 Packungen zeigten trotz Streu-
druck eine Kennzeichnung jeder Einzeldosis mit mindestens dem Handelsnamen. Der
Druck war in einem Muster gestreut, dass jede Einzeldosis beschriftet war. Folgende Tab.
4.38 zeigt, wie die Anzahl der entsprechenden Priméarverpackungen absinkt, wenn man

die Kriterien fur die Einzeldosen kombiniert.
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Tab. 4.38: Haufigkeit von Blisterstreifen, die die Anforderungen an Einzeldosisblister-
verpackungen kumulativ erfillen
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Anzahl der Primarverpackungen
P 9 149 141 113 104 41 38 32

(Stichprobe = 467)

Von 467 Packungen erflllten 32 Packungen (7%) die Kriterien des EVA-Systems. Sie
waren einzelperforiert und eine eindeutige Identifizierung war gegeben, da die jeweiligen
Einzeldosen vollstandig mit Handelsnamen, Wirkstoffnamen, Darreichungsform, Starke

und Charge beschriftet waren.
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5 Diskussion

5.1 Studienprotokoll

Bei der vorliegenden Studie handelt es sich um eine offene, kontrollierte, prospektive und
multizentrische Studie. Die Studie wurde offen durchgefiihrt, da der Effekt des EVA-
Systems auf den Arzneimittelverteilungsvorgang erfasst werden sollte. Daflir mussten die
Pflegekrafte in der EVA-Gruppe bei den ausgewahlten Arzneimitteln die EVA-Medikation
fur die Bereitstellung verwenden. In der Patientenakte war vermerkt, wenn ein Patient
Teilnehmer der EVA-Studie war. Verwendete eine Pflegekraft versehentlich die im Klinik-
alltag Ubliche Medikation, wurde sie darauf hingewiesen, dass fur den nachsten Tag die
EVA-Medikation fir den Patienten gerichtet werden sollte. Auch fir die Patienten war es
ersichtlich, ob sie der EVA-Gruppe zugehdrten. Die ausgewéhlten Arzneimittel waren in
ihrer Dosette verpackt und beschriftet. In der Kontroll-Gruppe wurde dagegen der Klinik-
alltag untersucht. Die Kontrollmedikation wurde wie im Klinikalltag Ublich ausgeblistert in
die Dosette gelegt. Der Patient wusste allerdings durch die Einverstandniserklarung und
den Fragebogen, dass er Teilnehmer der Kontroll-Gruppe ist. Ein multizentrisches Design
wurde ausgesucht, da die Teilnahme von unterschiedlichen Kliniken die Reprasentativitat
erhéhen und die Ubertragbarkeit der Ergebnisse auf den Stationsalltag ermdglichen sollte.
Zudem ware die bendtigte Anzahl der Tablettenvergaben der ausgewahlten Arzneimittel
an nur einem Studienzentrum in einer begrenzten Zeit nicht zu erreichen gewesen. Die
Einteilung der Gruppen erfolgte konsekutiv. Eine Randomisierung der Patienten héatte
insofern nicht die Qualitat der Studienergebnisse beeinflusst, da der priméare Zielparame-
ter, die Fehlerrate, nicht von den Patienten abhangig war. Um die Durchfuhrbarkeit an den
verschiedenen Zentren zu erleichtern, wurde daher auf eine Randomisierung verzichtet.
Bei der Gruppenzuteilung wurde mit der EVA-Gruppe begonnen, damit die Zentren mit
der Thematik des EVA-Systems vertrauter wurden. So konnten die Vorzige des EVA-
Systems als etwaige Motivation fiir die Durchfiihrung der gesamten Studie dienen. Der
Nachteil der konsekutiven Zuteilung beider Gruppen koénnte allerdings ein mdglicher
Wechsel von Pflegekraften an den ausgewahlten Stationen gewesen sein. Unter 5.2.1
wird ein Zusammenhang zwischen der durchfihrenden Pflegekraft und dem Fehlerauftre-

ten diskutiert.

5.1.1 Patientenkollektiv und Anzahl der Ereignisse

Die Rekrutierung der Patienten dauerte zwei Jahre und drei Monate. Insgesamt nahmen
332 Patienten an der Studie teil. Nur 103 Patienten lehnten die Teilnahme ab. Damit wur-
de eine relativ hohe Teilnahmequote von 76% erreicht. Dies kdnnte in dem geringen Auf-

wand fur die Patienten durch die Studienteilnahme begriindet sein. Die Arzneimittelthera-
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pie der Patienten wurde nicht verandert. Lediglich die Verpackung der Arzneimittel unter-
schied sich in der EVA-Gruppe im Vergleich zum Klinikalltag. Darliber hinaus erforderte
das Ausflillen des Fragebogens nur einen geringen Zeitaufwand. Andererseits konnte die
relativ hohe Teilnahmebereitschaft an der positiven und offenen Einstellung der Patienten
gegenuber dem EVA-System liegen. Allerdings kam es bei der Rekrutierung immer wie-
der vor, dass die Patienten den Inhalt der Studie nicht verstanden und dachten, es wiur-
den nicht zugelassene Arzneimittel erprobt. Diese Bedenken wurden versucht, durch in-
tensive Aufklarung zu beseitigen. Insgesamt begrindeten 34% der Patienten, die nicht
teilnehmen wollten, dies mit fehlendem Interesse. Die genaue Ursache des Desinteresses
konnte im Nachhinein bei diesen Patienten nicht mehr erfragt werden. Weitere 11% der
Patienten erfillten zwar laut Patientenakte die Einschlusskriterien, wurden aber im Ge-
sprach als geistig nicht fahig fur die Studienteilnahme eingestuft. Beispielsweise galt dies
fur Patienten, die trotz intensiver Aufklarung die Studie nicht verstanden hatten. 14% der
Patienten fihlten sich korperlich zu schwach teilzunehmen, meistens weil sie kurz vorher
operiert worden waren. Insgesamt 21% der Patienten lehnten generell die Teilnahme an
Studien ab. Diese Ablehnung ist sicherlich auf eine allgemeine Verunsicherung und man-
gelnde Aufklarung uber klinische Studien zuriickzufiihren. 8% der Patienten hatten das
EVA-System verstanden, sahen jedoch keinen Sinn darin. Dabei fiel auf, dass die Patien-
ten kein Bewusstsein fir das Auftreten von Fehlern im Krankenhaus hatten. Da es im
Vordergrund stand, die Patienten nicht zu verunsichern und sich gegeniber den Pflege-
kraften solidarisch zu verhalten, wurde diese Annahme nicht in Frage gestellt.

Laut den berechneten Fallzahlen wurden 826 Ereignisse, also Tablettenvergaben der
ausgewahlten Arzneimittel, pro Gruppe bendtigt. Es wurden insgesamt mehr Ereignisse
gesammelt, um die Ereignishaufigkeit von weniger schnell rekrutierenden Zentren aus-
gleichen zu kénnen. In der Summe konnten 2135 Ereignisse erfasst werden. Die Auswer-
tung erfolgte gemar Prifplan (englisch: per protocol), d.h. es wurden nur die Ereignisse in
der EVA-Gruppe gewertet, bei denen die EVA-Medikation verwendet worden war. Daher
konnten 65 Ereignisse, bei denen Tabletten aus Versehen entblistert worden waren, nicht
verwendet werden. Eine statistische Verzerrung der Ergebnisse war dabei nicht zu erwar-
ten, da keine Randomisierung unterbrochen wurde. AuBerdem sollten die Ergebnisse
darauf Ubertragbar sein, dass alle Oralia auf Station mit dem EVA-System verpackt sind.
In diesem Fall ware es Uberhaupt nicht méglich, die handelsiibliche Tablette anstelle der
EVA-Tablette zu verwenden. Das Verteilen von halben Tabletten war in der EVA-Gruppe
eigentlich nicht mdglich, da hierbei die Tablette ausgepackt, halbiert und unverpackt in die
Dosette gelegt worden ware. Dennoch wurden vier Verordnungen mit halben Tabletten in
der EVA-Gruppe gerichtet. Bei drei von vier dieser Verordnungen wurde die Tablette nach

dem Halbieren wieder in die EVA-Verpackung zuriick gesteckt, sodass eine EVA-
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Verpackung den Patienten erreichte. Bei der weiteren Verordnung wurde falschlicher-
weise eine ganze Tablette in der EVA-Verpackung anstelle einer halben gerichtet. Diese
vier Ereignisse wurden als gultig eingestuft, da jedes Mal Tabletten in der EVA-
Verpackung verwendet wurden. Damit blieben 1078 giiltige Ereignisse in der EVA-Gruppe
und 992 in der Kontroll-Gruppe. Die etwas geringere Ereigniszahl in der Kontroll-Gruppe
erklarte sich durch das Schlie3en der Zentren, als absehbar war, dass die benétigte Fall-
zahl erreicht war. Es konnte nicht abgewendet werden, dass sich die Ereignisse unter-
schiedlich auf die Zentren verteilten. Da Zentrum E aus personellen Grinden fir ein hal-
bes Jahr aussetzten musste, wurden hier die wenigsten Ereignisse gesammelt. Auch
Zentrum D hatte durch geringe Verordnungszahlen von Co-/Diovan® und Amlodipin auf

den ausgewahlten Stationen weniger Ereignisse erreicht als die anderen Zentren.

5.1.2  Artund Umfang der Studienmedikation

Die Studienmedikation war aufgrund der Verflgbarkeit der EVA-Verpackung und der ver-
muteten haufigen Verordnung bei stationarer Behandlung ausgesucht worden. Eine még-
liche unterschiedliche Fehlerrate bei Arzneimitteln mit einer unterschiedlichen Anzahl von
Wirkstoffen (Monopraparat, Kombipraparat) und Dosierungen (eins, zwei und drei verfig-
bare Dosierungen) war dabei nicht bedacht worden. In den einzelnen Zentren wurde dem
klinischen Alltag entsprechend unterschiedlich haufig die Verteilung von CoDiovan®, Di-
ovan® und Amlodipin vorgenommen. Dies ist nicht zuletzt durch die spatere Aufnahme
von Amlodipin als Studienmedikation zu erklaren. In den Zentren A und B stand Amlodipin
wahrend der Beobachtung der EVA-Gruppe nicht bzw. nur zeitweise zur Verfigung. Zum
anderen ist die Verteilung der Ereignisse auf die Studienmedikation durch das unter-
schiedliche Verordnungsverhalten und die unterschiedliche Verfluigbarkeit gemaf Arznei-
mittelliste in den einzelnen Zentren zu erklaren. Die Verteilung von CoDiovan® wurde am
seltensten registriert. In der EVA-Gruppe wurden nur zu 13% und in der Kontroll-Gruppe
zu 4% CoDiovan® verteilt. Zentrum A wies die meisten Verteilereignisse mit CoDiovan®
auf. Dort wurden in der EVA-Gruppe 49% aller Ereignisse mit CoDiovan® gesammelt.
Hinzu kam, dass es das einzige Zentrum war, bei dem die CoDiovan®-Starke
160/12,5 mg verordnet wurde. Warum eine generelle Abnahme der Diovan®- und
CoDiovan®-Verordnungen auf den ausgewdahlten Stationen wahrend der Studiendurch-
fuhrung zu erkennen war, konnte nicht erklart werden. Zentrum F sammelte ausschliel3-
lich Ereignisse mit Amlodipin. Da in diesem Zentrum von den Stationsapothekern Ubli-
cherweise die Verordnung Amlodipin 5 mg 1-0-1 auf Amlodipin 10 mg 1-0-0 substituiert
wurde, sollte Amlodipin 10 mg ebenfalls als Studienmedikation fur dieses Zentrum ange-
boten werden. Aufgrund des spateren Studienbeginns in Zentrum F war dieses das einzi-

ge Zentrum, welches sowohl Amlodipin 5 mg als auch Amolidipin 10 mg als Studienmedi-
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kation zur Verfigung hatte. Alle andere Zentren richteten die Verordnung Amlodipin 10
mg in der EVA-Gruppe mit Amlodipin 5 mg 2-0-0. Die Verwendung von halben Tabletten
verteilte sich ebenfalls unterschiedlich auf die zwei Gruppen. Im Gegensatz zur EVA-
Gruppe wurde in der Kontroll-Gruppe die Verwendung von halben Tabletten nicht ausge-
schlossen, da keine Unterschiede erwartet wurden. Dieses Vorgehen wird im Nachhinein
als verbesserungswirdig angesehen, da vermehrt Fehler mit halben Tabletten aufgetre-

ten sind.

5.2 Vergleich der Arzneimittelverteilung in Abhangigkeit vom Blisterdesign

5.2.1  Anzahl von falsch ausgeteilten Amlodipin®- und Co-/Diovan®- Tabletten

Die konfirmatorische Fragestellung, dass in der EVA-Gruppe weniger Verteilungsfehler
auftreten als in der Kontroll-Gruppe, konnte nicht bestatigt werden. In der EVA-Gruppe
traten mit 1,8% Verteilungsfehler mehr Fehler auf als in der Kontroll-Gruppe mit 0,7%.
Demzufolge wirde das EVA-System die Verteilungsfehlerrate nicht reduzieren, sondern
sogar erhéhen. Der exakte beidseitige Test nach Fisher gab mit 0,046 an, dass ein signi-
fikanter Zusammenhang zwischen der Verteilungsart (EVA-Verpackung, konventionelles
System) und dem Auftreten von Verteilungsfehlern bestand. Die in der Kontroll-Gruppe
ermittelte Verteilungsfehlerrate von 0,7% liegt unter den bisher ermittelten Fehlerraten in
deutschen Krankenh&usern. Reil3er et al. stellte auf den Stationen mit dem konventionel-
len Stationsvorrat-System eine Fehlerhaufigkeit von 3% fest (34). Von Zieglmeyer et al.
wurde im Ublichen Verteilsystem eine Verteilungsfehlerrate von 2,3% ermittelt (33). Durch
konsequente Bereitstellung der Arzneimittel im geschnittenen Blister und die Kontrolle
durch eine zweite Person, sank der Fehlerquotient auf 0,9%. Dies, obwohl durch das
Schneiden der Blister Arzneimittel-Informationen verloren gegangen waren. Laut den sta-
tionsspezifischen Merkmalen (s. 4.2.3) wurde in der vorliegenden Studie auf den ausge-
wahlten Stationen fast immer die verteilte Medikation durch eine zweite Person kontrol-
liert. Zudem war die EVA-Studienmedikation durch die Beschriftung eindeutig zu identifi-
zieren. Daher ware zu erwarten gewesen, dass in der EVA-Gruppe mindestens eine ahn-
lich niedrige Fehlerquote wie bei den ,zerschnittenen® Blistern hatte erreicht werden kon-
nen. Eine Verhaltensanderung der Pflegekréafte bzw. Auswirkung der direkten Beobach-
tung auf die Studienergebnisse ist unwahrscheinlich. Dies wurde in friheren Studien ge-
zeigt (108) und hatte in den zum Vergleich herangezogenen Studien die beobachtete
Fehlerrate in gleicher Weise beeinflussen mussen. Eine Erklarung fir die niedrigere Feh-
lerrate in der Kontroll-Gruppe konnte die erschwerte Fehlerdetektion gewesen sein.
SchlieBlich ist eine genaue Kenntnis des Aussehens der Tabletten erforderlich, um even-

tuelle Fehler zu detektieren (15). In dieser Studie waren die zu kontrollierenden Arzneimit-
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tel allerdings begrenzt auf Co-/Diovan® und Amlodipin, sodass der Beobachter sich auf
das Aussehen dieser Tabletten spezialisieren konnte. Dennoch kénnte es sein, dass in
der Kontroll-Gruppe leichter Fehler durch den Beobachter tbersehen wurden als in der
EVA-Gruppe. Hinzu kam, dass unterschiedliche Beobachter an den jeweiligen Zentren die
Dosetten kontrolliert haben. Dadurch kdnnte die Fehlerdetektion verzerrt worden sein.

Ein weiterer Storfaktor trat durch die Prozessanderung in der EVA-Gruppe auf. Das Rich-
ten der EVA-Medikation unterschied sich von dem ublichen Ausblistern im Klinikalltag.
Prozessanderungen gehen haufig mit einem anfanglichen Fehleranstieg einher. DarlUber
hinaus war der Verteilvorgang in der EVA-Gruppe nicht homogen, sondern es handelte
sich um eine Kombination der Verteilung im herkbmmlichen System und ausgewahlten
Arzneimitteln im EVA-System. Damit liefen beide Systeme nebeneinander, was sehr
wahrscheinlich eine héhere Fehlerrate in der EVA-Gruppe implizierte. Ein weiterer Grund
fur die héhere Fehlerrate in der EVA-Gruppe konnte eine geringere Aufmerksamkeit der
Pflegekréfte bei der Studienmedikation gewesen sein. Es ware mdglich, dass die Pflege-
krafte bei falsch gerichteter EVA-Medikation dachten, die Dosette musste aufgrund der

Studie so gerichtet sein, ohne Uber die Sinnhaftigkeit nachzudenken.
Einfluss des Studienzentrums, sowie der ausgewdahlten Station

Die bei der Fallzahlplanung getroffene Annahme, es bestehe kein Unterschied zwischen
den Zentren, konnte fur die EVA-Gruppe nicht bestétigt werden. Der exakte beidseitige
Test nach Fisher zeigte, dass die Zentren tendenziell verschieden waren. Bei der Kontroll-
Gruppe bestand allerdings ein Zusammenhang zwischen Zentren und Fehlerhaufigkeit. In
der Kontroll-Gruppe waren die Stationen tendenziell unterschiedlich. Es ist davon auszu-
gehen, dass die Fehlerhaufigkeit von der Pflegekraft und damit von der Station abhéngig
war. Beispielsweise konnte im Zentrum B ein Zusammenhang zwischen einer Pflegekraft
und dem Fehlerauftreten in der EVA-Gruppe beobachtet werden. Innerhalb einer Woche
sind drei Fehler auf der Station B.3.2 detektiert worden. Dies weist darauf hin, dass in
dieser Woche eine unerfahrene oder unkonzentrierte Pflegekraft die Medikation gerichtet
hat. Auch ein Zusammenhang zwischen dem fehlerhaften Richten der CoDiovan®-Starke
160/12,5 mg und einer bestimmten Pflegekraft konnte beobachtet werden. Diese Ergeb-
nisse zeigen, dass man bei der Fallzahlplanung nicht davon hatte ausgehen dirfen, dass
alle Zentren und Stationen gleichwertig sind. Auch Becker zeigte, dass die Art der Station
ein bedeutender Faktor zur Risikoabschatzung von Medikationsfehlern ist (Becker, 2010).
Die Tatsache, dass Zentrum A das groR3te Fehlervorkommen mit 3,8% in der EVA-Gruppe
und 2,4% in der Kontroll-Gruppe aufwies, war allerdings dem Einflussfaktor ,Arzneimittel’

geschuldet.
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Einfluss des Arzneimittels

Es wurde festgestellt, dass ein Zusammenhang zwischen den drei Arzneimitteln und dem
Auftreten von Fehlern bestand. Bei CoDiovan® trat mit insgesamt 6,8% die héchste Ver-
teilfehlerrate auf. Bei der Verteilung von Amlodipin wurden mit 0,5% die wenigsten Fehler
generiert. Bei den Fehlerwerten aus der Literatur von 2,3% (33) und 3% (34) handelte es
sich um durchschnittliche Verteilungsfehler von allen verwendeten Oralia auf Station.
Durch den hohen Anteil von Amlodipin an der gesamten Medikation wahrend der Studie
(EVA-Gruppe: 59%; Kontroll-Gruppe: 81%) lasst sich die geringere Fehlerrate in der EVA-
und vor allem in der Kontroll-Gruppe erklaren. Nur bei CoDiovan® konnte eine Reduzie-
rung der Fehlerrate innerhalb der EVA-Gruppe im Vergleich zur Kontroll-Gruppe vermerkt
werden. Aus der hohen Fehlerrate bei CoDiovan®-Verteilungen kann geschlossen wer-
den, dass das Stellen von CoDiovan® in der Dosette eine grof3ere Schwierigkeit fir die
Pflegekréfte darstellte. CoDiovan®-Starken, die nicht in der Arzneimittelliste des Kranken-
hauses gefiihrt und damit nicht auf Station vorrétig waren, mussten substituiert werden.
Das bedeutet, dass die verordnete Dosierung mit der zur Verfligung stehenden Medikati-
on ersetzt wurde. Man kann daraus schlieen, dass bei der Substitution von Kombinati-
onsarzneimitteln die EVA-Medikation durchaus eine Verringerung der Verteilfehlerrate
induzieren kann. Zentrum A verwendete im Vergleich zu den anderen Zentren am hau-
figsten CoDiovan®. Vor allem in der EVA-Gruppe wurden dort 49% der Verteilfehler mit
CoDiovan® registriert. Das einfach zu verteilende Amlodipin wurde in der EVA-Gruppe
dieses Zentrums nicht verwendet. Allerdings wurden in der Kontroll-Gruppe 67% der Er-
eignisse mit Amlodipin gesammelt. Die hohe Fehlerquote in der EVA-Gruppe im Zentrum
A erklart sich dadurch, dass die Studienmedikation im Nachhinein nicht als gleichwertig
bezlglich der potentiellen Fehlerhaufigkeit betrachtet werden kann.

Bei CoDiovan® in der EVA-Gruppe und bei Diovan® in der Kontroll-Gruppe konnte auch
fur die verschiedenen Starken ein Zusammenhang mit den Fehlerhaufigkeiten festgestellt
werden. Die CoDiovan® Starke 160/12,5 mg wies die héchste Fehlerrate beim Stellen von
41% in der EVA-Gruppe und 100% in der Kontroll-Gruppe auf. Wobei die 100% in der
Kontroll-Gruppe aus nur einem einzigen fehlerhaften Ereignis resultieren. Mit dieser Star-
ke wurden nur Daten im Zentrum A beobachtet, was wiederum die hohe Fehlerrate in
diesem Zentrum erklaren lasst. Der Fehler entstand, weil die CoDiovan®-Starke
160/12,5 mg nicht in der Arzneimittelliste im Zentrum A aufgenommen und somit auch
nicht in der EVA-Verpackung vorhanden war. In der Folge wurde meistens bei Verord-
nung von CoDiovan® 160/12,5 mg zwei Tabletten CoDiovan® 80/12,5 mg gerichtet. Da-
mit entsprach die HCT-Dosis nicht mehr der Verordnung. Korrekterweise hétte eine Tab-
lette CoDiovan® 80/12,5 mg mit einer Tablette Diovan® 80 mg oder zwei Tabletten Di-
ovan® 80 mg mit einer halben Tablette HCT 25 mg, bzw. einer Tablette HCT 12,5 mg
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bereitgestellt werden muissen. Im Zentrum A wurde erst am 06.09.2011 HCT 12,5 mg
eingefuhrt. Bis dahin war nur die Starke 25 mg in der Arzneimittelliste aufgenommen. In
diesem Fall hatten die Pflegekrafte eine halbe Tablette HCT 25 mg richten mussen. Es
konnte sein, dass das Halbieren von Tabletten als aufwendig angesehen wurde und aus
Zeitnot und Unachtsamkeit zwei Tabletten CoDiovan® 80/12,5 mg verwendet wurden.
Obwohl es sich bei diesem Verteilfehler um einen sehr geringen Dosis-Fehler handelte,
wurde bei einem Patienten mit diesem Fehler eine zu starke Blutdrucksenkung festgestellt
und die CoDiovan®-Dosis reduziert. Ob die Blutdrucksenkung urséchlich im Zusammen-

hang mit der erhéhten HCT-Dosis stand, konnte nicht ermittelt werden.

Es wurde im Zentrum A nachgewiesen, dass der Dosierungsfehler von CoDiovan®
160/12,5 mg tendenziell von der Station abhangig ist (beidseitiger exakter Test nach Fis-
her: 0,016). Obwohl diese Starke ebenfalls auf der Station 605 4A verordnet wurde, traten
dort keine Fehler auf. Der Fehler kbnnte somit im Zusammenhang mit bestimmten Pflege-
kraften stehen. Dies wurde bei der Betrachtung der zeitlichen Abfolge der gesammelten
Ereignisse mit dieser Starke bestatigt. Bei zwei aufeinander folgenden Tagen wurde ein-
mal die Dosette korrekt und einmal fehlerhaft gerichtet. Auch nachdem bei Fehler Num-
mer 5 eine Pflegekraft auf der Station 605 4C auf den Dosierungsfehler aufmerksam ge-
macht wurde, wurden danach zwei Verordnungen CoDiovan® 160/12,5 mg korrekt gerich-
tet. Kurze Zeit spéater trat der Fehler allerdings wieder auf. Bei Fehler Nr. 7 und 8 (s. Tab.
4.7) wurde die Verordnung auf unterschiedliche Weise zweimal falsch gerichtet. An dem
einen Tag war die Dosette mit zwei Tabletten CoDiovan® 80/12,5 mg gefillt und an dem
zweiten Tag mit Diovan® 160 mg und HCT 25 mg. Bei dem Wiederholungsfehler von
Fehler Nr. 1 (s. Tab. 4.7) wurde die Tablette entblistert und in der Dosette gerichtet. Da
keine EVA-Medikation verwendet wurde, konnte dieses Ereignis nicht gezéhlt werden.
Daraus kann allerdings abgeleitet werden, dass der gleiche Fehler sowohl mit EVA-
Medikation als auch im herkbmmlichen Verteilsystem auftrat. Bei den Pflegekraften auf
dieser Station war anscheinend kein Bewusstsein fur das Fehlerrisiko bei der CoDiovan®-
Starke 160/12,5 mg existent. Mangelndes Fehlerbewusstsein ist haufig Ursache fiir das
Auftreten von Fehlern (24). In diesem Fall kbnnten Schulungen zur Verwendung und Ver-
teilung von Kombinationsarzneimitteln die Fehlerrate reduzieren. Auch Elnour et al. zeig-
ten, dass durch Schulung von Pflegekraften, dass Fehlerbewusstsein erhéht werden
konnte (109). Viermal konnte beobachtet werden, dass ein Wiederholungsfehler aufgetre-
ten ist. Dabei wurde der gleiche Fehler vom Vortag wiederholt. Es stellt sich die Frage, ob
Wiederholungsfehler gleich gewertet werden sollten, wie einzeln aufgetretene Fehler.
Wiederholungsfehler wirkten sich in dieser Studie ungleichmaRig auf die Verteilungsfehler
aus. Im Nachhinein wird deshalb das Studiendesign bei aufgetretenen Fehlern als un-

gunstig bewertet. Das Studienprotokoll gab vor, dass bei gravierenden Abweichungen der
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Dosis die Pflegekraft angesprochen werden muss. Die Pflegekraft sollte nicht darauf auf-
merksam gemacht werden, wenn die HCT-Dosis um 12,5 mg, die Valsartan-Dosis um
80 mg oder die Amlodipin-Dosis um 5 mg falsch zu niedrig oder zu hoch verteilt wurde.
Bei ethischen Bedenken konnte allerdings trotzdem eingegriffen werden. Diese Vorgabe
war sehr weich gefasst. Das Eingreifen lag damit im Ermessen der Beobachter in den
einzelnen Zentren. In zwei Fallen der EVA-Gruppe wurde die Pflegekraft auf einen Fehler
aufmerksam gemacht, obwohl die Dosis nicht mehr als 5 mg abwich. In der Kontroll-
Gruppe traten haufiger grofRere Abweichungen in der Dosis auf. In diesen Fallen wurde
jedes Mal, wie im Studienprotokoll vorgeschrieben, die Pflegekraft informiert. Sobald die
Pflegekraft instruiert war, trat kein Folgefehler auf. Allerdings wurde nicht dokumentiertt,
ob die Tabletten am nachsten Tag durch die gleiche oder eine andere Pflegekraft gerich-
tet wurden. Insgesamt wurde bei 23% der Fehler in der EVA-Gruppe und bei 33% der
Fehler in der Kontroll-Gruppe die Pflegekraft darauf hingewiesen. Vier Fehler der EVA-
Gruppe waren Wiederholungsfehler. In der Kontroll-Gruppe trat kein Fehler an zwei aufei-
nander folgenden Tagen auf. Da bei der Fehlerauswertung nicht die Schwere der Fehler
bewertet wurde, hatte bei jedem Fehler gleichermal3en eingegriffen werden mussen. Nur
so hatte sich das Einschreiten gleichmafiig auf das Auftreten von Fehlern ausgewirkt. Die
unterschiedliche Vorgehensweise bei Fehlern einzugreifen, kdnnte ebenfalls die geringere
Fehlerquote in der Kontroll-Gruppe erklaren. Bei der Auswertung stellte sich eine weitere
Frage bezlglich der Studienplanung. Es war davon ausgegangen worden, dass die Pfle-
gekraft bei jeder Tablettenvergabe unterbrochen oder abgelenkt werden kann. Somit wur-
de jede gerichtete Tablette als eigenstandiger Verteilvorgang gewertet. Dementsprechend
wurde das vergessene Verteilen der Verordnung Amlodipin 5 mg 1-0-1 als zwei Fehler
gewertet. In diesem Fall ist es jedoch fraglich, ob die beiden Verteilfehler als wirklich von-
einander unabhangig gewertet werden kénnen. Allerdings war keine Abstufung in zu-

sammenhangende und nicht zusammenhéngende Fehler vorgesehen.
Fehlerursachen

Die Fehlerursachen wurden ebenfalls ermittelt. Beso et al. beschrieben bei den Ursachen
fur Dispensierfehler mit falschem Arzneimittel (23%), falscher Starke (23%), falschen Ein-
nahmezeitpunkt (10%) oder falscher Anzahl (10%) ahnliche Ursachen und Haufigkeiten
(36). Die haufigsten Ursachen in der EVA-Gruppe waren Dosis-Fehler. Dies steht sicher-
lich im Zusammenhang damit, dass die CoDiovan® Starke 160/12,5 mg in der EVA-
Gruppe mehrmals falsch gerichtet wurde. Es wurde festgestellt, dass 12% der Fehler im
Zusammenhang mit halben Tabletten auftraten. Hierbei waren entweder halbe Tabletten
in der Patientenakte verordnet worden und ganze Tabletten gerichtet, halbe Tabletten von
einer anderen Stéarke gerichtet oder Tabletten weggelassen worden. Das Weglassen von

halben Tabletten kann damit erklart werden, dass Pflegekréafte eventuell erst am Ende des
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Verteilungsvorganges die Tablette teilen wollte, um den Arbeitsfluss nicht zu stéren und
es dann vergessen wurde. Es ist generell aufgefallen, dass halbe Tabletten nicht einheit-
lich in den Patientenakten verordnet waren. Starken, die in der Klinik vorratig waren, wur-
den trotzdem mit einer halben Tablette verordnet. Beispielsweise wurde Amlodipin 10 mg
0,5-0-0 anstelle von Amlodipin 5 mg 1-0-0 verordnet. Bei einem Fehler war Diovan®
320 mg 0,5-0-0 in der Patientenakte verordnet. Gerichtet wurde Diovan® 160 mg 0,5-0-0.
Solche Fehler kénnten durch eindeutiges Verordnen abgewendet werden. Prinzipiell soll-
ten Verordnungen eindeutig sein, um Verwechslungen zu vermeiden (110). Elektronische
Verordnungssysteme kénnen ebenfalls Verordnungsfehler reduzieren (111). Des Weite-
ren ist aufgefallen, dass 14 Fehler (54%) im Zusammenhang mit Verordnungen von dem
Kombinationspraparat CoDiovan® standen. Kombinationspréaparate spielen im ambulan-
ten Bereich eine wichtige Rolle, um die Anzahl der taglich einzunehmenden Tabletten
(englisch: pill burden) fur den Patienten zu verringern und damit die Compliance zu ver-
bessern (112). In der vorliegenden Studie konnte jedoch gezeigt werden, dass Kombinati-
onspraparate fur den stationaren Bereich eher ungeeignet sind. Es wurden Kombinati-
onspraparate statt Monopréparate und umgekehrt verwendet. Da nicht alle CoDiovan®-
Kombinationen bevorratet waren, wurden die Kombinationen haufig falsch substituiert,
wodurch es zu Dosis-Fehlern kam. Um Medikationsfehler zu vermeiden, sollte im statio-

naren Bereich auf Kombinationspraparate verzichtet werden.

Eine sehr positive Auswirkung des EVA-Systems konnte bei der Eigenverantwortung der
Patienten festgestellt werden. Bei insgesamt 14 Patienten wurden ein oder mehrere Feh-
ler in der EVA-Gruppe registriert. Davon haben zwei Patienten den Fehler selbst durch
das EVA-System erkannt. Ein Patient hat eigenmachtig den Fehler korrigiert und ein an-
derer Patient sprach die fir die Studie zustandige Apothekerin auf seine fehlerhaft gerich-
tete Dosette an. Damit haben 14% der Patienten Verteilungsfehler selbst entdeckt. Die
Eigeninitiative der Patienten fiel ausschlie3lich im Zentrum A auf, wo die hauptverantwort-
liche Apothekerin der Studie tatig war. Beide Falle der Eigenverantwortung wurden nur
bemerkt, weil die Apothekerin mit den Patienten ins Gesprach kam. Daher kdnnte es sein,
dass die Eigeninitiative der Patienten noch héher lag, allerdings in den anderen Zentren
nicht detektiert wurde. Beso et al. beschreiben ebenfalls, dass von allen erkannten Feh-
lern 17% durch Patienten detektiert wurden (36). In der Studie von Kunkel konnte keine
Erhohung der Eigenverantwortung der Patienten ermittelt werden. Zwar konnten die Pati-
enten durch einen bebilderten Medikationsplan den Inhalt ihrer Dosette identifizieren, es
sind ihnen jedoch nicht mehr Fehler als in der Gruppe ohne Medikationsplan aufgefallen
(103).

In einer Patientenakte wurde ein Ubertragungsfehler fir CoDiovan® 320/25 mg 1-0-1 an-

stelle von CoDiovan® 320/25 mg 1-0-0 beobachtet. Dadurch wurde die doppelte Dosis
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der maximal zugelassenen Dosis verteilt. Die Uberdosierung wurde weder beim Richten

noch beim Kontrollieren durch eine weitere Pflegekraft erkannt.

Insgesamt wurde keine Fehlerreduktion beim Verteilen durch Nutzung des EVA-Systems
ermittelt. Allerdings beeinflussten mehrere Storfaktoren das Ergebnis. Zum einen war die
Fallzahl zu klein gewahlt, da ein Zentrumseffekt vorhanden und ein Stationseffekt wahr-
scheinlich war. Zusatzlich hatte die Studie Uber einen langeren Zeitraum durchgefuhrt
werden muissen, um den initialen Fehleranstieg durch die Prozessadnderung zu relativie-
ren. Unter optimalen Bedingungen hatten alle Tabletten der Patienten in der EVA-Gruppe
im EVA-Blister gestellt werden missen, um ein einheitliches System zu generieren. Zum
anderen stellte sich die Auswahl der Arzneimittel in der EVA-Verpackung im Nachhinein
als ungeeignet heraus, da die drei Arzneimittel nicht als gleichwertig bezlglich der poten-
tiellen Fehlerrate bewertet werden konnten. Vor allem das Kombinationspréaparat wies im
Falle einer Substitution eine sehr hohe Fehlerrate auf. Das Einschreiten bei Medikations-
fehlern und die Verordnungen von halben Tabletten hatten ebenfalls Auswirkungen auf
die Fehlerrate. Eine Verbesserung der Arzneimitteltherapiesicherheit konnte jedoch durch

die Option der starkeren Eigenverantwortung der Patienten ermittelt werden.

Die Studienergebnisse geben einen Hinweis darauf, dass Kombinationspréaparate durch
die erhdhte Fehlerrate fir den Einsatz im stationaren Bereich weniger geeignet sind. Um
Verteilungsfehler zu reduzieren, sollten zusatzlich die Verordnung und Verwendung von

halben Tabletten vermieden werden.

5.2.2  Anzahl, Ursachen und Wiederverwendbarkeit von nicht eingenommenen
Tabletten

Insgesamt wurden in der EVA-Gruppe 4% und in der Kontroll-Gruppe 6% der gerichteten
Tabletten nicht eingenommen. 47% der nicht eingenommenen Tabletten der EVA-Gruppe
konnten wiederverwendet werden. In der Kontroll-Gruppe konnten keine Tabletten wie-
derholt eingesetzt werden. Bei 34% der EVA-Gruppe und 25% der Kontroll-Gruppe wurde
nicht erfasst, ob die Tablette erneut verwendet werden konnte. Aufgrund der hohen Wie-
derverwendbarkeit in der EVA-Gruppe im Vergleich zur Kontroll-Gruppe ist es wahr-
scheinlich, dass auch bei den nicht erfassten Tabletten der EVA-Gruppe eine Wiederver-
wendung moglich war. Obwohl das Zentrum F die festen Oralia im Blister stellt, werden
trotzdem die nicht eingenommenen Arzneimittel verworfen. An dieser Stelle musste ein
Umdenken der Prozesse stattfinden. Durch die Wiederverwendung von Oralia kénnten

die Arzneimittelkosten gesenkt werden.

Das Beispiel der Non-Compliance in der Kontroll-Gruppe hétte auch in der EVA-Gruppe

auftreten kdnnen. Denn nur durch den mundlichen Hinweis, um welche Tablette es sich
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bei der ausgeblisterten Tablette handelte, verweigerte die Patientin die Einnahme. Viele
Patienten sind sich wahrscheinlich nicht bewusst, dass die Hausmedikation mit im Kran-
kenhaus bevorrateten Arzneimitteln aut idem substituiert wird. Wenn alle Arzneimittel
durch die EVA-Verpackung eindeutig zu identifizieren waren, wiurde den Patienten das
Substituieren starker auffallen. Dies kdnnte eventuell den Informationsbedarf der Patien-
ten erhohen. Allerdings sind die Patienten im ambulanten Bereich bereits durch das Prin-
Zip der Rabattarzneimittel an einen Austausch ihrer Arzneimittel gewdhnt. Dennoch gibt
es Mdglichkeiten Patienten besser aufzuklaren. Beispielsweise werden den Patienten in
der Universitatsmedizin Mainz Flyer der Apotheke ausgeteilt, die Uber den Austausch der
Arzneimittel im Krankenhaus informieren. Damit kdnnen Unsicherheiten des Patienten

vermieden werden.

5.2.3 Besonderheiten der Arzneimittelverteilung bei den teilnehmenden

Studienzentren und Stationen

Der Verteilungsvorgang fur die oralen Arzneiformen erfolgte unterschiedlich auf den teil-
nehmenden Stationen. Die Arzneimittel werden entweder nachmittags oder nachts fir den
nachsten Tag vorbereitet. Im Zentrum E auf der Station A44 wurden freitags die Arznei-
mittel flr drei Tage gerichtet. Ob dieses Vorgehen die Haufigkeit der Verteilungsfehler
beeinflusst, konnte nicht ermittelt werden, da an diesem Zentrum keine Beobachtung Uber
das Wochenende erfolgte. Theoretisch misste hierbei in der Kontroll-Gruppe eine gréf3e-
re Fehlerquote entstehen. Wenn sich die Verordnung im Laufe des Wochenendes andert,
mussen bereits gerichtete Arzneimittel aus der Arzneimitteldosette ausgetauscht, entfernt
oder hinzugelegt werden. Durch die mangelnde Identifikation der ausgeblisterten Tablet-
ten ist das Herausnehmen oder Austauschen als fehleranfallig einzustufen. So wurde
durch die AG Arzneimitteltherapiesicherheit der ADKA ein Fallbeispiel vorgestellt, bei dem
die Dosis eines Patienten wegen des zu hohen Digitoxin-Serumspiegels reduziert werden
sollte. Die bereits gerichtete Digitoxin-Tablette 0,2 mg sollte gegen eine Digitoxin-Tablette
0,07 mg ausgetauscht werden. Die Arzneimitteldosette wurde gedtffnet und die vermeintli-
chen Tabletten ausgewechselt. Allerdings wurde aufgrund von sehr ahnlichem Aussehen
der Tabletten anstelle der Digitoxin-Tablette 0,2 mg eine HCT-Tablette (Esidrix®) entfernt
(s. Abb. 5.1).
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Abb. 5.1: Aussehen einer Digitoxin CT®-Tablette (1) und einer Esidrix®-Tablette (2)

Als Folge erhielt der Patient eine Digitoxin-Tablette 0,2 mg und zusétzlich die Digitoxin-
Tablette 0,07 mg (30). Dieser Fehler ware durch die eindeutige Identifikation mit dem
EVA-System zu vermeiden gewesen.

Zentrum A war das einzige Zentrum, in dem die Dosetten morgens beim Verteilen vor
dem Patientenzimmer kontrolliert wurden. Der in dieser Weise festgelegte Prozessschritt
konnte die Fehlerrate erhéhen. Auf den Fluren ist die Ablenkungsgefahr gréf3er als in ei-
nem separierten Zimmer, wo die Arzneimittel verteilt werden. Es ist bekannt, dass Unter-
brechungen und Ablenkungen die Fehlerhaufigkeit erhéhen kdnnen (113). Zudem
herrscht sicherlich ein hoher Zeitdruck, da morgens ein grof3es Arbeitspensum auf den
Stationen zu bewaéltigen ist. Die Medikationsfehlerrate korreliert mit Pflegekraften, die sich
beeilen missen (114). Allerdings traten bei der Station 605 4A keine Fehler auf, obwohl

die Kontrolle gleichartig wie bei den Stationen 605 4B und 4C ablauft.

Im Zentrum B erfolgte keine Kontrolle der Dosette durch eine zweite Person. Zieglmeyer
et al. zeigte, dass durch die Kontrolle von einer zweiten Person die Fehlerrate reduziert
wurde. Eine erhéhte Fehlerrate im Vergleich zu den anderen Zentren konnte im Zent-
rum B jedoch nicht festgestellt werden (33).

Eine weitere Besonderheit war die Bereitstellung von den Arzneimitteln im zerschnittenen
Blister im Zentrum F. Die meisten handelsiblichen Blister weisen keine Einzelperforierung
auf, weshalb die Blister auf der Station mit der Schere in Einzeldosen geschnitten wurden.
Hierdurch gehen in den meisten Fallen Informationen verloren, da die Einzeldosis keine
genaue Beschriftung aufweist (28). Zur Veranschaulichung dieser Problematik ist in fol-
gender Abbildung beispielhaft ein Simvahexal® 20 mg Blister und die aus Zerschneiden
resultierende Einzeldosis abgebildet (s. Abb. 5.2):
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Abb. 5.2: Blister Simvahexal® 20 mg und zerschnittene Einzeldosis

Dennoch ist der Inhalt der Dosette mit einer Einzeldosis im Blister besser zu identifizieren
als mit Tabletten ohne Primarverpackung. Daher hatte das EVA-System im Zentrum F
sicherlich einen geringeren Effekt auf Verteilfehler im Vergleich zu den anderen Zentren.
Zieglmeyer et al. zeigten, dass durch das Richten der Arzneimittel im Blister und die kon-
sequente Kontrolle durch eine zweite Person die Fehlerrate von 2,3% auf 0,9% sinkt (33).
Dies konnte ein Grund dafiir sein, dass die Fehlerquote im Zentrum F nicht durch das
EVA-System reduziert wurde, bzw. dass keine Fehler innerhalb der Kontroll-Gruppe auf-
traten. Prinzipiell zeigt Zentrum F, dass es im Klinikalltag problemlos mdglich ist die Tab-
letten im Blister zu stellen. Bei Patienten, die geistig und/oder kdrperlich nicht fahig sind,
den Blister zu 6ffnen, werden die Tabletten am Patientenbett kurz vor der Applikation
durch Pflegekrafte entblistert. Falle, in denen Patienten die Tabletten im Blister schlucken,
wie beispielsweise von Gupta et al. beschrieben sind &uR3ert selten (115). Bei dem zer-
schnittenen Multi Dose-Blister besteht im Vergleich zum EVA-System eine gréRere Ge-
fahr die Tablette im Blister zu schlucken. Die Einzeldosis des Multi Dose-Blister wird meis-
tens durch das Zerschneiden sehr klein, da die Tabletten in diesem Blister tblicherweise
eng gepackt sind und der Blister nicht fir das Zerschneiden vorgesehen ist. Bei dem
EVA-System hat der Einzeldosisblister eine Mindestgrof3e, wodurch die Gefahr des
Schluckens im Blister erschwert wird.

Jedes Zentrum hatte unterschiedliche Starken der ausgewdahlten Arzneimittel in der Arz-
neimittelliste des Krankenhauses gelistet. Die meisten Zentren hatten im Vergleich zum
Zentrum A eine grof3ere Auswahl an Stérken vorratig. Die hohe Fehlerquote im Zentrum A
konnte daher einen Hinweis auf einen Zusammenhang zwischen den gelisteten Starken
an den jeweiligen Zentren und der resultierenden Fehlerquote darstellen. Durch ein breite-
res Sortiment wird vermieden, dass Tabletten geteilt und Kombinationsarzneimittel substi-
tuiert werden mussen. Dies wirkt sich anscheinend positiv auf das Vermeiden von Verteil-
fehlern aus.
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5.2.4 Patientenwissen, Patientenzufriedenheit und Praktikabilitdt des EVA-

Systems aus Sicht der Patienten

Mittels Fragebogen wurden das Patientenwissen, die Patientenzufriedenheit, die Prakti-
kabilitat, sowie soziodemographische Faktoren ermittelt. Der Fragebogen war nicht vali-
diert. Es gibt bereits einen validierten deutschsprachigen Fragebogen (SIMS-D), mit dem
die Zufriedenheit der Patienten mit der erhaltenen Information zur Medikation gemessen
wird (116). Dieser bezieht sich jedoch hauptsachlich auf die Informationsweitergabe durch
den Hausarzt und wurde deshalb fir die vorliegende Studie als nicht geeignet erachtet.

Die Fragen waren selbst erstellt oder an ahnliche Fragebogen angelehnt (102;103).

Die Rucklaufquote der Fragebogen war innerhalb der Kontroll-Gruppen mit 95% besser
als in der EVA-Gruppe mit 83%. Dies kann darauf zurtickgefuhrt werden, dass die Patien-
ten der EVA-Gruppe erst nach einer Tablettenvergabe mit dem EVA-System einen Fra-
gebogen ausflllen konnten. Es konnte passieren, dass die Patienten bereits an diesem
Tag entlassen oder verlegt wurden und das Ausfilllen des Fragebogens aus organisatori-
schen Griinden nicht mdglich war. Die relativ hohe Ricklaufquote ist durch die Betreuung
der Patienten beim Fragebogen-Ausflillen zu begrinden. Entweder wurde beim Ausfillen
des Fragebogens neben den Patienten gewartet oder der ausgefiilite Fragebogen wurde
kurze Zeit spater abgeholt.

Die Ergebnisse der Fragebogen zum Patientenwissen zeigten, dass die Patienten der
Kontroll-Gruppe besser tber die Arzneimittel in ihrer Dosette informiert waren als die Pati-
enten der EVA-Gruppe. Im Rahmen der Studienplanung war nicht erwartet worden, dass
ein Unterschied zwischen den beiden Gruppen bestehen wiirde. Die Patienten der EVA-
Gruppe wurden befragt, ob sie wissen welche Tabletten sich aul3er der beschrifteten
EVA-Tablette in ihrer Dosette befinden. Man kdnnte den Unterschied dadurch erklaren,
dass die EVA-Gruppe eventuell durch die EVA-verpackte Tablette in ihrer Dosette ein
anderes Bewusstsein zu ihrem Nichtwissen entwickelt hat. Der Vergleich mit den Infor-
mationen auf der EVA-Verpackung zu den entblisterten Tabletten kénnte das Antwortver-
halten verandert haben. In beiden Gruppen kannten die Patienten besser die Indikation
als den Namen der Arzneimittel in ihrer Dosette. Groth-Tonberg und Strehl befragten
ebenfalls Patienten Uber ihre Medikation beim stationdren Aufenthalt. Die Befragung
ergab, dass 63% der Patienten die einzelnen Tabletten in ihrer Dosette namentlich kann-
ten und 70% der Patienten wissen, woflr die Tabletten angewendet werden (44). In die-
ser Studie sind damit beide Wissenswerte hoher als die in der vorliegenden Studie ermit-
telten. Der Unterschied kommt sicherlich daher, dass in der vorliegenden Studie mit ,teil-
weise“ drei Antwortmaglichkeiten zur Verfligung standen, wahrend in der Vergleichsstudie
die Antwortmdglichkeiten nur ,ja“ oder ,nein® lauteten. Eine Limitation von Frage 1 und 2

war allerdings, dass man nicht nachweisen konnte, ob der Patient wirklich wusste, um
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welche Tabletten und um welche Indikation es sich handelte. Es wurde lediglich die
Selbsteinschatzung des Patienten abgefragt. Aufgrund des pragmatischen Verstandnis-
ses konnte es bei geschlossenen Fragen wie in dieser Studie vorkommen, dass der Pati-
ent nur vorgibt, die Arzneimittel zu kennen. Beim pragmatischen Verstandnis Uberlegt der
Befragte, was der Forscher von ihm wissen méchte und beeinflusst damit die Antwort
(117). Es konnte allerdings auch sein, dass der Patient subjektiv denkt, seine Tabletten zu
kennen, es jedoch in Wirklichkeit nicht tut. Eine genauere Moglichkeit das Wissen der
Patienten abzufragen ist, dass Patienten ihre Medikation oder Einnahmegrinde in dem
Fragebogen angeben oder vorgegebene Angaben ankreuzen. Diese Angaben werden
wiederum mit der tatsachlichen, aktuellen Medikation in der Patientenakte verglichen.
Kunkel und Cumbler et al. verwendeten diese Methode (103;118). Bei Kunkel wurde da-
mit die Sensitivitat (richtig angekreuzte Indikationen im Verhaltnis zu tatséchlichen Indika-
tionen) ermittelt. Diese Methode wurde in der vorliegenden Studie nicht gewahlt, da es in
der multizentrischen Studie zu aufwendig gewesen ware, die Patientenangaben mit der

tatsachlichen Medikation laut Patientenkurve zu vergleichen.

Die Frage, ob Patienten wissen, wie sie die Tablette einzunehmen haben, bejahten 47%
in der EVA-Gruppe und 54% in der Kontroll-Gruppe. Ublicherweise erhalten Patienten
beim konventionellen Arzneimittel-Verteilungssystem keine Einnahmehinweise (29). Da-
her sind die Antworten Uberraschenderweise positiv ausgefallen. Allerdings kénnte auch
eine Fehleinschatzung vorliegen, indem die Patienten denken, die Einnahmevorschriften
zu kennen, da ihnen der Unterschied zwischen vor, zum oder nach dem Essen nicht be-
wusst ist. Die Beobachtung, dass Patienten die Frage mit ,ja“ beantworteten und dann
mandlich hinzufiigten, ,Ich nehme alle zum Essen® unterstitzt diese These. Die Kontroll-
Gruppe wurde gefragt, ob sie versucht hatte, den erhaltenen Einnahmehinweis einzuhal-
ten. 60% der Patienten beantworteten diese Frage mit ,ja“, 24% gaben ,nein“ oder ,teil-
weise“ an. Dies kénnte ebenfalls ein Hinweis darauf sein, dass sie Uberhaupt keine Ein-
nahmehinweise erhalten haben oder diese nicht als wichtig empfinden. 15% antworteten,
dass sie keine Einnahmehinweise erhalten haben. Groth-Tonberg und Strehl befragten
gleichermal3en die Patienten nach Informationen Uber Einnahmehinweise und kamen zu
ahnlichen Ergebnissen (44). Kunkel zeigte, dass in der Kontroll-Gruppe 37% der Einnah-
mehinweise durch die Pflegekréfte gegeben wurden (103). In der vorliegenden Studie
winschten sich 56% der Patienten mehr Hinweise zur korrekten Einnahme ihrer Arznei-
mittel und 12% bestatigten dies teilweise. Ebenso wiinschten sich in der Studie von
Groth-Tonberg und Strehl Uber 70% der Patienten einen schriftlichen Einnahmeplan
(203). Kunkel konnte nachweisen, dass durch einen schriftlichen Medikationsplan die Mo-
tivation, Einnahmehinweise einzuhalten, erhoht werden kann. Kunkel konnte ebenfalls

zeigen, dass Patienten im Krankenhaus generell zu wenige Informationen Uber ihre neuen
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Arzneimittel erhalten (103). Die Informationsweitergabe an den Patienten spielt eine wich-
tige Rolle. Mahler et al. beschreiben, dass sich bei Patienten, die die Gelegenheit haben,
Fragen zu stellen und umfassendere Informationen zu ihren Arzneimitteln erhalten, das
Risiko der Non-Compliance und der Krankenhauseinweisung reduziert (54). Auch Fries
beschreibt, dass eine schlechte Information der Patienten den erhofften Therapieerfolg
zwangslaufig gefahrdet (40).

Vier Fragen des Fragebogens wurden zur Auswertung der Patientenzufriedenheit heran-
gezogen. Bei den jeweiligen Fragen konnte eine unterschiedliche Zustimmung festgestellt
werden. Es konnte eindeutig erkannt werden, dass der Sicherheits- und Hygieneaspekt
eine wichtige Rolle fir die Patienten spielte. Daher kann davon ausgegangen werden,
dass die Patientenzufriedenheit durch eine beschriftete Verpackung erhéht werden kann.
Die Frage zur Entlassmedikation wurde weniger zustimmend beantwortet, was auf man-
gelndes Bewusstsein flr die Problematik bei der Entlassungsmedikation zurtick zu fuhren
sein konnte. Es kommt vor, dass die entblisterte Medikation aus der Arzneimitteldosette in
einen Briefumschlag geschittet wird und ohne weitere Informationen dem Patienten mit
nach Hause gegeben wird (119). Die EVA-Verpackung konnte hier zweifelsfrei mehr Si-
cherheit bieten. Mildner konnte bereits feststellen, dass durch die Mitgabe eines Medikati-
onsplanes zur besseren Information der Patienten bei der Entlassung, die Patientenzu-
friedenheit erhéht werden kann (39). Da es bisher keine einheitliche Regelung fur die Mit-
gabe der Entlassmedikation gibt, muss im Nachhinein konstatiert werden, dass die Frage
zur Entlassungsmedikation nicht ausreichend klar gestellt war. Aus der Antwort konnte
nicht genau differenziert werden, ob die Patienten es positiv empfanden, Uberhaupt Arz-
neimittel bei der Entlassung mit nach Hause zu bekommen oder ob sie auch den Vorteil
der EVA-Verpackung dabei sehen. Festzuhalten ist aber, dass es grol3e Heterogenitat in
den Prozessablaufen in deutschen Krankenhausern gibt und Optimierungsbedarf besteht.
Die Frage zur Patientenzufriedenheit mit EVA-Verpackungen im ambulanten Bereich wies
die geringste Zustimmung auf. Es ist verstandlich, dass eine EVA-Verpackung im ambu-
lanten Bereich am wenigsten von den Patienten bendtigt wird. Schlie3lich bewahren die
Patienten ihre Arzneimittel in den meisten Féllen zu Hause in den Primar- und Sekun-

darverpackungen auf. So kann eine sichere ldentifizierung gewahrleistet werden.

Die allgemeine Patientenzufriedenheit mit dem EVA-System wurde mithilfe einer Punkte-
vergabe berechnet. Der Patient galt als zufrieden, wenn er mindestens 75% der maximal
madglichen Punktzahl erreicht hatte. In der EVA-Gruppe (74%) konnte eine hbhere Zufrie-
denheit als in der Kontroll-Gruppe (56%) festgestellt werden. Dieses Ergebnis ist damit zu
erklaren, dass den Patienten der Kontroll-Gruppe die EVA-Verpackung nur gezeigt wurde.
Die Patienten der EVA-Gruppe dagegen konnten die EVA-verpackte Tablette mit den

ausgeblisterten Oralia in ihrer Arzneimitteldosette vergleichen. Sie konnten mit hoherer
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Wahrscheinlichkeit die moglichen Vorteile des EVA-Systems erkennen. Eine ahnliche
Entwicklung konnten auch Gutknecht et al. feststellen. Sie befragten Patienten tber das
Unit Dose-System. Patienten in der Interventionsgruppe bewerteten die Moglichkeit, Tab-
letten in beschrifteten Tuten zu erhalten, deutlich positiver als die Patienten der Kontroll-
Gruppe. In beiden Gruppen wurde die Arzneimitteltherapiesicherheit durchweg positiv
beurteilt. Auch hier stellte man sich die Frage, ob Patienten Fehler in der Arzneimittelver-
sorgung Uberhaupt wahrnehmen (81). In der vorliegenden Studie konnte in den Kontroll-
Gruppen ein Zusammenhang zwischen der Zufriedenheit mit der EVA-Verpackung und
den Zentren ermittelt werden. Dieses Ergebnis konnte dadurch verursacht sein, dass in
den Kontroll-Gruppen der einzelnen Zentren das EVA-System unterschiedlich vorgestellt
wurde. Durch eine andere Darstellung der Vorteile des EVA-Systems kénnten die Patien-
ten in den Kontroll-Gruppen in ihrer Einschatzung beeinflusst worden sein. Dieser zent-
rumsbezogene Effekt kénnte durch die verschiedenen aufklarenden Personen entstanden
sein. Bei den Patienten der EVA-Gruppe konnte kein zentrumsbedingter Unterschied
festgestellt werden. Wahrscheinlich waren die Patienten durch die eigene Erfahrung mit
dem EVA-System weniger zu beeinflussen. Eine zusatzliche Frage im Fragebogen hatte
noch den Informationsbedarf mit der Zufriedenheit verknipfen kénnen. Beispielsweise
gaben in der Studie von Cumbler et al. 81% der Patienten an, dass eine Medikationsliste
Uber die stationaren Arzneimittel ihre Zufriedenheit verbessern wirde (118). Raedel und
Schnurrer zeigten, dass beim Unit Dose-System besonders die Information auf den Titen
eine hohe Akzeptanz bei den Patienten schafft (120).

Mit den Fragen zur Praktikabilitdt sollte herausgefunden werden, inwiefern das EVA-
System im Klinikalltag sinnvoll ist. Patienten wurden gefragt, welche Informationen ihnen
auf der Verpackung von einzeln verpackten Arzneimitteln wichtig waren. Insgesamt haben
14 Patienten die Frage scheinbar nicht richtig verstanden, da sie sowohl ankreuzten, dass
ihnen eine Angabe wichtig war, als auch dass sie keine zusatzliche Beschriftung benétig-
ten. Dies gibt den Hinweis, dass die Frage hatte eindeutiger formuliert werden mussen.
Auch die Beantwortung dieser Frage zeigte, dass die Patienten der EVA-Gruppe mehr an
Informationen interessiert waren als die Patienten der Kontroll-Gruppe. Allerdings konnte
einheitlich erkannt werden, dass sich die Patienten aus beiden Gruppen die Angabe des
Arzneimittelnamens und die Indikation des Arzneimittels am meisten wiinschten. Zudem
wurde in der EVA-Gruppe die Angabe als wichtig empfunden, wie die Einnahme erfolgen
soll. Auch dies ist ein eindeutiges Zeichen, dass die Patienten ein anderes Bewusstsein
entwickelten als in der Kontroll-Gruppe. Ein wichtiger Hinweis zur Praktikabilitat war, dass
77% der Patienten die Beschriftung der EVA-Verpackung gelesen hatten. Dies stellt die
Grundvoraussetzung dar, um die Arzneimittelverteilung fur den Patienten zu verbessern.

Generell konnte ein Zusammenhang zwischen dem Einnahmeverhalten und dem Ein-
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nahmehinweis, dem Einnahmeverhalten und dem Piktogramm sowie dem Einnahmever-
halten und der Verstandlichkeit des Piktogramms festgestellt werden. Dies bestatigt, dass
ein Piktogramm hilft, Arzneimittelinformationen besser aufzunehmen (60). Allerdings wur-
den bei der Frage zur Verstandlichkeit des Symbols die meisten Enthaltungen verzeichnet
(14%). Die Enthaltungen konnten ein Hinweis darauf sein, dass manche Patienten bei
dieser Frage verunsichert waren. Erst kirzlich veréffentlichte Soares ein neues Pikto-
gramm fir die Information, dass das Arzneimittel zum Essen eingenommen werden soll.
Eventuell wére dieses Piktogramm noch besser verstandlich und noch besser geeignet
gewesen (s. Abb. 5.3) (62).

Abb. 5.3: Piktogramm ,,Zum Essen einnehmen“ nach Soares, 2012 (62)

73% der EVA-Patienten gaben an, dass sie keine Probleme hatten, die Tablette aus der
Verpackung herauszudriicken. Dies kdnnte sogar noch verbessert werden, wenn die For-
derungen der EAHP fiir Einzeldosen eingehalten werden wirden. Die EAHP fordert, dass
die Einzeldosen eine EinheitsgréRe von z. B. 3,5 cm x 3,5 cm aufweisen (75). Durch den
gréReren Blister wirde das Herausdriicken sicherlich noch leichter fallen. Patienten, die
zur Unit Dose-Versorgung befragt wurden, gaben ebenfalls an, dass sie Schwierigkeiten

beim Offnen der Medikamententiten hatten (81).

Die soziodemographischen Faktoren verteilten sich ungeféhr gleich in beiden Gruppen.
Warum mehr Manner als Frauen an der Studie teilnahmen, konnte nicht erklart werden.
Zwischen dem Alter oder dem Geschlecht und Problemen, die Tablette aus der Verpa-

ckung herauszudriicken, konnte keine Korrelation festgestellt werden.

Der Freitext im Patientenfragebogen spiegelt eine sehr positive Einstellung der Patienten
gegenluber dem EVA-System wider. Man kann daraus erkennen, dass bei den Patienten
ein hoher Informationsbedarf besteht. Auch die dort beschriebenen Einzelfallberichte mit
der Tablette zwischen den Fingern oder mit der Verwechslung zeigen, dass die konventi-

onelle Verteilung der Arzneimittel den Patienten verbesserungswurdig erscheint. Aller-
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dings hatten mehrere Patienten Sorge, dass durch das EVA-System die Krankenkassen-

kosten ansteigen kdnnten.

5.3 Vor- und Nachteile der EVA-Verpackung aus Sicht der Pflegekrafte

Die Rucklaufquote der einzelnen Zentren kann nur schwer beurteilt werden, da nicht an-
gegeben wurde, wie viele Pflegekréafte auf den jeweiligen Stationen wahrend der Studie
gearbeitet haben. Dennoch kann die Anzahl der ausgefillten Fragebogen als zufrieden-
stellend bewertet werden. Durch den auf Station herrschenden Zeitdruck und die allge-
meine Skepsis der Pflegekrafte war mit einer geringeren Rucklaufquote gerechnet wor-

den.

Eine Fragestellung der Studie war, ob durch das EVA-System Zeit gespart werden kann.
57% der Pflegekréafte duRRerten sich positiv (trifft genau zu/trifft zu) darlber, dass beim
Verteilen der verordneten Arzneimittel in die Dosette Zeit gespart werden kdnnte. Hierzu
muss allerdings ergdnzt werden, dass die Studienmedikation flr die Stationen bereits
ausgeeinzelt war, d.h. die Sekundarverpackung musste nur geéffnet und die Einzeldosen
in die Dosetten verteilt werden. Im Klinikalltag mussten die Einzeldosen durch die Einzel-
dosisperforierung noch voneinander getrennt werden. 88% stimmten zu (trifft genau
zu/trifft zu), dass bei der Kontrolle der gerichteten Dosette Zeit gespart werden kann. Dies
ist sicherlich mit der eindeutigen Identifizierung der EVA-verpackten Tabletten zu erklaren.
Die Tabletten missen nicht durch Erinnerung an das Aussehen der Tablette erkannt wer-
den, sondern kénnen durch eine eindeutige Beschriftung identifiziert werden. Zudem fallt
es weg, dass bei Unsicherheiten wahrend der Kontrolle eine Vergleichspackung aus dem
Arzneimittelschrank geholt werden muss, um sicherzustellen, dass es sich bei der gerich-
teten Tablette tatsachlich um dieses Praparat handelt. Auch in der Studie von Groth-
Tonberg und Strehl wurde es als aufwendig beschrieben, die ausgeblisterten Arzneimittel
mit den primar- und sekundarverpackten Arzneimitteln zu vergleichen (44). In der Mitar-
beiterbefragung von Raedel und Schnurrer wurde die Zeitersparnis durch ein Unit Dose-
System mit der Schulnote 4 bewertet. Dies kann damit erklart werden, dass ein Unit Do-
se-System mehr Schnittstellen hat, was den Verteilungsprozess verlangsamt (121). Gut-
knecht et al. konnten ebenfalls keine Zeitersparnis mit dem Unit Dose-System nach Aus-
sage der Pflegekrafte ermitteln. Es konnte auch nicht bestatigt werden, dass Patienten

durch eine Unit Dose-Versorgung weniger Fragen stellen (81).

83% der Pflegekrafte empfanden, dass Fehler beim Richten mit dem EVA-System besser
vermieden werden kénnen. Die grofdte Zustimmung von 89% wurde bei der Aussage er-
reicht, dass Fehler bei der Kontrolle besser erkannt werden. Diese beiden Aussagen be-
statigen die Theorie, dass durch das EVA-System Verteilungsfehler reduziert werden

konnten. Uberraschenderweise haben Mitarbeiter bei der Umfrage von Gutknecht et al.
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die Arzneimitteltherapiesicherheit mit dem konventionellen System und dem Unit Dose-
System als gleichwertig eingestuft (81). Daher ist die positive Einschatzung beziglich der
Arzneimitteltherapiesicherheit in der vorliegenden Studie umso mehr hervorzuheben.

Aufgrund der Information, dass teilweise keine Kontrolle der gerichteten Arzneimittel in
der Dosette stattfindet, wurde die Aussage ,,...wird eine Kontrolle Gberhaupt erst sinnvoll
im Fragebogen ergénzt. Diese Aussage wurde nicht eindeutig bestatigt. 56% der Befrag-
ten stimmten dem nicht zu (Trifft eher nicht zu/trifft gar nicht zu), 35% stimmten zu (trifft
genau zu/trifft zu). Allerdings enthielten sich bei dieser Frage 10% der Pflegekréfte. Dies
war damit die hochste ermittelte Enthaltung in dem Pflegekréafte-Fragebogen, was einen
Hinweis darauf gibt, dass es sich um eine unangenehme Frage handelte (122). Die Um-
frage fur die stationsspezifischen Merkmale unter 4.2.3 ergab ebenfalls, dass eine Kon-
trolle stattfindet. Eine geringere Zustimmung wurde bei der Frage ermittelt, dass Pflege-
krafte nicht verwendete und verpackte Tabletten wiederverwenden wirden. Etwas weni-
ger als die Halfte der Pflegekrafte (42%) wirden die Tablette wiederverwenden. Diese
Tendenz kdnnte sicherlich erhdéht werden, wenn die EVA-Verpackung im Klinikalltag etab-
liert ware. Eine Entlastung bei der Entlassmedikation wurde von 81% der Pflegekrafte
festgestellt. Das Ergebnis spiegelt die derzeitige Problematik bezlglich der Entlassmedi-
kation wider. Fur die Pflegekrafte stellt die uneinheitliche Regelung der Entlassmedikation
einen zusatzlichen Arbeitsaufwand dar. Schuhmacher und Fellhauer zeigten, dass durch
die Verblisterung der Ubergangsmedikation fur die Stationsarzte zeitaufwendige Erlaute-
rungen gegeniber Pflegepersonal und Patienten entfallen. Allerdings ist eine Verbliste-
rung mit einem erhohten Zeitaufwand fur die Apotheke verbunden (119). Das EVA-
System ist zwar nur eine Vorstufe im Vergleich zu verblisterten Entlassmedikation, es
konnte allerdings trotzdem eine zeitsparende und preiswertere Alternative darstellen. Die
mitzugebenden Oralia waren direkt verpackt und beschriftet. Obwohl 89% der Pflegekraf-
te der Meinung waren, dass Fehler durch das EVA-System besser vermieden werden
kénnen, sagten nur 61% aus, dass alle Tabletten so verpackt sein sollten. Dies kann
durch eine allgemeine Abwehrhaltung begriindet sein. Die meisten Pflegekrafte waren
von vorneherein dem EVA-System sehr skeptisch gegenliber eingestellt. Deshalb war es
Uberraschend, dass die Aussagen zur Sicherheit so positiv ausgefallen sind.

Die Fragen 9 und 10 des Fragebogens waren kontrovers gestellt. 20% der Pflegekrafte
(20%) beantworteten trotz der widerspriichlichen Bedeutung entweder beide Fragen posi-
tiv (,trifft genau zu“ / trifft zu®) oder beide negativ (,trifft eher nicht zu*/“trifft gar nicht zu®)
an. Es ware einmal mdglich, dass beim Ankreuzen das sogenannte response set- Verhal-
ten auftrat. Hierbei kreuzt die Person immer im gleichen Schema die Fragen an. In dem
Fall waren immer die linken Kastchen angekreuzt worden. Andererseits kdnnte dies ein

Hinweis darauf sein, dass beide Fragen unverstandlich formuliert waren. Nachtraglich
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wurde erkannt, dass Frage 10 unglicklich gewahlt war. Die Frage beinhaltete eine dop-
pelte Verneinung, was haufig die befragte Person verwirrt (123). Ein Kommentar der Pfle-
gekrafte zeigte ebenfalls, dass Frage 9 nicht klar formuliert sei. Mit der Aussage ,alle Tab-
letten sollten so verpackt sein“ wurde anscheinend nicht immer verstanden, dass es sich

um die EVA-Verpackung handelte.

Die Gesamtzufriedenheit mit dem EVA-System wurde mithilfe einer Punktevergabe ermit-
telt. Die Pflegekraft galt als zufrieden, wenn 75% und mehr der mdglichen Punkte erreicht
wurde. Insgesamt waren 54% mit der Verpackung zufrieden. Die Einstellungen verteilten
sich sehr unterschiedlich auf die Zentren. So konnte im Zentrum C eine hundertprozentige
Zufriedenheit festgestellt werden. Hingegen befand sich im Zentrum E nur eine Pflege-
kraft, die mit dem EVA-System zufrieden war. Dies kann allerdings dadurch erklart wer-
den, dass die Fragebogen erst ein halbes Jahr nach der Durchfiihrung der EVA-Gruppe
ausgeteilt worden waren. Es kdnnte sein, dass die Vorteile des EVA-System den Pflege-
kraften nicht mehr prasent waren. Eine dhnliche Tendenz zeigten Gutknecht et al. in einer
Umfrage. Pflegekrafte, die zum Zeitpunkt der Befragung mit einem Unit Dose-System
arbeiteten, schatzen dessen Nutzen hoher ein als Mitarbeiter, die die Patienten auf dem
klassischen Weg versorgten (81). Zufriedenheitsanalysen bei Pflegekréaften beziglich der
Unit Dose-Versorgung zeigten immer wieder Bedenken der Befragten. Pflegekréfte mach-
ten sich Sorgen dartber, dass durch das fehlende Richten der Bezug zu den Arzneimit-
teln verloren gehe (124) oder dass sie das Wissen Uber Medikamente verlieren wiirden
(81). Dies ware ein Vorteil des EVA-Systems. Die Oralia sind verpackt und beschriftet und
werden von den Pflegekraften bereitgestellt.

5.4 Bestandsaufnahme des Blisterdesigns von festen Oralia

Das Sortiment aller derzeit bevorrateten festen Oralia der Apotheke der Universitatsmedi-
zin Mainz wurde nach Blisterdesign sowie Art und Umfang der Kennzeichnung der Ein-
zeldosen kategorisiert. Es konnte dabei festgestellt werden, dass weniger als ein Drittel
der untersuchten Einzeldosen eine vollstandige Beschriftung aufwiesen. Am haufigsten
waren die Einzeldosen eines Blisterstreifens mit dem Handelsname (32%) oder der Star-
ke (30%) beschriftet. Nur 8% aller Blister wiesen eine vollstandige Beschriftung mit Han-
delsname, Starke, Wirkstoffname, Darreichungsform, Chargenbezeichnung und Haltbar-
keitsdatum auf. Die Ergebnisse zeigen, dass die derzeitige Beschriftung der Einzeldosen
von Oralia mangelhaft ist. Klaas et al. priften die Identifizierbarkeit der Einzeldosen der
festen Arzneiformen im Kantonsspital Graubiinden. Dabei wurde folgende Einteilung be-
zuglich der Beschriftung und Identifizierbarkeit der Einzeldosen vorgenommen (s. Tab.
5.1) (125):
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Tab. 5.1: Einteilung zur Beschriftung und Identifizierbarkeit von Einzeldosen nach Klaas et
al., 2007 (125)

Einteilung Definition Kategorie
Weder Bezeichnung noch Wirkstoffmenge auf einzelner

Gefahrlich Arzneiform oder auf einzelnen Blisterabschnitt identifizier-
bar Nicht sicher
Bezeichnung und Wirkstoffmenge auf einzelner Arznei- identifizierbar

Ungenligend | form oder auf einzelnem Blisterabschnitt nur teilweise
identifizierbar
Bezeichnung und Wirkstoffmenge auf jeder einzelnen

Gut Arzneiform oder jedem einzelnen Blisterabschnitt identifi-
zierbar Sicher
Bezeichnung, Wirkstoffmenge, Verfalldatum und z. T. identifizierbar
Perfekt Chargennummer und Hersteller auf jedem einzelnen Blis-

terabschnitt identifizierbar.

Mit der gewahlten Einteilung zur Beschriftung - geféhrlich, ungentigend, gut, perfekt - wird
die Dringlichkeit der ldentifizierbarkeit von Einzeldosen noch mehr hervorgehoben. An-
hand dieser Kategorisierung wurden 48% der Einzeldosen als gefahrlich und 20% als
ungenigend beschriftet eingestuft. 24% der Einzeldosen erflillten die Kriterien fir eine
gute ldentifizierbarkeit und nur 8% waren perfekt beschriftet (125). Von den in der Univer-
sitdtsmedizin Mainz bevorrateten festen oralen Arzneimittel in Blisterpackungen wurden
7% als ,perfekt’ beschriftet eingestuft. Allerdings zahlten in der Schweizer Studie Mehrdo-
senbehaltnisse in der Grundgesamtheit mit, wahrend diese in Mainz ausgeschlossen
wurden. Geht man ebenfalls in Mainz von einer Stichprobe mit 547 Arzneimitteln
(467 Blisterkarten und 80 Mehrdosenbehaltnisse) aus, erflillen nur noch 6% alle Kriterien.
Eine weitere Untersuchung zur ldentifizierbarkeit der Einzeldosen wurde in Kanada
durchgefuhrt. In der kanadischen Studie erfiillten die Beschriftungen der Einzeldosen zwi-
schen 19% und 50% die untersuchten Kriterien (69). Im Vergleich zu den beiden anderen
bekannten Untersuchungen liegt derzeit in Deutschland die schlechteste Beschriftung von

Einzeldosen vor.

Von den in der Universitatsmedizin Mainz bevorrateten Blister wiesen 48% eine Einzeldo-
sisperforierung auf. Klaas et al. berichten, dass im untersuchten Sortiment 22% der Pri-
marverpackungen Mehrdosenbehdltnisse, 25% schwer zerschneidbare Blister (eng ge-
packt), 15% gut zerschneidbare Blister (grof3ztigig in Reihen gepackt) und 39% Blister mit
Einzeldosisperforierungen waren (125). Auch in der kanadischen Studie wiesen nur 43%
der Packungen eine Einzeldosisperforierung auf (69). Damit waren Einzeldosisperforie-
rungen lberraschenderweise in Mainz haufiger als in Graubiinden und Kanada gegeben.

Wenn alle Oralia im Blister verteilt werden sollen, erfordert jede fehlende Perforierung das
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Zerschneiden des Blisters. Die Blisterriickseite ist in diesen Féllen fiir eine sichere und
einfachere Identifizierung der Arzneimittel nicht geeignet. Durch die mangelnde Identifi-
zierbarkeit der Einzeldosen ist die Arzneimittelverteilung in der Dosette als fehleranféllig
einzustufen (28). Die pharmazeutische Industrie ist gefordert, die Notwendigkeit der ein-
deutigen Kennzeichnung zu erkennen und umzusetzen, um einen Beitrag zur Arzneimit-

teltherapiesicherheit zu leisten.

5.5 Ausblick

Die Forderung der Arzneimitteltherapiesicherheit gehdrt derzeit zu den erklarten Zielen im
deutschen Gesundheitswesen. Der nicht ausreichend sichere Prozess der Arzneimittel-
therapie kann in relevantem Umfang zu vermeidbarer Morbiditdt und Mortalitat fihren.
Auch die Weltgesundheitsorganisation (WHQO) betont die Notwendigkeit zu diesbezigli-
cher Forschung und Intervention (43). Der konventionelle Arzneimittelverteilvorgang in

deutschen Krankenhausern ist als Schwachstelle im Medikationsprozess anzusehen.

In der vorliegenden Studie konnte, aufgrund von in der Planung nicht einkalkulierten Stor-
groRRen, nicht unmittelbar eine Reduzierung der Verteilfehlerrate durch das EVA-System
feststellt werden. Dennoch zeigte die Resonanz der Pflegekrafte, dass das EVA-System
zu einer sichereren Arzneimitteltherapie beitragen kdnnte. Auch die Einbeziehung der
Patienten in ihre stationédre Arzneimitteltherapie kdnnte sich positiv auf die Arzneimittel-
therapiesicherheit auswirken. Zuséatzlich konnten einige Schwachstellen des herkémmli-
chen Verteilsystems identifiziert werden. So sollte die Bevorratung von Kombinationspréa-
paraten eher vermieden werden, andererseits aber moglichst viele Starken bevorratet

werden, damit nicht geteilte Tabletten verordnet oder verteilt werden.

Es finden Gespréache zwischen dem Bundesverband Deutscher Krankenhausapotheker
ADKA e.V. und den Verbé&nden der pharmazeutischen Industrie statt, um Einzeldosisblis-
terverpackungen zu fordern. Allerdings ist es nach Aussage der Hersteller ein erheblicher
Aufwand auf einem Einzeldosisblister alle relevanten Informationen unterzubringen. Oft
sei dies nur mit einer wesentlichen VergréRerung der Verpackungsabmessung und der
Materialmenge zu erreichen. Gerade bei Generika wirde ein solches Vorgehen wahr-
scheinlich mit nicht zu tolerierenden Preiserh6hungen im Zusammenhang stehen. Auch
der Einfluss auf Lagerung und Transportkapazitat sei nicht zu unterschétzen. Dennoch
einigten sich die Verbande darauf, dass man sich bemiht Basisanforderungen der EVA-

Verpackungen zu erfillen.

Eine weitere Mdglichkeit zur Implementierung des EVA-Systems kdnnte das SecurPharm-
Projekt sein. Hierbei wird zur Umsetzung der Anforderungen der EU-Richtlinie zum

Schutz vor Arzneimittelfalschung ein neues System auf der Arzneimittelverpackung etab-
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liert. Durch das Aufbringen eines DataMatrix-Codes kdonnen Arzneimittel verifiziert wer-
den. Autorisierten Nutzern erlaubt dies Verkaufspackungen zu identifizieren und Arznei-
mittelfalschungen auszuschlieBen. Der pharmazeutische Hersteller muss die jeweiligen
Packungen eindeutig mit dem Code kennzeichnen (126). Wenn hierbei Verpackungen
geandert werden, konnten gleichzeitig Veranderungen zur Erfullung der Anforderungen
des EVA-Systems angestrebt werden. Allerdings fokussiert das Projekt derzeit nur Ande-
rungen auf den Sekundarverpackungen. Es ist abzuwarten, ob sich die Forderungen auf

die Primarverpackungen ausweiten.

Auch von Seiten der Politik sollten einheitliche Einzeldosenblisterverpackungen gefordert
werden. Das Beispiel der Barcode-Forderung in den USA zeigte, dass ein Umdenken
maglich ist. Es fehlt diesbeziiglich in Deutschland an gesetzlichen Regelungen und Rah-
menbedingungen. Die europaweite Forderung der Krankenhausapothekerverbande fir
Einzeldosisblisterverpackungen sollte daher sowohl in der Politik, als auch bei der phar-

mazeutischen Industrie aufrechterhalten und intensiviert werden.

Generell bedarf einer Verbesserung der Patientensicherheit eine weitreichende Verande-
rung der Medizin von einer Kultur der individuellen Schuldzuweisungen hin zu einer Kultur
des Lernens, des Systemdenkens und der Verantwortlichkeit der ausfiihrenden Personen
(227).
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6 Zusammenfassung

Seit der Vertffentlichung des Berichtes ,To Err is human: Building a safer Health System*®
im Jahr 1999 wurde verstarkt Bewusstsein dafir geschaffen, dass der Vermeidung von
Medikationsfehlern mehr Aufmerksamkeit zu schenken sei. Medikationsfehler bei statio-
narer Behandlung kénnen wahrend der Verordnung (56%), der Ubertragung von Verord-
nungen in Medikationsplane (6%), der Bereitstellung (4%) und der Verabreichung von
Arzneimitteln (34%) stattfinden. Die Arzneimittelverteilung im Krankenhaus ist von Land
zu Land unterschiedlich organisiert. In Deutschland ist das sogenannte Stationsvorrat-
System am haufigsten verbreitet. Hierbei sind die Pflegekréfte flr die Bereitstellung der
Arzneimittel zustandig. Ublicherweise werden die oralen Arzneimittel fur 24 Stunden im
Voraus in einer Arzneimitteldosette gerichtet. Die Oralia werden daflr aus der Primarver-
packung ausgeblistert und unverpackt in die Dosette verteilt. Damit erreicht das Arzneimit-
tel den Krankenhauspatienten ohne Primarverpackung und anonymisiert in einer Arznei-
mitteldosette. Bei dieser Art der Verteilung sind die exakte Identifikation sowie die Angabe
von Einnahmehinweisen nicht méglich. Das konventionelle Verteilsystem ist daher als
fehlertrachtig und ineffizient einzustufen. Eine Moglichkeit das Arzneimittelverteilsystem
zu verbessern, ware das Stellen der oralen Arzneimittel im Blister. Allerdings werden feste
Arzneiformen zur oralen Anwendung vom pharmazeutischen Unternehmer in Deutschland
in der Regel als Multi Dose-Blister auf den Markt gebracht. Der Blister als Ganzes ist iden-
tifizierbar und mit dem Verfalldatum und der Chargenbezeichnung gekennzeichnet. Die
einzelne, abgeteilte Arzneiform ist jedoch meistens nicht eindeutig und umfassend ge-
kennzeichnet. Eine Verbesserung dazu waren Einzeldosisblisterverpackungen (EVA).
Hierbei ist jede Einzeldosis umfassend beschriftet mit Handelsnamen, Wirkstoffnamen,
Hersteller, Starke, Chargenbezeichnung und Verwendbarkeitsdatum. Durch eine Einzel-

perforierung sind die Einzeldosen leicht voneinander abtrennbar.

Ziel dieser Studie war es, die Machbarkeit und Qualitat der Arzneimittelverteilung mit
EVA-Verpackungen im konventionellen Verteilsystem bei stationdr behandelten Patienten

in deutschen Krankenh&usern zu untersuchen.

Die Studie wurde als offene, vergleichende, prospektive und multizentrische Patienten-
studie durchgefiihrt. Als Studienmedikation standen Diovan®, CoDiovan® und Amlodipin
in der EVA-Verpackung zur Verfigung. In der EVA-Gruppe wurden die Arzneimittel in der
EVA-Verpackung in der Dosette bereitgestellt. In der Kontroll-Gruppe wurden die ausge-
wahlten Arzneimittel wie im Klinikalltag tblich ausgeblistert und in die Dosette gelegt. Die
Fallzahlplanung wurde mit der Hypothese errechnet, dass bei Benutzung des EVA-

Systems eine Fehlerreduktion bei der Verteilung von 3% auf 1% stattfindet.
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Insgesamt wurden 2070 glltige Tablettenvergaben bei 332 Patienten in sechs verschie-
denen Krankenhausern auf insgesamt 17 verschiedenen Stationen geprift. Die Anzahl
der eingeschlossenen Patienten mit Verordnungen von Diovan®, CoDiovan® und Am-
lodipin variierten an den teilnehmenden Zentren. Somit verteilten sich die Verteilereignis-
se ungleichmaflig auf die Arzneimittel. Es wurde in der EVA-Gruppe ein Verteilungsfehler
von 1,8% (19 falsche Tablettenvergaben) und in der Kontroll-Gruppe von 0,7% (sieben
falsche Tablettenvergaben) ermittelt. Dies entspricht nicht der erwarteten Fehlerreduktion
durch Benutzung des EVA-Systems. Gemal dem beidseitigen exakten Test nach Fisher
(0,046) bestand aber ein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen. Die
Verteilfehler traten unterschiedlich haufig in den teilnehmenden Zentren und Stationen
auf. In der EVA-Gruppe konnte das Auftreten von Fehlern in den jeweiligen Zentren nicht
als zusammenhangend angesehen werden (beidseitiger exakter Test nach Fisher: 0,123).
In der Kontroll-Gruppe konnte dagegen ein tendenzieller Zusammenhang zwischen der
Fehlerhaufigkeit und dem teilnehmenden Zentrum beobachtet werden (beidseitiger exak-
ter Fisher-Test: 0,021). Die Fehlerhaufigkeiten unterschieden sich dariiber hinaus bei der
verordneten Studienmedikation. Fir CoDiovan® wurde die héchste Fehlerquote von 6,5%
in der EVA-Gruppe und 7,9% in der Kontroll-Gruppe ermittelt. Bei Amlodipin wurde das
geringste Fehlerauftreten mit 0,6% in der EVA-Gruppe und 0,4% in der Kontroll-Gruppe
gemessen. Es bestand in beiden Verteilsystemen ein Zusammenhang zwischen den drei
Arzneimitteln und den aufgetretenen Fehlern (beidseitiger Exakter Test nach Fisher:
0,000 (EVA-Gruppe); 0,001 (Kontroll-Gruppe)). Insgesamt konnten 14 Fehler (54%) auf
Verordnungen von CoDiovan® zurtickgefuihrt werden. Die CoDiovan®-Starke 160/12,5
mg fuhrte von allen verwendeten Starken mit 41% in der EVA-Gruppe und mit 100% in
der Kontroll-Gruppe zur hochsten Verteilfehlerrate. Des Weiteren wurde gezeigt, dass drei
Fehler (12%) im Zusammenhang mit halbierten Tabletten entstanden. Zwei Patienten der
EVA-Gruppe (14%) bei denen Fehler aufgetreten sind, haben eigenstandig den Verteilfeh-

ler in ihrer Dosette bemerkt.

Das Patientenwissen, die Patientenzufriedenheit und die Praktikabilitat des EVA-Systems
wurden in einem Patienten-Fragebogen ermittelt. Insgesamt konnten 152 Fragebogen der
EVA-Gruppe und 140 der Kontroll-Gruppe ausgewertet werden. Die Ergebnisse zum Pa-
tientenwissen Uber ihre aktuellen, oralen Arzneimittel zeigten einen ungentigenden Infor-
mationsstand der Patienten. Bei den Fragen zur Patientenzufriedenheit konnte insgesamt
eine sehr positive Resonanz auf das EVA-System festgestellt werden. Uber 80% der Pa-
tienten stimmten dem verbesserten Sicherheits- und Hygieneaspekt durch das EVA-
System zu. Zufriedenheit mit dem EVA-System wurde bei 74% der Patienten der EVA-
Gruppe und eine mdogliche Zufriedenheit bei 56% der Patienten der Kontroll-Gruppe ermit-

telt. Das EVA-System kann als praktikabel eingestuft werden. 77% der Patienten der



6 Zusammenfassung Seite 121

EVA-Gruppe haben die Beschriftung gelesen und nur 12% hatten Probleme, die Tablette
aus der Verpackung herauszudrucken. 75% haben den angegebenen Einnahmehinweis
eingehalten. Das Piktogramm konnte den Patienten helfen den Einnahmehinweis zu be-
achten.

Die Vor- und Nachteile des EVA-Systems aus Sicht der Pflegekrafte wurden ebenfalls mit
Hilfe eines Fragebogens evaluiert. In 80 ausgeflllten Fragebogen gaben tber 80% der
Pflegekréfte an, dass Fehler beim Richten und bei der Kontrolle durch das EVA-System
besser vermieden bzw. erkannt werden kénnen. Insgesamt wurden 54% der Pflegekréfte

mit dem EVA-System als zufrieden eingestuft.

In einer Ist-Analyse sollte beispielhaft das Sortiment fester Oralia in einer deutschen
Krankenhausapotheke nach Blisterdesign sowie Art und Umfang der Kennzeichnung der
Einzeldosen kategorisiert werden. Alle derzeit bevorrateten festen Oralia der Apotheke
der Universitatsmedizin wurden in Augenschein genommen und nach vorgegebenen Kri-
terien kategorisiert (Beschriftung der Einzeldosen mit Handelsname, Wirkstoffname, Stér-
ke, Charge, Haltbarkeit, Darreichungsform, Druckart, Vorhandensein einer Einzelperforie-
rung, Pragung von Chargenbezeichnung und Verfalldatum). Insgesamt wurden 467 Arz-
neimittel visuell geprift. Davon erfilliten nur 7% der Blister alle Vorgaben fir eine EVA-
Verpackung.

Zusammenfassend kann gesagt werden, dass die erhdhte Fehlerrate in der EVA-Gruppe
im Vergleich zur Kontroll-Gruppe durch mehrere Storfaktoren bedingt wurde. Es war nicht
bedacht worden, dass eine Prozessadnderung zunéchst zu hdheren Fehlerraten flhren
kann. In der EVA-Gruppe kam erschwerend hinzu, dass nur drei Arzneimittel in der EVA-
Verpackung zur Verfigung standen und das EVA- und das konventionelle System als
gemischtes System zu praktizieren war. Es stellte sich zudem heraus, dass die ausge-
wahlten drei Arzneimittel unterschiedliche Fehlerraten beim Verteilen verursachten. Vor
allem das Kombinationspraparat CoDiovan® stellte sich im Nachhinein als besonders
fehlertrachtig heraus. Die Studienergebnisse geben allerdings einen Hinweis darauf, dass
Kombinationspraparate wegen des erhdhten Fehlerrisikos fur den Klinikbedarf weniger
geeignet sind. Um Verteilungsfehler zu reduzieren, sollten zusatzlich die Verordnung und
Verwendung von halben Tabletten vermieden werden. Wie prognostiziert konnte mit der
EVA-Medikation die Eigenverantwortung der Patienten gestarkt werden. Zwei Medikati-
onsfehler konnten von den Patienten selbst identifiziert werden. Grundsétzlich konnte eine
sehr positive Resonanz auf das EVA-System bei den Patienten beobachtet werden. Auch
die Pflegekrafte zeigten eine hohe Akzeptanz gegeniber dem System. Die Bestandsauf-
nahme der marktublichen Blisterdesigns demonstrierte die unzureichende Beschriftung
von Einzeldosen der derzeit auf dem deutschen Markt verfligbaren Blister. Da durch das

EVA-System der Verteilvorgang aus Sicht der Patienten und Pflegekrafte sicherer gestal-
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tet werden kann, sollte die Forderung nach Einzeldosenblistern weiterhin von den Kran-

kenhausapothekern aufrecht erhalten und intensiviert werden.
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Anhang 1 Patienteninformation

BN universiarsmedizin.
Studienleitung: Frau Prof. Dr. Krimer MANE
Durchfiihrung: Fraw ). Roer [Apothekering
Langenbeckstr. 1, 55131 Mainz
Telefon: +49 (1) 6131 17-4573

Arsprechpartrerin:

Patienteninformation

Machbarkeit des Einsatzes von einzeln verpackten Arzneimitteln bei stationar
behandelten Patienten

Sehr geehrie Patientin, sehr geehrier Patient,

wir laden Sie ein, an einer Studie teilzunshmen.

Im Winter 2010 sfarfet an der Universitdlsmedizin Mainz eine Shudie zu einzeln verpackien
Tabletten. Im nomnalen Klinikalltag werden die vom Azt verordneten Tabletten von Pllegekraften

aus der Verpackung gedrickt und in das Tablettenschalchen verteilt Die Tablettenschalchen sind
unterteilt for Morgen-, Mittag-, Abend- und Machteinnahme.

Die Studie untersucht, ob ez Voreile bringt, Tabletten einzeln zu verpacken und mit Informationen
Zu bedrucken wie Mame des Medikamentes, Hersteller, Verfalldatum, Einnahmehimweise und woflr
bzw. wogegen man die Tablette einnimmit. Die Tablette wird dann in der Verpackung dem Patienten
in das Tablettenschalchen gelegt.

Ablauf der Studie

Fir diese Studie stehen die Blutdrnuckmedikamente Diovan, Codiovan und Amlodipin mit der speziell
bedruckien Verpackung zur Verfigung. Es kdnnen nur Patienten an der Studie teilnehmen, die
Diovan, Codiovan oder Amlodipin schon zuvor vom Hausarzt oder Klinikarzt verordnet bekommen
haben.

Es gibt 2 Gruppen mit je S0 Pafienten. Wenn Sie der Gruppe 1 zugeteilt werden, erhalten sie wie im
Krankenhaus Gblich Ihre Diowvan, Codiovan cder Amlodipin Tablette lose im Tablettenschdlchen. In
Gruppe 2 liegt dagegen lhre Diovan, Codiovan oder Amlodipin Tablefte einzeln verpacki und
bezchriftet im Tablettenschalchen. Die Zuteilung der Gruppen erolgt zeitlich versetzt. Das bedeutet,
die ersten 50 Patienten werden der Gruppe 1 zugeordnet. Die nachfolgenden 50 Palienten werden
der Gruppe 2 zugeteilt. Das Plegepersonal wird am Ende der Studie zur Handhabung der
verpackien Tabletten im Klinikalliag in einem Fragebogen befragt.

Auch lhre Meinung als Patient zu dieser neuarigen Art der Verpackung spielt eine wichtige Rolle
und wird deshalb in einem Fragebogen erfasst.

Die Teilnahme an der Studie ist selbatverstindlich freiwillig. Wenn Sie sich dafiir entzcheiden sollten,
ist es aus datenschutzrechifichen Grinden notwendig, dass Sie eine Einwilligungserklarung
ausfiillen und unterschreiben. Fir thre Bereitschaft zum Lesen und ggf. zur Teilnahme an dieser
Studie mochten wir uns bei lhnen bedanken.

I]le Inh&lte -der Frﬂgebogm dlenen nur zum Zweck der oben genannten Studie.
Die Daten sind vor fremden Zugriff geschiitzt. Die Daten werden pseudonymisiert, d.h. kodiert
ohne Angaben von Mamen, Inifialen oder Ahnliches erhoben, gespeichert und vom
Auftraggeber der Studie (Apotheke der Universititemedizin Mainz) ausgewertet.

Die Weitergabe an Dritte und wissenschaftliche Verdffentlichung erfolgt ausschlieflich in
anonymisierter Form, d.h. die Daten kdnnen keiner Person mehr zugeordnet werden.

Soweit gesetzliche Vorschriften keine langeren Aufbewahrungspflichten vorsehen, werden
die Daten spéatestens nach 10 Jahren nach der letzten Eintragung von der Apotheke der
E\ivemiti_itsmedzin Mainz geloschi.

Mit freundlichen Gruen und besten Winschen fir lhre Genesung,

_____________________ Julia Roer Prof. Dr. I. Kramer
_________ Direktor der Krankenhaus- Apothekerin Direktorin der Krankenhaus
Pharmazieprakiikantin  Apotheke Apotheke der Universitats-

medizin Mainz
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Anhang 2 Einwilligungserklarung

Bl universTATsmedizin.

AN

Apathekerin Julia Roer
Langenbeckstr. 1, 55131 Mainz
Telefon: +49 (0] 6131 17-4573
ansprechpartnerin:

Einwilligungserklirung

Machbarkeit des Einsatzes von einzeln verpackten Arzneimitteln bei stationar
behandelten Patienten

Ich erkldre mich bereit an der oben genannten Studie freiwillig teilzunehmen.

Ich bin in einem persdnlichen Gesprach ausfihrich dOber das Projekt mit einzeln
verpackten Tabletten informiert worden und habe verstanden, um was es in der
Studie geht.

Ich hatte die Gelegenheit zu einem Beratungsgesprach. Alle meine Fragen wurden
Fufriedenstellend beantwortet, ich kann jederzeit neue Fragen stellen. Ich habe
dariber hinaus die Patienteninformation gelesen und wverstanden. Ich hatte
ausreichend Zeit, mich zu entscheiden. Mir ist bekannt, dass ich jederzeit und ohne
Angaben von Grinden meine Einwilligung zur Teilnahme an der Studie zunickziehen
kann, ohne dass mir daraus Nachteile entstehen.

Ich habe wverstanden und bin damit einverstanden, dass meine
studienbezogenen Daten pseudonymisiert (d.h. kodiert ohne Angaben von
Mamen, Initialen oder Ahnliches) erhoben werden; die Weitergabe an Dritte
einschlieflich wissenschaftlichen Verdffentlichungen erfolgt ausschlieflich in
anonymisierter Form, d.h. kann nicht meiner Person zugeordnet werden.

Eine Kopie der Patienteninformation und der Einwilligungserklarung habe ich
erhalten, gelesen und verstanden.

Vor- und Nachname

Unterschirft Datum

Ich habe das Aufkldrungsgesprach gefihrt und die Einwilligungserkldarung eingeholt.

Vor- und Nachname der aufklarenden Person

Unterschirft Dratum
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Anhang 3

Arbeitsprotokoll EVA-Gruppe

Patienten mit EVA

Zientnum:

Station

Patierten Mr.:
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Anhang 4

Arbeitsprotokoll Kontroll-Gruppe

Patienten der Kontroll-Gruppe

Seite 135
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|Eatienten Nr.:
OR O ja Oja O OJa O O O
O nein O nein O nedn O mein O rmeim O rein O mein 1 rmein
[m] ] O O O [m] [m] o
[m] ] O O O o o m]
a ] O O O O O O
OR O Oja O O’ O O O
O nain O mein [ nedn O mein O mein O mein O mein O mein
[m] ] O O O o o m]
[m] ] O O O o o m]
[m] ] O O O o o a
[m] ] O O O [m] [m] o
0= O ja [WF) (W) O [WF) (W) o
O nein O mein [ nen O mein O mein O mein O mein O mein




8 Anhang Seite 136

Anhang 5 Patientenfragebogen EVA-Gruppe Co-/Diovan®

Fentrum: A I A =i

m Bl universTATsSmedizin.
EVA — Co/Diovan® W
Fragebogen Nr____ Apotheke

} Langenbeckstr. 1, 55131 Mainz
Datum:______ Telefon: +48 (0] 6131 17-4573

Telefax: +49 (0] 6131 17 -5525

Machbarkeit des Einsatzes von einzeln verpackten Arzneimitteln bei stationar
behandelten Patienten

Fragebogen fiir Patienten

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

Wir mochten mit dieser Studie herausfinden, ob man durch einzeln verpackte
Arzneimittel eventuell die Arzneimittelversorgung in der Klinik verbessern kann.

Uns ist es wichtig dazu auch lhre Meinung als Patient zu erfahren. Deshalb bitten wir
Sie, die folgenden Fragen zu beantworten.

1. Wissen Sie welche Tabletten in lhrem Tablettenschilchen liegen? (auler der
beschrifteten Tablette)
Oja O nein O teilweise

2. Wissen Sie, wofiir oder wogegen lhnen die einzelnen Arzneimittel helfen sollen?
(auler der beschrifteten Tableite)

Oja O nein O teilweise

3. Wissen Sie, wie die Einnahme |hrer Arzneimittel genau erfolgen soll?
(vor dem Essen, nach dem Essen, nichtem, etc.){aulier der beschrfteten Tablette)

Oja O nein O teilweise
4. Haben Sie die Beschnftung der einzeln verpackten Tablette gelesen?
Oja O nein
Auf der Verpackung der Tablette steht unter anderem der Name der Tablette, wogegen
Sie die Tablette einnehmen und wann sie eingenommen werden soll.

5. Welche Informationen finden Sie auf einer einzeln verpackten Tablette, wie die in
Ihrem Tablettenschalchen, wichtig? (Sie konnen mehrere Antworten ankreuzen.)

O der Name des Arzneimittels
O wofiirfwogegen mir das Arzneimittel hilft

O zu welcher Tageszeit ich das Arzneimittel einnehmen soll

O wann ich das Arzneimittel einnehmen soll
(vor dem Essen, nach dem Essen, niichtem, etc...)

O ich brauche keine Beschnftung mit zusdtzlichen Informationen

Es folgt zu den einzeln verpackten Tabletten eine Reihe von Aussagen. Bitte kreuzen
Sie das Kistchen an, welches lhrer Zustimmung entspricht.

6. lch filhle mich durch die beschnftete Verpackung sicherer.
O tnfft voll und ganz zu O tnfft Gberwiegend zu O tnifft eher nicht zu O tnfft gar nicht zu
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7. Ich habe den Einnahmehinweis ,zum Essen” gelesen.
Oja O nein

8. Mir ist das Symbol mit Messer und Gabel auf der Verpackung aufgefallen.
Oja O nein

9. Das Symbol = drickt verstdndliich aus, dass das Arzneimittel zum Essen
einzunehmen ist (nicht vor oder nach dem Essen).

O tnfft voll und ganz zu O tnfft Gberwiegend zu O tnifft eher nicht zu O tnfft gar nicht zu

10. Ich habe den Einnahmehinweis beachtet und die Tablette zum Essen
eingenommen.

Oja O nein O teilweise
11. Ich finde einzeln verpackte Tabletten hygienischer.
O tnfft voll und ganz zu O tnfft Gberwiegend zu O tnifft eher nicht zu O tnfft gar nicht zu

12. Ich fande es gut, bei der Entlassung derart verpackte Tabletten mit nach
Hause zu bekommen.

O tnifft voll und ganz zu O infft iberwiegend zu O tnfft eher nicht zu O tnfft gar nicht zu

13. Ich fande es sinnvoll, wenn auch alle anderen Tabletten, die ich zu Hause
einnehme einzeln beschnftet sind.

O tnfft voll und ganz zu O tnfft Gberwiegend zu O tnifft eher nicht zu O tnfft gar nicht zu

14. Ich hatte Probleme die Tablette aus der Verpackung herauszudnicken.
Oja O nein O teilweise

Sie haben es fast geschafft. Zuletzt noch einige Angaben zu lhrer Person:
15. Ihr Geschlecht ist
O mannlich O weiblich

16. |hr Alter ist
O unter 40 O 40-59 O 60-69 O70-79 O B0-B9 O dber90

17. Was sindfwaren Sie von Beruf?

Haben Sie sonstige Anregungen, Kommentare, Lob, Kntik?

Vielen Dank fiir die Unterstiitzung.
Wir wiinschen lhnen fiir Ihre weitere Genesung alles Gute!

a Julia Roer, Apothekerin, Tel.: 06131/17-4573
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Anhang 6 Patientenfragebogen EVA-Gruppe Amlodipin

Fentrum: A I A =i

m Bl universTATsSmedizin.
EVA - Amlodipin T
Fragebogen Nr____ Apotheke

} Langenbeckstr. 1, 55131 Mainz
Datum:______ Telefon: +48 (0] 6131 17-4573

Telefax: +49 (0] 6131 17 -5525

Machbarkeit des Einsatzes von einzeln verpackten Arzneimitteln bei stationar
behandelten Patienten

Fragebogen fiir Patienten

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

Wir mochten mit dieser Studie herausfinden, ob man durch einzeln verpackte
Arzneimittel eventuell die Arzneimittelversorgung in der Klinik verbessern kann.

Uns ist es wichtig dazu auch lhre Meinung als Patient zu erfahren. Deshalb bitten wir
Sie, die folgenden Fragen zu beantworten.

1. Wissen Sie welche Tabletten in |hrem Tablettenschalchen liegen? (aulier der
beschnfteten Tablette)
Oja O nein O teilweise

2. Wissen Sie, wofiir oder wogegen lhnen die einzelnen Arzneimittel helfen sollen?
(auler der beschrifteten Tableite)

Oja O nein O teilweise

3. Wissen Sie, wie die Einnahme |hrer Arzneimittel genau erfolgen soll?
(vor dem Essen, nach dem Essen, nichtem, etc.){aulber der beschrfteten Tablette)

Oja O nein O teilweise
4. Haben Sie die Beschnftung der einzeln verpackten Tablette gelesen?
Oja O nein

Auf der Verpackung der Tablette steht unter anderem der Name der Tablette, wogegen
Sie die Tablette einnehmen und wann sie eingenommen werden soll.

5. Welche Informationen finden Sie auf einer einzeln verpackten Tablette, wie die in
Ihrem Tablettenschalchen, wichtig? (Sie konnen mehrere Antworten ankreuzen.)

O der Name des Arzneimittels
1 wofirfwogegen mir das Arzneimittel hilft
0 zu welcher Tageszeit ich das Arzneimittel einnehmen soll

O wann ich das Arzneimittel einnehmen soll
(vor dem Essen, nach dem Essen, nichtemn, etc...)

O ich brauche keine Beschnftung mit zusitzlichen Informationen
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Es folgt zu den einzeln verpackten Tabletten eine Reihe von Aussagen. Bitte kreuzen
Sie das Kistchen an, welches lhrer Zustimmung entspricht.

6. Ich habe den Einnahmehinweis ,unabhiangig von den Mahlzeiten™ gelesen.
Oja O nein
7. Ich fuhle mich durch die beschriftete Verpackung sicherer.
O tafft voll und ganz zu O tnfft Gberwiegend zu O trifft eher nicht zu O infft gar nicht zu

8. Ich finde einzeln verpackie Tabletten hygienischer.
O tnfft voll und ganz zu O trifft Gberwiegend zu O trifft eher nicht zu O rifft gar nicht zu

9. Ich fande es qut, bei der Entlassung derart verpackte Tabletten mit nach
Hause zu bekommen.

O trifft voll und ganz zu O trifft iberwiegend zu [ tnfft eher nicht zu O tnfft gar nicht zu

10. Ich fande es sinnvoll, wenn auch alle anderen Tabletten, die ich zu Hause
einnehme einzeln beschriftet sind.

O tnfft voll und ganz zu O tnfft Gberwiegend zu O trifft eher nicht zu O tnfft gar nicht zu

11. Ich hatte Probleme die Tablette aus der Verpackung herauszudriicken.
Oja O nein O teillweise

Sie haben es fast geschafft. Zuletzt noch einige Angaben zu lhrer Person:
12. Ihr Geschlecht ist
O méannlich O weiblich

13. |hr Alter ist
O unter 40 O 40-59 O 60-69 O70-7f9 0O 80-89 O dber90

14. Was sind/waren Sie von Beruf?

Haben Sie sonstige Anregungen, Kommentare, Lob, Kntik?

Vielen Dank fiir die Unterstiitzung.
Wir wiinschen lhnen fiir lhre weitere Genesung alles Gute!

a Frau Roer, Apothekenn, Tel.: 06131/17-4573
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Anhang 7 Patientenfragebogen Kontroll-Gruppe
Zentrum: A Bl universTATsSmedizin.
Fragebogen Mr.____ ST
Datum: Apotheke
Langenbeckstr. 1, 55131 Mainz

Telefon: +48 (0] 6131 17-4573
Telefax: +49 (0] 6131 17 -5525

Machbarkeit des Einsatzes von einzeln verpackten Arzneimitteln bei stationar
behandelten Patienten

Fragebogen fiir Patienten
Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

Sie haben sich bereit erklrt, an oben genannter Studie teilzunehmen.

Sie wurden durch ein Zufallsverfahren der Gruppe zugewiesen, die die Tabletten wie im
Krankenhaus iblich erhalten. Das bedeutet alle Tabletten werden von den Schwestemn
ausgepackt und lose in das Tablettenschalchen gelegt.

Trotzdem ist es sehr wichtig, dass auch Sie diesen Fragebogen ausfiillen, um zu
erkennen, ob es einen Unterschied zu der Gruppe mit einzeln verpackten Tabletten gibt.

1. Wissen Sie welche Arzneimitel Sie wahrend des Krankenhausaufenthaltes
bekommen?
Oja O nein O teilweise

2. Wissen sie wofiir oder wogegen lhnen die einzelnen Arzneimittel helfen sollen?
O ja O nein O teilweise

3. Wissen sie, wie die Einnahme lhrer Arzneimittel genau erfolgen soll?
(vor dem Essen, nach dem Essen, niichtem)
O ja O nein O teilweise

4. Falls Sie Einnahmehinweise erhalten haben, haben Sie versucht die Tabletten
gezielt vor dem Essen [ zum Essen / nach dem Essen einzunehmen?
O ja O nein O teilweise

5. Wirden Sie sich mehr Hinweise zur korrekten Einnahme lhrer Arzneimittel
wiinschen?
O ja O nein O teilweise
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6. Waren lhre Tabletten im Krankenhaus einzeln verpackt und beschriftet, welche
Informationen wiirden Sie auf der Verpackung jeder einzelnen Tablette als wichtig
empfinden? (Sie kdnnen mehrere Antworten ankreuzen.)

O der Name des Arzneimittels
O wofirfwogegen mir das Arzneimittel hilft
O zur welcher Tageszeit ich das Arzneimittel einnehmen soll

O wann ich das Arzneimittel einnehmen soll
(wor dem Essen, nach dem Essen, niichtern, etc__.)

O ich brauche keine Beschriftung mit zusitzlichen Informationen

7. Ich wirde mich durch eine beschriftete Verpackung sicherer fiihlen.
O tnfft voll und ganz zu O tnfft Giberwiegend zu O trifft eher nicht zu O tnfft gar nicht zu

10. Ich wiirde einzeln verpackte Tabletten hygienischer finden.
O tnfft voll und ganz zu O tnfft Gberwiegend zu O tnifft eher nicht zu O tnfft gar nicht zu
11. Ich fande es gut bei der Entlassung einzeln verpackte Tabletten mit nach
Hause zubekommen.
O tnfft voll und ganz zu O tnfft Gberwiegend zu O trifft eher nicht zu O infft gar nicht zu
12. Ich fande es sinnvoll, dass auch zu Hause jede Tablette einzeln beschnftet
ist.
O tnfft voll und ganz zu O trifft Gberwiegend zu O trifft eher nicht zu O rifft gar nicht zu
Sie haben es fast geschafft. Zuletzt noch einige Angaben zu lhrer Person:
15. Ihr Geschlecht ist
O mannlich O weiblich
16. Ihr Alter ist
O unter 40 O 40-59 O 60-69 O70-79 0O80-89 O dber90
17. Was sindfwaren Sie von Beruf?

Haben Sie sonstige Anregungen, Kommentare, Lob, Knitik?

Vielen Dank fiir die Unterstiitzung.
Wir wiinschen Ihnen fiir Ihre weitere Genesung alles Gute!

a Julia Roer, Apothekenn, Tel.: 06131/17-4573
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Zentum: A M UNIVERSITATSMedizin.

Datum:

Apotheke

Langenbeckstr. 1, 55131 Mainz
Telefon: +49 (0] 6131 17-4573
Telefax: +49 (0) 6131 17 -5525

WML

Machbarkeit des Einsatzes von einzeln verpackten Arzneimitteln bei stationar

behandelten Patienten

Fragebogen fiir das Pflegepersonal

Sehr geehrie Krankenschwester, sehr geehrier Krankenpfleger,
Sie haben uns bei dem Projekt mit einzeln verpackten und beschrifteten Tabletten unterstiiizt.
Dabei ist es ganz wichtig auch lhre Zufriedenheit zu erfahren. Durch das Ausfillen des
Fragebogens wird Ihre Teilnahme an der Studie bestatigt. Die Auswertung erfolgt anomym, d.h.
es wird nicht gespeichert wer an der Studie teilnimmt und es kann spater kein Fragebogen einer
Person zugeordnet werden. Die Teilnahme ist selbstverstandlich freiwillig.

Wir wiirden uns freuen, wenn sie folgende Fragen ausfiillen:

i . R . Triatt | Tnnt |
Durch die beschrifteten einzeln verpackten Tabletten.... Tt | rim | eher gar
9‘:‘]‘“‘ zu | nicht | nicht
- U o

...kann bei der Befillung der Dosette Zeit gespart

1 werden. = o o =
...kann bei der Kontrolle der gerichteten Dosstten Feit

2 gespart werden. = o o =

3 | .. wird das Tabletten Richten ereichieri. O a a O
.. .konnen Fehler beim Richten der Tablette leichter

4 | vermieden werden. _ - H H -
.. .konnen bel der Kontrolle Fehler bessar erkannt

5 werden. - o o -

6 | ...wird eine Kontrolle dberhaupt erst sinnvoll. O a a O
... wiirde ich sine vom Patienten zunickkommende und

7 | noch verpackte Tablette bei einem anderen Patienten O O O O
wieder verwenden.

8 ... wirde die Mitgabe der Entlassmedikation vereinfacht O O O O
werden.

9 Ich finde alle Tabletten sollten so fir den Stationsbedarf 0 0
verpackt sein.

10 | Ich finde die Einzelverpackung ist keine Verbessernng. O O

Haben Sie sunsl-ige Anregungen, Kommentare, Lob, Kritik?

Vielen Dank fiir die Unterstitzung!
a Julia Roer, Apothekernin, Tel.: 0613117-4573
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Code

Station

EVA-
Gr

[Ein-
KON

Gr  |datwm

LVL=g

schluss- |schiuss-

datum

Ereig-
nisse

(]

AP

AP2

AP3

AP4

APS

APE

APT

AP

APQ

AP10

AP11

AP12

AP13

AP14

AP15

AP16

APAT

AP18

AP19

AP20

AP21

AP22

AP23

AP24

AP25

AP26

AP2T

AP28

AP29

AP30

AP

AP32
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Anhang 10 Ubersicht fiir Stationen

Station

ange-
Patienten- schlos-
nummer |Patient Zimmer sen

oo oo oo o jojiojojo oo oo oo oo oo Qo
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Stationsspezifische Merkmale

Zentrum F Station

Wann werden die Tabletten gerichtet?
O morgens O mittags O nachmittags [ nachts

Wie lauft die Kontrolle der Dosette ab?

Wird dberhaupt kontrolliert?
O ja O nein

Wenn ja:

Wann? (direkt nach dem Richten, am nachsten morgen beim Verteilen, etc...)

Durch wen?

O durch die gleiche Pllegekrait, [ durch eine 2. Pflegekraft
die auch die Tabletten gerichtet hat

Wo7? (Im Zimmer bei den Medikamenten, im Gang vor den Zimmem, etc.)

Wo werden die aktuell von den Patienten bendtigten Tabletten aufbewahrt? (im
Medikamentenschrank oder in einem extra Kérbchen, etc....)

Bekommen die Patienten das befiillte Tablettenschalchen bei der Entlassung
mit?

O ja O nein

Sonstige Hinweise
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Bl universiArsmedizin.

Apotheke

EVA-Studie

= Einzeln verpackte Arzneimittel

Liebe Station,

Wir filhren eine Studie durch, die untersucht, ob einzeln
verpackte und beschriftete Tabletten den Klinikalltag erleichtem
konnen.

Dafur gibt es speziell verpackte Diovan® 80 mg, 160 mg und
CoDiovan® 12,5/80 mg Tabletten, sowie Amlodipin 5 mg
Tabletten. Die Tablettenschachteln sind mit  EVA-Studie®
markiert.

Wenn ein Patient an der Studie teillnimmt, ist dies in der
Patientenakte vermerkt. Er bekommt dann wahrend seines
gesamten  Stationsaufenthaltes anstelle von normalen
Diovan®/CoDiovan®- oder Amlodipin-Tabletien diese speziell
einzelverpackten Tabletten. Sie werden ohne auszupacken in
das Tablettenschéalchen gelegt.

Aufgrund der Grole der speziell verpackten Tabletten missen
die ,groferen” Tablettenschalchen verwendet werden. Die
ubliche Medikation wird dann ebenfalls darin einsortiert.

Vielen Dank fur lhre Mithilfel

MARZ
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Eidesstaatliche Erklarung

Eidesstattliche Erklarung

Hiermit versichere ich, dass die vorliegende Dissertation von mir selbststdndig und

ohne unerlaubte Hilfsmittel oder fremde Hilfe angefertigt wurde.

Moinz , M 6. 2043 | ) (e

Ort, Datum Unterschrift




8 Anhang Seite 148
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36. Wissenschaftlicher ADKA-Kongress, Berlin
Machbarkeit des Einsatzes von einzeln verpackten Arzneimitteln bei stationéaren Patienten

3. Kongress fiir Arzneimittelinformation, Kéln
Kenntnisstand und Informationswiinsche von Patienten zur oralen Medikation wahrend

stationarer Behandlung

38. Wissenschaftlicher ADKA-Kongress, Dresden

Ist-Analyse von Blisterdesigns und Kennzeichnung bei festen Oralia
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6. Studwestdeutsches Symposium fir Krankenhausapotheker; Mainz
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Neues von EVA

1. LAUD-Forschungstagung; Erlangen
EVA von Diovan®/CoDiovan® - Mehr Arzneimittelsicherheit?

7. Ingelheimer Klinikapotheker-Symposium
Wie attraktiv ist EVA? Ergebnisse einer Untersuchung mit einzeln verpackten Arzneimit-
teln (EVA)



