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Einleitung 1

1. Einleitung

1.1. Klinisch-pharmazeutische Betreuung

1.1.1. Klinische Pharmazie und Pharmazeutische Betr  euung

Klinische Pharmazie und Pharmazeutische Betreuung sind zwei unterschiedliche und doch
eng miteinander verbundene Konzepte, die in den 60er und 80er Jahren in den USA entwi-
ckelt wurden. Beide Konzepte zeigen einen Paradigma-Wechsel vom Produkt-orientierten
zum Patienten-orientierten Handeln des Apothekers. Dies fuhrte zu einem Umdenken in der
Pharmazie, da nun der Patient mit seinen Bedurfnissen im Mittelpunkt stand. In den 80er
Jahren war die Klinische Pharmazie in den USA mehr in Universitatsinstituten etabliert und
weniger in der Apothekenpraxis. Die Pharmazeutische Betreuung wurde deshalb mehr zur
Entwicklung der klinischen Rolle des Apothekers in 6ffentlichen Apotheken ausgerichtet.
Hepler und Strand definierten 1990 erstmals Pharmazeutische Betreuung als ,the responsi-
ble provision of drug therapy for the purpose of achieving definite outcomes that improve a
patient’s quality of life. These outcomes are (1) cure of disease, (2) elimination or reduction
of a patient’s symptomatology, (3) arresting or slowing of a disease process or (4) preventing
a disease or symptomatology” [1]. Interessanterweise sind Apotheker oder Pharmazeuten
nicht Teil dieser Definition, so dass theoretisch alle Angehdrigen der Gesundheitsberufe eine
pharmazeutische Betreuungsleistung erbringen konnen [2]. Strand konkretisierte die Definiti-
on 1997 dahingehend, dass die pharmazeutische Betreuung eine Arbeitsmethode in der
Apothekenpraxis ist. Der Apotheker Ubernimmt Verantwortung fur Arzneimittelbezogene
Probleme (AbP) und Bedurfnisse des Patienten und fuhlt sich fur die Erarbeitung und Durch-
fuhrung der Lésungen verantwortlich [3]. In der deutschen Variante ist der Apotheker in der
Definition beinhaltet: ,,Pharmazeutische Betreuung ist die konsequente Wahrnehmung der
Mitverantwortung des Apothekers bei der Arzneimitteltherapie mit dem Ziel, bestimmte the-
rapeutische Ergebnisse zu erreichen, die geeignet sind, die gesundheitsbezogene Lebens-
qualitat des Patienten zu verbessern® [3].

In der Klinischen Pharmazeutischen Praxis muss nicht unbedingt ein direkter persoénlicher
Kontakt zwischen Patient und Apotheker bestehen, was jedoch bei der Pharmazeutischen
Betreuung der Fall ist. Die Pharmazeutische Betreuung kann daher als Teil der Klinischen
Pharmazie betrachtet werden. Die Deutsche Pharmazeutische Gesellschaft und die Bundes-
vereinigung Deutscher Apothekerverbdnde (ABDA) definierten 1997 die Klinische Pharmazie
als ,Disziplin der Pharmazie, die aufbauend auf pharmazeutisch-naturwissenschaftlichen
Kenntnissen die Optimierung der Arzneimittelanwendung am und durch den Patienten zum
Inhalt hat* [3]. ,Ziel der Klinischen Pharmazie ist es, patientenorientierte pharmazeutische

Dienstleistungen zu erbringen, die fiir eine sichere und wirksame Therapie mit Arzneimitteln
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notwendig sind“ [3]. Die Klinische Pharmazie erbringt die theoretischen Leistungen und ist
seit der Novellierung der Approbationsordnung im Oktober 2001 Lehr- und Prifungsfach der
universitdren Ausbildung zum Apotheker. Im Gegensatz zur internationalen Definition der
Klinischen Pharmazie war diese bis Mitte der 90er Jahren in Deutschland eher auf kranken-
hausspezifische und damit nur indirekt patientenorientierte Dienstleistungen beschrankt [3].
Verwechseln darf man jedoch nicht die Klinische Pharmazie mit der Krankenhauspharmazie,
die noch weitere Bereiche wie AM-Herstellung und Qualitatskontrolle beinhaltet. Die Phar-
mazeutische Betreuung ist sozusagen praktizierte Klinische Pharmazie und geht Gber ein
einmaliges Beratungsgesprach zwischen Apotheker und Patient hinaus, vielmehr begleitet,
unterstitzt und verbessert der Apotheker die AM-Therapie des Patienten. Welchen Nutzen
Patient, Arzt und auch der Apotheker selbst durch die Pharmazeutische Betreuung erfahren,
ist in Abbildung 1.1 dargestellt.

Pharmazeutische Betreuung

Patient Arzt Apotheker
| | |
[ Optimierung der Arzneimitteltherapie ]
Erhdhung der Eigenver- Verbesserung des Verbesserung der
antwortung fur den Therapieergebnisses Qualitat seiner
Therapieerfolg Dienstleistung
Zufriedenheit des
Verbesserung der Patienten Erhéhung der Kunden-
Mitarbeit bindung
Arbeitsékonomisierung
Compliance-Steigerung Zufriedenheit im Beruf
Mehr Zeit fur Gesprachs-
Erhéhung der Arzneimit- leistungen Starkung der Rolle des
teltherapiesicherheit Apothekers als
Heilberufler

Verbesserung des
Gesundheitszustandes

Erhéhung der
Lebensqualitat

| | |

[ Kosteneinsparungen im Gesundheitssystem ]

Abb. 1.1: Nutzen der Pharmazeutischen Betreuung fur Patient, Arzt und Apotheker aus [3]

Da im stationaren Bereich in der Regel Apotheker nur wenig Patientenkontakt hatten, wurde
in Deutschland Pharmazeutische Betreuung ansatzweise in 6ffentlichen Apotheken geleistet,

z.B. bei Hypertonie-, Asthma- oder Diabetes mellitus-Patienten [4-6]. Seit einiger Zeit gibt es
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auch im stationaren Bereich Bestrebungen, bestimmte Patientengruppen pharmazeutisch zu
betreuen. Beschrieben sind z.B. die Pharmazeutische Betreuung von Lebertransplantierten
Patienten [7], Schlaganfall-Patienten [8;9], Patienten mit diabetischem Fufl3syndrom [10] oder
KHK-Patienten [11].

1.1.2. Apotheker auf Station und klinisch-pharmazeu  tische Betreuung

Im européischen Durchschnitt gibt es 0,93 Krankenhausapotheker pro 100 Betten. In
Deutschland sind es jedoch nur 0,31 Apotheker, was im europdischen Vergleich den letzten
Platz bedeutet [12]. In manchen européischen Landern, z.B. Belgien, ist es vorgeschrieben,
dass pro 150 Betten ein klinischer Pharmazeut angestellt wird. Die Pharmazeutische Betreu-
ung ist in deutschen Krankenhausern, im Vergleich zu den USA oder UK, noch in den An-
fangen. In den letzten Jahren sind auch in Deutschland, trotz der niedrigen Anzahl an Kran-
kenhausapothekern pro 100 Betten, immer mehr Apotheker auf Stationen téatig. Grund sind
internationale Studien, die gezeigt haben, wie wichtig Apotheker in der Verbesserung der
Arzneimitteltherapie und Verbesserung der Arzneimitteltherapiesicherheit im stationéren Be-
reich sind [13]. Zudem konnen durch klinisch-pharmazeutische Dienstleistungen Kosten ein-
gespart werden [14-16]. Im Statement des Bundsverbands Deutscher Krankenhausapothe-
ker (ADKA) ,Krankenhausapotheker unterstitzen Klinikarzte* sind verschiedene Aufgaben-
gebiete aufgefiihrt, die ein Apotheker auf Station wahrnehmen kann. So kann der Apotheker
von der Aufnahme Uber den stationdren Aufenthalt bis hin zur Entlassung die Arzneimittel-
therapie des Patienten betreuen, Arzte, Pflegepersonal und Patient beraten und auch Stan-
dards entwickeln oder Schulungen durchfuhren [17]. Die Einsatzmdglichkeiten eines Apothe-
kers auf Station sind vielfaltig. 2008 wurde von der ADKA eine Ubersicht (iber die Unterstiit-
zung arztlicher Tatigkeiten durch deutsche Krankenhausapotheker erstellt [18]. In der Regel
werden davon nur einzelne Betreuungsaktivitdten, z.B. die Arzneimittelanamnese, von den
Krankenhausapotheken erbracht. Klinische Pharmazeuten bzw. Apotheker auf Station hin-
gegen haben ihr Aufgabenfeld in der Regel direkt auf bestimmten, z.B. chirurgischen oder
internistischen Stationen und sind dort umfassend fir die Arzneimitteltherapie der Patienten
zustandig. Sie haben Einblick in Patientenakten und Laborresultate und nehmen an arztli-
chen Visiten teil. Dadurch sind sie auf dem aktuellen Stand der Arzneimitteltherapie der Pati-
enten und mitverantwortlich [19].
Um die Angemessenheit der Arzneimitteltherapie beurteilen zu kénnen, muss sich der Apo-
theker immer wieder folgende Fragen stellen (modifiziert nach Hanlon et al. [20]):

Gibt es eine Indikation fur die Medikation?

Ist die Medikation wirksam?

Ist die Dosis korrekt?

Ist die Anwendung korrekt?
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Ist die Anwendung praktikabel?

Gibt es klinisch relevante AM-Wechselwirkungen?
Gibt es klinisch relevante Kontraindikationen?

Gibt es unnétige Doppelverordnungen?

Ist die Anwendungsdauer akzeptabel?

Existiert eine weniger kostenintensive Alternative?
Bestehen Indikationen, die nicht therapiert werden?

Gibt es (potentielle) Unerwiinschte Arzneimittelwirkungen (UAW)?

Durch die kritische Analyse der Medikation des individuellen Patienten sollen die AM-
Wirkung optimiert, AbP reduziert oder vermieden und Kosten eingespart werden.
Die klinisch-pharmazeutische Betreuung ist eine Dienstleistung im stationaren Bereich, die
weder auf einzelne Aufgabengebiete beschrankt ist, noch sich auf spezielle Patientengrup-
pen fokussiert, sondern prinzipiell bei allen Patienten durchfihrbar ist. Jedoch profitieren vor
allem folgende Patienten von einer klinisch-pharmazeutischen Betreuung [3]:

Altere Patienten

Patienten mit mehr als drei Arzneimitteln in der Dauertherapie

Patienten mit einer neu therapierten chronischen Erkrankung

Patienten mit eingeschrankter Organfunktion

Patienten mit der Neuverordnung eines Arzneimittels oder Verordnung einer Applika-

tionshilfe (,medical device)

Der Patient wird wahrend seines gesamten stationaren Aufenthaltes klinisch-pharmazeutisch
betreut, d.h. von der Aufnahme bis zur Entlassung.
Wichtige Elemente des Betreuungsprozesses sind
die pharmazeutische AM-Anamnese,
Optimierung der Arzneimitteltherapie und Verbesserung der Arzneimitteltherapiesi-
cherheit in Zusammenarbeit mit Arzt, Pflegepersonal und Patient wahrend des statio-
naren Aufenthaltes,
die Beratung des Patienten zu seiner Medikation, vor allem bei Verdnderungen seiner
bekannten Medikation oder Neuverordnungen,
Schulung der Patienten mit AM-Applikationshilfen, z.B. neu verordneten Inhalatoren

oder Insulin-Pens, und Entlassberatungen.

Als Prozessparameter werden die aufgetretenen AbP und die entsprechenden pharmazeuti-
schen Interventionen des Apothekers dokumentiert. Diese Dokumentation dient der Be-

schreibung und auch der Qualitatssicherung der pharmazeutischen Tatigkeiten.
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1.2. Arzneimittelbezogene Probleme

1.2.1. Medikationsfehler und Arzneimittelbezogene P robleme

In der Literatur sind verschiedene Bezeichnungen, die fur Fehler oder Probleme in der Arz-
neimitteltherapie stehen, gelaufig. Das National Coordinating Council for Medication Error
Reporting and Prevention (NCC MERP) definiert Medikationsfehler (engl. medication error)
als ,any preventable event that may cause or lead to inappropriate medication use or harm
while the medication is in the control of the health care professional, patient or consumer.
Such events may be related to professional practice, health care products, procedures and
systems, including prescribing, order communication, product labelling, packaging and no-
menclature, compounding, dispensing, distribution, administration, education, monitoring and
use” [21]. Die American Society of Health-System Pharmacists® (ASHP) (ibernahm diese
Definition [22]. Ein Medikationsfehler ist somit jedes vermeidbare Ereignis, das zu einer un-
angemessenen Arzneimittelanwendung oder zu einer Schadigung des Patienten fuhren kann,
soweit die Medikation unter Aufsicht des medizinischen Fachpersonals, Patienten oder Kon-
sumenten steht. Ferner und Aronson haben sich mit verschiedenen Definitionen der Medika-
tionsfehler auseinander gesetzt und kamen zu dem Ergebnis, dass die Definition von NCC
MERP und ASHP nicht richtig ist, da es auch vermeidbare Ereignisse gibt, die zu einem
Schaden bei einem Patienten fiihren, die keine Fehler sind (z.B. wenn ein Zytostatikum eine
Knochenmarksdepression hervorruft. Man kénnte den Schaden vermeiden, wenn man das
Zytostatikum nicht applizieren wirde) [23]. Auch alle anderen von ihnen begutachteten Defi-
nitionen hatten ihre Grenzen, so dass sie folgende Definition vorschlugen: ,A failure in the
treatment process that leads to, or has the potential to lead to, harm to the patient” [23;24].
Diese Definition beinhaltet jeden Fehler im Behandlungsprozess (siehe Abb. 1.2), der einen

Schaden beim Patienten verursachen kann oder das Potential dazu hat.

Ubertragung in | | Zubereitung und
Verordnun
[ ung ] [ Patientenkurve] [ Herstellung Abgabe

[Verabreichung [ Monitoring ]

Abb. 1.2: Mégliche Fehlerquellen fir Medikationsfehler im Behandlungsprozess

Sowohl die amerikanische als auch die angelsachsische Literatur beschreiben einen Zu-
sammenhang zwischen Medikationsfehler, unerwiinschten Arzneimittelwirkungen (UAW) und

unerwunschten Arzneimittelereignissen (UAE) (siehe Abb. 1.3).
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UAE \

Medikationsfehler

A B C D E

Abb. 1.3: Darstellung des Zusammenhangs zwischen Medikationsfehler, UAE und UAW (ab-

geleitet von Aronson et al. [24])

A: Unerwiinschte Ereignisse, die keine Reaktion auf ein AM sind

B: UAW (nicht aufgrund eines Fehlers)

C: UAW (aufgrund eines Medikationsfehlers)

D: Medikationsfehler, die ein UAE verursachen, aber keine UAW darstellen

E: Medikationsfehler, die keine UAE verursachen
Auch die Bezeichnung ,Drug-Related Problem (DRP)" wird in der Literatur haufig verwendet
und je nach Studie unterschiedlich definiert. Van den Bemt et al. teilten DRPs in zwei Kate-
gorien auf: Probleme, die auf einem Fehler beruhen (extrinsische DRPs) und Probleme, die
keine Folge eines Fehlers sind (intrinsische DRPSs). Extrinsische DRPs kénnen oder kénnen
auch nicht zu Schaden bei dem Patienten aufgrund eines Fehlers fihren. Diese Probleme
stellen Medikationsfehler dar. Intrinsische DRPs werden als UAW bezeichnet [25]. Dabei
verwendete Van den Bemt die Definition fir Medikationsfehler nach Leape et al. [26] und die
Definition fir DRPs von Johnson et al. [27] aus dem Jahre 1995: ,A circumstance that in-
volves a patient’s drug treatment that actually, or potentially, interferes with the achievement
of an optimal outcome” [25], die in etwa der Definition von Hepler und Strand von 1990 ent-
spricht [1].
Die Pharmaceutical Care Network Europe Foundation (PCNE) verwendet folgende Definition
als Grundlage fir die Untersuchung von DRPs: ,A Drug-Related Problem is an event or cir-
cumstance involving drug therapy that actually or potentially interferes with desired health
outcomes”. Die deutsche Version der PCNE Ubersetzt die Definition mit folgendem Wortlaut:
»Ein arzneimittelbezogenes Problem (DRP) ist ein Ereignis oder ein Umstand, welcher The-
rapie mit Arznei beinhaltet und tatsachlich oder potentiell gewiinschte Gesundheitsresultate
beeinflusst”. Im Unterschied zu den diversen Definitionen von Medikationsfehlern sind alle
Definitionen flir DRP bzw. AbP inhaltlich gleich. AbP beinhalten alle Medikationsfehler und

alle unerwiinschten Arzneimittelereignisse und sind Ereignisse oder Umstande bei der Arz-
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neimitteltherapie des Patienten, die tatsachlich oder potenziell das Erreichen von angestreb-

ten Therapiezielen verhindern [28] (vgl. Abb. 1.4).

Medikationsfehler

Abb. 1.4: Darstellung der Zusammenhange von AbP, Medikationsfehler, UAE und UAW

Taxis et al. quantifizierten Medikationsfehler in deutschen Krankenhausern. Demnach treten
Medikationsfehler bei der Gabe oraler Arzneimittel in einer Rate zwischen 0,2 und 5,1%, bei
der Zubereitung und Verabreichung intravendser Arzneimittel sogar bei bis zu 48% auf
[29;30]. Studien zu Medikationsfehlern wurden in deutschen Krankenhausern bisher nur
durch Beobachtung bestimmter Prozesse, visuelle Kontrolle der ,gestellten” Arzneimittel oder
mit Hilfe von Fehlermeldesystemen durchgefihrt [29]. Die Fehlerraten sind aufgrund unter-
schiedlicher Detektionsmethoden und unterschiedlicher Art der Interventionen von pharma-
zeutischem Personal nicht vergleichbar. In einem Projekt ,,Apotheker auf Station* wurden
1997 Verordnungen der letzten 14 Tage retrospektiv auf Medikationsfehler Uberprft. Dabei
wurden bei 308 Patienten mit 2335 Arzneimitteln 120 Fehler dokumentiert (entspricht einer
Fehlerquote von 5,1%), die vor allem Dokumentationsfehler (67%) und Dosierungsfehler
(19%) beinhalteten [31].

Aufgrund der Feststellung von Bates [32], dass 81% der Medikationsfehler durch Stations-
arzte verursacht werden und die h&ufigste Fehlerart Uberdosierung oder Unterdosierung
sind, wurde eine Befragung von 168 deutschen Stationsarzten zur Dosierung von 17 haufig
verwendeten Arzneimitteln bei einem Standardpatient (75kg, 175cm, normale Nieren- und
Leberfunktion) durchgefihrt [33]. Nur 50% der ermittelten Dosierungen waren im therapeuti-
schen Bereich. Bei 31% der Angaben wurde keine Antwort gegeben. Auch wenn viele Fehl-
dosierungen keine klinische Relevanz haben, kénnen manche doch unerwiinschte Arzneimit-

telereignisse nach sich ziehen.
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1.2.2. Klassifikationssysteme flr Arzneimittelbezog ene Probleme

AbP beinhalten gesundheitsbezogene Gefahren fiir den Patienten, beeinflussen die Effektivi-
tat von Medikamenten und der Pharmakotherapie und fuhren zu direkten oder indirekten
Kosten im Gesundheitssystem [28]. Sie wurden hinsichtlich ihrer Folgen, z.B. den Einfluss
auf stationare Verweildauer, Mortalitdt, Morbiditat, Kosten, Krankenhausaufnahmen, Wieder-
aufnahmen, UAW und auch hinsichtlich der Haufigkeit und der Art der Probleme in vielen
Studien untersucht.

Die Identifikation, Vermeidung und Losung von AbP bilden die Schwerpunkte der Pharma-
zeutischen Betreuung. Pharmazeutische Tatigkeiten, die die AM-Anwendung verbessern und
aktuelle oder potentielle AbP Iésen oder verhindern, und die Grinde fir das Auftreten eines
AbP sollen als Teil des Betreuungsprozesses dokumentiert werden. Die Klassifikation von
AbP ist fUr die Entwicklung der Pharmazeutischen Betreuung erforderlich und wichtig far
Forschungen im Gebiet der Pharmazeutischen Betreuung [34]. Nur die pharmazeutischen
Betreuungsaktivitaten, die dokumentiert sind, kénnen fir professionelle und politische Dis-
kussionen genutzt werden, damit der Apotheker aufgrund seiner wertschépfenden Dienst-
leistungen wahrgenommen wird [35]. Die Klassifikation dient somit sowohl der Beschreibung
und fachlichen Evaluation als auch der Wirtschaftlichkeitsbewertung klinisch-pharma-
zeutischer Dienstleistungen [36].

In der Literatur sind unterschiedliche Klassifikationssysteme zu finden, da die Autoren zu-
meist eigene Systeme fur ihre Studien entwickelten. Die zeitlichen und landerspezifische

Entwicklungen der sieben wichtigsten Klassifikationssysteme sind in Tabelle 1.1 dargestellt.

Tab. 1.1: Entwicklung von AbP-Klassifikationssystemen

Jahr Bezeichnungen/Autoren/Organisationen Land

1990 Hepler and Strand Classification USA

1993 PAS (Problem Assessment Solution) Coding System Niederlande
1993 ASHP USA

1993 PI-Doc® (Problem Intervention Dokumentation) Deutschland
1996  Westerlund System Schweden
1998 Granada Consensus Spanien
1999  PCNE Classification Europa

Manche Systeme trennen die Ursache fiir ein AbP vom Problem selbst, andere beschreiben
mit dem Problem gleichzeitig die Ursache. Die meisten neueren Klassifikationssysteme ha-
ben eine hierarchische Struktur, mit Hauptkategorien und Unterkategorien. Teilweise ist der
Fokus der Klassifikation auch auf andere Ziele gerichtet, z.B. die Perspektive des Patienten
oder das Therapieergebnis. Manche Systeme sind speziell auf Verordnungsfehler, Abgabe-

fehler oder Fehler in der AM-Anwendung ausgerichtet. Wieder andere Systeme sind vor al-
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lem fir Forschungsvorhaben entwickelt worden, andere speziell fur die praktische Anwen-
dung [34].
Schéfer et al. beschrieben acht Kriterien, die ein geeignetes Klassifikationssystem fir Phar-
mazeutische Betreuung ausmachen [35]:
1. Eignung nicht nur fiur Studien zu Forschungszwecken, sondern auch fir die breite
Anwendung in der Apotheke
2. Einfache Anwendung in der taglichen Routine
3. Gliederung in drei Teile: die Klassifikation des AbP, der durchgeflihrten Intervention
und das Ausmalf, in dem das AbP geldst wurde
4. Struktur wie ein Entscheidungsbaum mit Haupt- und Unterkategorien
5. Offene Struktur, um neue Kategorien, vor allem Unterkategorien erganzen zu kénnen,
ohne die Basisstruktur zu veréndern
6. Klare Definition des Problems und Entscheidung fur mdglichst eine Kategorie
7. Fokussierung auf das Problem selbst und nicht die Ursache oder die Konsequenz
8. Eignung zur Dokumentation fir die Entlohnung der wahrgenommenen Dienst-

leistungen.

Van Mil et al. erganzten die Anforderung, dass das Klassifikationssystem validiert und dies
auch publiziert sein soll [34]. Sie untersuchten 14 verschiedene Klassifikationssysteme auf
klare Definitionen, hierarchischen Aufbau, Klassifikation von Ursachen und Interventionen,
Validitat, Nutzung in publizierten Studien und die Anwendbarkeit in der Praxis. Hervorzuhe-
ben waren drei Klassifikationssysteme, das PCNE V 4.0, das Pl-Doc® und das Westerlund-
System. Nachteil des PCNE V 4.0 bzw. des PIl-Doc®-Systems war, dass es nicht einfach in
der Praxis anzuwenden bzw. nicht validiert war. Nachteil des Westerlund-Systems war eine
fehlende hierarchische Struktur. AbuRuz et al. publizierten 2006 die Validierung eines Klassi-
fikationssystems fir behandlungsbezogene Probleme [37]. Sie bevorzugten den Begriff be-
handlungsbezogen, da eine unbehandelte Indikation kein AbP, sondern ein behandlungsbe-
zogenes Problem darstellt und eine Klassifikation von pharmazeutischen Tatigkeiten laut van
Mil et al. [34;38] dieses Problem beinhalten muss. Alle untersuchten Klassifikationssysteme
waren vor allem in Hinblick auf pharmazeutische Betreuungsaktivitdten in offentlichen Apo-
theken entwickelt worden. Derzeit gab es nur zwei deutschsprachige Klassifikationssysteme
fur AbP. PI-Doc®, das in Deutschland entwickelt wurde, und die deutsche Ubersetzung der
PCNE-Klassifikation. Die AbP im ambulanten Bereich unterscheiden sich aber von AbP im
stationdren Bereich.

Seit 2004 werden klinisch-pharmazeutische Tatigkeiten auf Station in der Universitatsmedi-
zin (damals noch Universitatsklinikum) Mainz durchgefihrt. Es wurden mehrere bereits vor-

handene Systeme vor allem auf die praktische Eignung im stationdren Bereich getestet. Ein



Einleitung 10

ideales Klassifikationssystem gab es nicht. Es erwies sich als nicht sinnvoll, Problem und
Ursache des Problems voneinander zu trennen. Daher wurde das fir den niedergelassenen
Bereich vorhandene, in Deutschland entwickelte und auf deutsche Verhaltnisse angepasste
und fiir den praktischen Einsatz am geeignetsten erscheinende PI-Doc®-System fiir den sta-
tionaren Bereich modifiziert. Auch Hohmann et al. kamen beim Vergleich der Anwendung
des PCNE-System mit dem PI-Doc®-System im stationéren Bereich zum dem Ergebnis, dass
das PCNE-System weniger geeignet war [39]. Das Pl-Doc®-System enthélt zwei Ebenen, je
eine fur die Dokumentation von AbP und arzneimittelbezogenen Interventionen. Davon wur-
de nur der Teil fir die Dokumentation von AbP verwendet und modifiziert. Wahrend drei Jah-
ren wurden AbP im stationdren Bereich erfasst und nach dem PI-Doc®-System klassifiziert.
Originare AbP-Kategorien, die im stationdren Bereich in dieser Zeit nie vorkamen, wurden
gestrichen. AbP, die im stationédren Bereich auftraten, im Pl-Doc®-System jedoch nicht abge-
bildet waren, wurden ergénzt. Teilweise wurden auch Kategorien dahingehend veréndert,
dass das Pflegepersonal zusatzlich zu Arzt und Patient in das System integriert wurde. 2007
wurde das modifizierte PI-Doc®-System (6 Hauptkategorien und 57 Unterkategorien) von
Ganso et al. auf Interrater-Reliabilitat getestet [36]. Aufgrund der langen praktischen Erfah-
rung mit dem System von Ganso et al. wurde dieses Klassifikationssystem auch fur die vor-
liegende Studie verwendet (siehe Anhang 1).

Von einer anderen Arbeitsgruppe wurde 2007 das APS-Dokumentationssystem fir AbP im
stationaren Bereich in Zusammenarbeit mit der ABDA etabliert, das vor allem auch Probleme
bei der Aufnahme des Patienten ins Krankenhaus abbilden sollte. Dieses System wurde
2009 auf Reliabilitat getestet [40]. Das System enthélt 10 Hauptkategorien und 48 Subkate-
gorien. Die Kappa-Werte der Reliabilititsmessung des modifizierten Pl-Doc®-Systems und
des APS-Doc-Systems sind sowohl in den Hauptgruppen (Kappa-Wert=0,66 bzw. 0,68) als
auch in den Untergruppen (Kappa-Wert=0,60 bzw. 0,58) vergleichbar und zeigen die Ver-
lasslichkeit beider Systeme. Die meisten Kategorien sind auch jeweils in das andere System
uberfihrbar.

Die PCNE schreibt in der Einleitung der Klassifikation, dass diese der Erforschung von AbP
und als Verlaufsindikator von pharmazeutischen Behandlungsresultaten in experimentellen
Studien dienen soll. Lampert et al. zeigten 2008, dass das PCNE V 5.00 Klassifikationssys-
tem auch im stationdren Bereich in der taglichen Praxis anwendbar ist [41]. Seit Anfang 2010
gibt es die aktualisierte PCNE-Klassifiation V 6.2, die jedoch nicht mit alten Versionen kom-
patibel ist.

2008 wurde eine Arbeitsgruppe der ADKA gegrindet, um eine web-basierte Datenbank fir
die Dokumentation pharmazeutischer Interventionen im Krankenhaus zu entwickeln. In dem
Eingabeformular ist eine AbP-Klassifikation integriert, die sich an das PI-Doc®-System, das

PCNE-System und das APS-Doc-System anlehnt. Diese Datenbank kann von allen ADKA-
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Mitgliedern fir die Dokumentation genutzt werden und beinhaltet deshalb bereits eine grol3e
Anzahl an Eintrdgen (Stand April 2011: tGber 13.000 pharmazeutische Interventionen). Das

Klassifikationssystem jedoch wurde bisher weder auf Validitat noch auf Reliabilitat gepruft.

1.3. Pharmazeutische Interventionen

Pharmazeutische Interventionen (Pl) wurden im englischsprachigen Raum als ,any action
that directly resulted in a change to patient management or therapy” [42] definiert. Rapke et
al. definierten eine PI als die Veranderung, die fir den Patienten eine Optimierung der The-
rapie nach sich zieht [43]. Die in der vorliegenden Studie benutzte Definition fasst beide De-
finitionen zusammen: Eine PI ist jede Tatigkeit des pharmazeutischen Personals, aus der
eine Optimierung der Arzneimitteltherapie des Patienten resultiert. In der Optimierung der
Arzneimitteltherapie inbegriffen sind Beratungen des Patienten zur optimalen Anwendung,
Beratung des Arztes zu kostenginstigen Alternativen und auch die Vermeidung und Lésung
von AbP. In Studien wird anstatt von Interventionen auch haufig von Empfehlungen gespro-
chen, da in den meisten Gesundheitssystemen der Apotheker nicht befugt ist, die Arzneimit-
teltherapie selbststandig zu &ndern, so dass er dem entsprechendem Arzt pharmazeutische
Empfehlungen zur Anderung der AM-Therapie gibt. In diesem Zusammenhang wird auch in
Untersuchungen oftmals die Akzeptanz von Pl durch die Arzte ermittelt [44;45]. Ganso et al.
entwickelten ein Klassifikationssystem fur Pl im stationdren Bereich [36]. Das System um-
fasst acht Kategorien:

1. Substitution eines nicht gelisteten Arzneimittels
Substitution eines gelisteten Arzneimittels
Anderung der Dosis/des Applikationszeitpunktes/des Dosisintervalls
Arzneimittel absetzen/pausieren
Arzneimittel ansetzen
Monitoring des Patienten/Therapeutisches Drug-Monitoring (TDM)

Beratung/Literatur gegeben

© N o o b~ w DN

Andere Empfehlung

Dieses Klassifikationssystem wurde auf Interrater-Reliabilitéat getestet und die Verlasslichkeit
gezeigt (Kappa=0,7) [36].

Eine wesentliche Frage ist, wie Pl das Ergebnis beeinflussen. Neben Endpunkten wie Re-
duktion der Mortalitatsrate, der stationaren Verweildauer oder der Wiederaufnahmerate von
Patienten ist es schwierig, Ergebnisse wie Erh6hung der Patientensicherheit oder Verbesse-
rung der Wirksamkeit zeigen zu kdonnen. Die Frage, ob ein Patient ohne PI tberhaupt eine
UAW entwickelt hatte oder ob die Nieren geschadigt worden waren, wenn auf pharmazeuti-

sche Empfehlung hin die Dosis nicht reduziert worden ware, bleibt meistens offen. Apotheker
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intervenieren, um ein bestimmtes Ergebnis zu erreichen, auch wenn das Erreichen des Er-
gebnisses oftmals nicht gezeigt werden kann.

Ganso et al. entwickelten auch ein Klassifikationssystem fir das Ergebnis der Pl [36]. Die
Hauptkategorie ,Sicherheitserh6hung” lehnt sich an das bereits bestehende Klassifikations-
system von Medikationsfehlern des NCC MERP an (vgl. Abb. 1.5).

NCC MERP Index for Categorizing Medication Errors

Category I: Category A: . oo
An error occurred that Circumstances or Definitions
may have contributed to events that have the
or resulted in the capacity to cause error Harm

patient’s death Impairment of the

physical, emotional, or
psychological function or
structure of the body
and/or pain resulting
therefrom.

Category B:
An error occurred but
the error did not reach
the patient (An "error
of omission” does
reach the patient)

Category H:
An error occurred that
required intervention
necessary o sustain life

Monitoring
To observe or record
relevant physiological

W ST catory o pychogal s
4 An error occurred that
h tributed f 3
mul.);sj;,:dci:np!"::na,a o reached the patient but did Intervention

not cause patient harm M[]y include (hl]ng&
in therapy or active

medical/surgical

patient harm

Category D: freafment.
Category F: An error occurred that
O No Error An error occurred that may reached the patient and Intervention

have contributed fo or required monitoring to

confirm that it resulted in no
harm to the patient and/or
required infervention to

preclude harm

Necessary to

Sustain Life

Includes cardiovascular
and respiratory support
(e.g., CPR, defibrillation,
intubation, etc.)

resulted in temporary harm
1o the patient and required
inifial or prolonged
hospitalization

p
\ ) Error, No Harm

'O Error, Harm
O Error, Death

Category E:
An error occurred that
may have contributed
to or resulted in
temporary harm fo the
patient and required
intervention

© 2001 National Coordinating Council for Medication Error Reporting and Prevention. All Rights Reserved

Abb. 1.5: Klassifikationssystem von Medikationsfehlern nach NCC MERP [46]

Die Unter-Kategorien wurden dahingehend veréandert, dass der Apotheker durch seine Inter-
vention die jeweiligen Kategorien verhindert oder abgewendet hat (siehe Anhang 2). Die vier
weiteren Haupt-Kategorien ,Verbesserung der Arzneimittelwirksamkeit”, ,Kostensenkung®,
.verbesserung der Compliance/Zufriedenheit* und ,Anderes Ergebnis* wurden zusammen
mit den Unterkategorien zum grofRten Teil aus der eigenen Erfahrung abgeleitet [36]. Durch
dieses Ergebnis-Klassifikationssystem konnen Apotheker ihre Empfehlungen nach dem ein-

getretenen oder nach dem vermuteten Ergebnis einstufen.
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1.4. Herzchirurgische Patienten

Herzchirurgische Patienten stellen ein hochkomplexes, weil oft multimorbides Patientengut
dar [47]. Gerade vor dem Hintergrund des demographischen Wandels sieht sich die Herzchi-
rurgie vor besondere Herausforderungen gestellt. So nimmt das durchschnittliche Alter von
Patienten und damit auch die Anzahl der Begleiterkrankungen zu [48]. Jedoch nicht nur die
demographische Entwicklung der Bevélkerung, sondern auch die Verzégerung des Krank-
heitsbeginns durch prophylaktische und therapeutische MaRnahmen fuhren zu einem immer
alter werdenden Patientengut [49]. Um diesem veranderten Patientenspektrum gerecht zu
werden, mussten neue Operationsmethoden entwickelt werden, welche mit einem geringe-
ren (Operations-)Risiko verbunden sind [49;50]

In der Klinik und Poliklinik fir Herz-, Thorax- und Gefaflichirurgie (HTG) der Universitatsme-
dizin Mainz liegen die Schwerpunkte der Herzchirurgie in der minimal-invasiven Chirurgie
von Erkrankungen der Herzkranzgefal3e sowie der Herzklappen. Neben konventionellen
L~Standardeingriffen* werden hier in der Bypasschirurgie die minimal-invasiven Eingriffe via
limitierter inferiorer Ministernotomie (MIDCAB= minimally invasive direct coronary artery by-
pass) sowie Operationen ohne den Einsatz der Herz-Lungen-Maschine (OPCAB: off-pump
coronary artery bypass) angeboten. Auch fir isolierte Erkrankungen der Mitral- oder Aortenk-
lappe stehen minimal-invasive Verfahren zur Verfligung [49]. Besonders altere Menschen
profitieren von diesen im Vergleich zur konventionellen Chirurgie schonenderen Operations-
verfahren [51]. Wenn auf den Einsatz der extrakorporalen Herz-Lungen-Zirkulation verzichtet
werden kann (so beispielsweise beim OPCAB-Verfahren [52]), bleibt der physiologische
Blutkreislauf des Patienten erhalten, so dass Endorganschéden an Herzmuskel und Gehirn
reduziert und eine Verschlechterung der Organfunktionen, z.B. der Nieren, des Darms, der
Lungen und der Leber besonders bei vorgeschadigten Organen vermieden werden kann [53].
Wenn auf eine totale Sternotomie verzichtet werden kann (z.B. bei der MIDCAB-Operation
[52;54] oder bei der minimal-invasiven Chirurgie der Aortenklappe via superiorer partieller
Sternotomie), empfinden Patienten nach der Operation bei der Atmung weniger Schmerzen.
Dadurch gelingt eine zligigere postoperative Mobilisierung, was sich auf das Risiko des Ent-
stehens von Lungenentziindungen oder Wundheilungsstérungen ginstig auswirkt [55].
Gleichsam kann auf diese Weise die Aufenthaltsdauer auf der Intensivstation und die kom-

plette stationare Verweildauer verkirzt werden [54;56]

2007 betrug die mittlere Aufenthaltsdauer auf der Intensivstation der HTG-Klinik 2,63 Tage
und die mittlere stationdre Verweildauer 9,11 Tage (bezogen auf alle herz-, thorax- und ge-
falRchirurgischen Patienten). Die HTG-KIinik verfiigt aktuell Gber insgesamt 72 Betten (Inten-

sivstation 11, Herzstation 5A 21, davon 4 Uberwachungsbetten, Herz/Thorax-Station 5B 20,
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davon 5 Uberwachungsbetten und GefaRstation 2A 20, davon 4 Uberwachungsbetten). Es
sind 14 Fachéarzte, davon 9 Fachérzte fur Herzchirurgie, und 19 Assistenzarzte, wovon ca.

10 Arzte einen Facharzt in Herzchirurgie anstreben, angestellt.

1.4.1. Bypasschirurgie

Die bedeutendste Grunderkrankung fir eine Bypassoperation ist die koronare Herzkrankheit
(KHK), welche die Manifestation der Atherosklerose an den Herzkranzarterien darstellt. In
der Rangliste der Mortalitatsstatistik der WHO (World Health Organization) von 2008 nimmt
die KHK Platz eins ein [57]. Durch Ablagerungen (Fette, Thromben, Bindegewebe, Kalk) am
GefaRRendothel kann es zur Verengung der Arterien kommen. Konsekutiv wird der Blutfluss
und damit die Versorgung mit Sauerstoff und Nahrstoffen im nachgeschalteten Versor-
gungsabschnitt gestort. Es kommt zu einem Missverhéltnis zwischen Sauerstoffbedarf und
Sauerstoffangebot im Herzmuskel. Dabei kbnnen Patienten jahrelang symptomfrei sein, bis
sich die Atherosklerose durch Brustschmerzen (Angina pectoris), Herzrhythmusstérungen,
Herzinsuffizienz, Myokardinfarkt oder im auf3ersten Fall durch den plétzlichen Herztod mani-
festiert.

Grundsatzlich stehen mehrere Behandlungsstrategien zur Therapie der koronaren Herz-
krankheit zur Verfigung [58]. Dabei wird zwischen revaskularisierenden (interventionell vs.
operativ) und prophylaktischen Therapien differenziert. Die medikamentdse Sekundérpro-
phylaxe der KHK ist dabei stets integraler Bestandteil der Therapie. Es ist eine Behand-
lungsmoglichkeit, um die Lebensqualitdt zu steigern, die Haufigkeit an Angina pectoris-
Anfallen und der damit verbundenen Beschwerden zu vermindern, die Progression der KHK
zu verlangsamen, die Belastungsféhigkeit des Patienten zu verbessern, der klinischen Mani-
festation vorzubeugen und die Sterblichkeit zu verringern. In der Therapie angewendet wer-
den vor allem Nitrate, Statine, Betablocker, ACE-Hemmer, Thrombozytenaggregations-
hemmer und Kalziumkanalblocker [59].

Die Entscheidung zum revaskularisierenden Verfahren muss immer in Hinblick auf Uberle-
genheit gegeniber medikamentdser (LyseTherapie) bzw. interventioneller Behandlung (Bal-
londilatation, Stentimplantation) erfolgen. Klare Indikationen fur eine Bypassoperation sind in
der Regel eine Hauptstammstenose und eine koronare DreigefalRerkrankung. Auch bei spe-
Ziellen ZweigefalRerkrankungen kann eine Operation die beste Alternative sein.

Bei einer Bypassoperation wird die eigentliche Koronarstenose (anders als bei der
interventionellen Stentimplantation) belassen und durch korpereigene GeféalRe (sogenannte
Grafts) Uberbrickt. Die daftr verwandten kérpereigenen GefalRe bzw. Grafts kdnnen aus den
beiden Brustwandarterien (Arteria thoracica interna, syn. Arteria mammaria), Segmenten der
Beinvenen (Vena saphena magna) oder auch einer Armarterie (Arteria radialis) stammen.
Bevorzugt werden die Brustwandarterien genutzt, da sie im Langzeitverlauf die beste Offen-

heitsrate haben (sog. Patency) [60;61].
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1.4.2. Klappenchirurgie

Das menschliche Herz besitzt vier Herzklappen, die Trikuspidalklappe, die Pulmonalklappe,
die Bikuspidal- oder Mitralklappe und die Aortenklappe. Dabei kdnnen alle Klappen des Her-
zens von einer Klappenerkrankung betroffen sein. Man differenziert primare Klappenerkran-
kungen (durch angeborene Herzfehler) von den sehr viel haufiger auftretenden sekundaren
oder erworbenen Klappenerkrankungen. Grundsétzlich sind Erkrankungen der Klappen der
linken Herzseite (die Aortenklappe zwischen Hauptschlagader und linker Herzkammer und
die Mitralklappe zwischen linker Herzkammer und linkem Herzvorhof) deutlich h&ufiger [62].
Dies ist unter anderem dem Umstand geschuldet, dass diese einer hoheren Druckbelastung
ausgesetzt sind, als die Klappen der rechten Herzseite (Pulmonal- und Trikuspidalklappe).
Funktionell kénnen Klappenerkrankungen Engstellen (Stenosen), Schlussunfahigkeiten (In-
suffizienzen) oder eine Kombination aus Schlussunféahigkeit und Engstelle darstellen (kombi-
niertes Klappenvitium). Dabei kénnen diese Funktionsstorungen sich im Laufe von Jahren
entwickeln oder durch Erkrankungen wie Herzinfarkt oder Infektionen akut bedingt sein.

Die beiden haufigsten erworbenen, also sekundaren Klappenfehler sind die
Aortenklappenstenose und die Mitralklappeninsuffizienz [62]. Die Aortenklappenstenose tritt
hauptsachlich beim alteren Menschen auf, ihre Pravalenz nimmt mit steigendem Alter zu.
Ursachlich ist meist eine Verkalkung der Klappensegel [63]. Der Mitralklappeninsuffizienz
liegt haufig die altersbedingte Verlangerung oder Ruptur von Sehnenfaden aufgrund degene-
rativer Verdnderungen oder als Folge von Bindegewebserkrankungen zu Grunde [64]. Meist
entstehen diese Klappenerkrankungen nicht akut, sondern in einem langsamen Umbaupro-
zess, so dass die Erkrankung lange Zeit klinisch unbemerkt bleibt [64].

Die Symptomatik einer Herzklappenerkrankung ist von der betroffenen Herzklappe abhangig.
Bei der Aortenklappenstenose kommt es durch die Engstelle der Klappe und der damit ver-
mehrten Belastung der linken Herzkammer zur Verdickung des Herzmuskels, der Hypertro-
phie [62]. Klinisch fallt dies durch Atemnot unter Belastung auf. Ist die Stenose weit fortge-
schritten, kann es zudem zu Synkopen oder dem auftreten von Angina pectoris kommen [65].
Ursache hierfir ist, dass durch die Engstelle nicht gentigend Blut gepumpt werden kann, so
dass es wie bei der KHK zu einem Missverhaltnis zwischen Sauerstoffbedarf und -angebot
kommt. Die Mitralklappeninsuffizienz macht sich zunachst durch unspezifische Symptome
bemerkbar, erst ausgepragtere Formen imponieren durch Luftnot oder Herzrhythmusstoérun-
gen [62]. Dabei ist die Luftnot oft Ausdruck von in die Lungenstrombahn zuriick gestautem
Blut.

Etwas getrennt von den degenerativen Ursachen fir Klappenfehler muss eine weitere Ur-
sache fur Klappenerkrankungen betrachtet werden. Bakterielle Infektionen der Herzinnen-

haut, die Endokarditiden, greifen bei ausbleibender medikamentdser Therapie auf die Herz-
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klappen tber, wo sie zu einer akuten Zerstérung der Herzklappen, meist Aorten- und Mitralk-
lappe, fuhren kénnen [62]. Diese stellen in der Regel akute Krankheitsbilder dar.

Bei der symptomatischen Therapie der Klappenfehler stellt die medikamentdse Behandlung
einen wichtigen Aspekt dar. Bei der Therapie der Aortenklappenstenose stehen Vorlast-
senkende Diuretika, bei der Mitralklappeninsuffizienz steht die Herzinsuffizienztherapie mit
ACE-Hemmern im Vordergrund. Falls ein Klappenfehler einen solchen Schweregrad erreicht
hat, dass er der operativen Therapie zugefuhrt werden muss und eine medikamenttse The-
rapie nicht ausreicht, so stehen zur Defektbehebung verschiedene Methoden zur Verfligung.
Zum einen besteht je nach Gegebenheit die Mdglichkeit zur operativen Klappenrekonstrukti-
on. Bei diesen Verfahren bleibt die korpereigene Herzklappe erhalten [62]. Ist der Einsatz
eines rekonstruktiven Verfahrens nicht méglich, so muss die erkrankte Herzklappe ersetzt
werden. Zum einen kann der Klappenersatz aus einer mechanischen (Kunst-)Klappe beste-
hen, zum anderen kénnen biologische Xenografts, Herzklappenprothesen aus praserviertem
tierischen Gewebe oder Allografts, verwendet werden. Unterschiede bestehen vor allem in
der Haltbarkeit und der postoperativen medikamentdsen Therapie. So missen Patienten mit
den extrem lange haltbaren mechanischen Klappen lebenslang Phenprocoumon als anti-
thrombotische Medikation einnehmen, da von den Kunstklappen ein thrombogenes Potenzial
ausgeht. Dieser Nachteil besteht bei Xenoklappen nicht. Jedoch unterliegen diese im Korper
degenerativen Prozessen, so dass deren Haltbarkeit deutlich eingeschrankt ist [62]. Die
Wahl zur verwendeten Prothese wird daher neben den anatomischen Gegebenheiten von
der Moglichkeit zur dauerhaften Antikoagulation und der zu erwartenden Lebenserwartung
der Patienten beeinflusst [66]. Bei allen Patienten, welche eine kiinstliche Herzklappe erhal-
ten haben, ist im weiteren Verlauf auf eine Endokarditisprophlaxe zu achten, da Herzklap-

penprothesen schneller zur Infektion neigen als native Klappen [62].
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1.5. Medikationsplane

Derzeit werden vielfaltige Mdglichkeiten erprobt, um die Therapiesicherheit durch Angehdri-
ge der Gesundheitsberufe oder elektronische Systeme zu verbessern. Als Qualitaétsmerkma-
le der Arzneimitteltherapiesicherheit werden h&ufig die 6 Rs genannt: richtiger Patient, richti-
ges Arzneimittel, richtige Dosierung, richtige Arzneiform, richtiger Zeitpunkt und richtige In-
formation und Dokumentation [67]. Zu den qualitdtssichernden Malinahmen gehéren bei-
spielsweise ein Meldesystem zur Erfassung von (Beinahe-) Vorkommnissen (CIRS) [68;69],
Schulungen von Arzten und Pflegekraften zur Dosierung und Anwendung von Arzneimitteln,
Erstellung von Therapiestandards und hausinternen Leitlinien [70], elektronisch gestitzte
Verordnung [71] und Apotheker auf Station [72], die ein patientenindividuelles
Therapiemonitoring durchfihren. Weniger beachtet wird bisher die Einbindung des Kranken-
hauspatienten selbst, um die Qualitat der Arzneimitteltherapie und damit auch die Arzneimit-
teltherapiesicherheit positiv zu beeinflussen [73]. Dabei stellt sich die Frage, ob und welchen
Beitrag er leisten kann. Der Einflussbereich beschrankt sich zwangslaufig auf Arzneimittel,
die der Patient auch im Krankenhaus selbst anwendet, also hauptséchlich die Einnahme von
Oralia oder die Anwendung von Inhalativa. Diese erhalt der Patient in der Regel in einer
Tagesdosette bzw. als Fertigarzneimittel (z.B. Inhalativa, Augentropfen, Dermatika) an das
Krankenbett.

Eine Mdglichkeit den Patienten selbst intensiv in den Arzneimittelprozess einzubinden, sind
Medikationsplane. Im niedergelassenen Bereich erhalten in Deutschland Patienten h&ufig
von Hausarzten oder offentlichen Apotheken Medikationslisten. Die Patienten kénnen ihre
AM-Packungen, auf denen der AM-Name steht, mit ihren Aufstellungen vergleichen und wis-
sen, welche Tablette in welcher Dosierung eingenommen werden muss. Mit der Packungs-
beilage stehen ihnen weitere Informationen wie Einnahmehinweise oder mdgliche Nebenwir-
kungen zur Verfigung. Wéahrend des Krankenhausaufenthaltes weil3 der Patient nicht, wel-
che AM sich in seiner Dosette befinden, welche Indikationen ihnen zugrunde liegen oder ob
sie vor, zu oder nach dem Essen einzunehmen sind. Es gibt nur wenige Literaturstellen, die
den Einsatz von Medikationsplanen wahrend des Krankenhausaufenthaltes beschreiben [74]
und noch weniger bis keine, die den Nutzen eines solchen Planes, z.B. in Form einer Ver-
besserung des Patientenwissens Uber seine stationdre Medikation oder eine Verbesserung
der Patientenzufriedenheit, untersuchten. Bei den meisten Untersuchungen zu Medikations-
planen wurde die Verbesserung des Wissens aus Sicht des Patienten erfragt und nicht ob-
jektiv uberpruft [75]. Eine randomisierte Studie, die objektiv die Verbesserung des Patien-
tenwissens durch einen Medikationsplan wahrend eines stationaren Aufenthaltes untersucht,

ist nicht publiziert.
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2. Fragestellungen und Ziele

Das Bewusstsein und die Kenntnisse zur Arzneimitteltherapiesicherheit und Patientensicher-
heit haben sich im letzten Jahrzehnt deutlich verbessert. Durch Arzneimittelbezogene Prob-
leme (AbP) wird die Arzneimitteltherapiesicherheit beeintrachtigt. Eine pharmazeutische In-
tervention (PI) dient dazu, AbP zu l6sen und die Arzneimitteltherapie der Patienten zu opti-
mieren. Apotheker auf Station haben in Kenntnis der Patientenakte und des klinischen Zu-
standes des Patienten beste Vorraussetzungen, die Qualitdt der Arzneimitteltherapie des
Patienten beurteilen zu kdnnen. Es gibt Anhaltspunkte dafiir, dass pharmazeutisches Perso-
nal auf Station relevante AbP identifizieren, minimieren oder vermeiden kann. Es fehlen je-
doch wissenschaftlich fundierte prospektive, randomisierte Studien.
Mit der in der HTG-Klinik der Universitatsmedizin Mainz praktizierten minimal invasiven
Herzchirurgie werden viele Hochrisikopatienten versorgt. Sie haben altersbedingt zahlreiche
Begleiterkrankungen und -medikationen und werden haufig mit AM behandelt, die monitoriert
werden muissen (Phenprocoumon, Herzglykoside, Amiodaron). Weiterhin kommt es postope-
rativ zu einer starken Zunahme an AM-Verordnungen und fast taglichen Anderungen der
Medikation, so dass dieses Patientengut einen hohen Bedarf fir eine Kklinisch-
pharmazeutische Betreuung hat.
Zielsetzung der vorliegenden Arbeit war es, zu untersuchen, ob AbP wahrend der stationa-
ren Behandlung vorkommen und welchen Einfluss ein Apotheker auf deren Lésung und so-
mit auf die Dauer eines AbP nehmen kann. Zur Dokumentation und deskriptiven Auswertung
der pharmazeutischen Interventionen musste eine Dokumentationsmdoglichkeit in Form einer
Datenbank programmiert werden, die einfach zu bedienen ist und die vielfaltige Analysen
erlaubt. Die Untersuchung sollte als vergleichende, offene, prospektive, randomisierte Studie
durchgefuhrt werden, um die Dauer von AbP bei herzchirurgischen Patienten mit klinisch-
pharmazeutischer Betreuung und bei Patienten mit medizinischer Standardbetreuung zu
ermitteln.
Primére Fragestellung war, ob durch klinisch-pharmazeutische Betreuung die Dauer eines
AbP signifikant verkirzt werden kann. Als sekundéare Fragestellungen waren definiert:

Haufigkeit und die Art der AbP im stationaren Bereich

Empfehlungen des Apothekers

Relevanz der AbP

Potentielle Auswirkungen des AbP bzw. das Ergebnis der PI

Haufigkeit der an AbP beteiligten AM
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Um Aussagen treffen zu kdnnen, wo die meisten AbP auftreten, ob sie sich in ihrer Art unter-
scheiden und welche AM vorwiegend beteiligt sind, wurden die AbP zuséatzlich in Abhangig-
keit vom Zeitpunkt des ersten Auftretens analysiert:

Vor der stationaren Aufnahme

Bei der arztlichen AM-Anamnese

Wahrend des stationdren Aufenthaltes

Im Entlssbrief
Diese Unterteilung sollte der Kenntnis dienen, wo zukiinftig vermehrt pharmazeutischer

Handlungsbedarf besteht und ob bestimmte Schulungsmaflinahmen ergriffen werden kénnen.

GemalR den gesetzlichen Regelungen sind wahrend eines Krankenhausaufenthalts alle an-
gewandten Arzneimittel (auch die Dauermedikation) durch das Krankenhaus zur Verfiigung
zu stellen. Durch Umstellung der vertrauten Hausarztmedikation auf die im Krankenhaus
bevorrateten Arzneimittel kann dem Patienten der Widererkennungswert fehlen. Die Tablet-
ten und Kapseln weisen zum Teil andere Farben und Formen auf, unter Umstanden andert
sich auch die Darreichungsform. Ublicherweise werden wahrend eines stationaren Aufent-
haltes zuséatzliche Arzneimittel verordnet, die auch Bestandteil der Entlassungsmedikation
sind. Nach operativen Eingriffen erhéht sich die Zahl der verordneten Arzneimittel unter Um-
standen sehr stark. Dazu beklagen Patienten, ,dass sie den Sinn eines Medikaments, das
ihnen im Krankenhaus neu verordnet wurde, nicht verstanden haben®. Ein weiterer Faktor,
der die Arzneimitteltherapiesicherheit einschrankt, ist die im Krankenhausalltag meist fehlen-
de Instruktion des Patienten zur korrekten Anwendung der ihm verordneten Arzneimittel. Die
Arzneimittel werden den Patienten in Dosetten ohne Einnahmeempfehlungen Ubergeben. In
der Folge kommt es zu Einnahmefehlern, z.B. nehmen Patienten Schilddriisenhormonprapa-
rate zusammen mit Calciumpraparaten ein, schlucken Brausetabletten oder nehmen ihre
Arzneimittel ohne Berilicksichtigung des Fllungszustandes des Magens ein. Um den ge-
wlnschten Therapieerfolg zu erreichen, ist es wichtig, den Patienten lber die sachgerechte
Anwendung seiner Medikation zu informieren, ihn im Umgang mit erklarungsbedurftigen Arz-
neiformen zu schulen und seine Eigenverantwortlichkeit zu starken.

Eine weitere Zielsetzung dieser Arbeit war es daher, einen Medikationsplan zu entwickeln,
der patientenindividuell ausgefillt den Patienten wahrend des stationdren Aufenthaltes hin-
sichtlich seiner Medikation unterstiitzen sollte. Dazu sollten Medikationspléane mit einer Uber-
sichtlichen Darstellung an Informationen mit einer farbigen Abbildung der oralen Arzneimittel
erstellt werden. Die Medikationsplanerstellung sollte praktikabel und mit geringem Zeitauf-
wand mdglich sein. AnschlieRend sollte objektiv gemessen werden, ob Patienten mit einem
individuellen Medikationsplan besser Uber ihre stationdre Medikation Bescheid wissen und

wie sie einen bebilderten Medikationsplan im stationéren Bereich beurteilen.



Fragestellungen und Ziele 20

Ziel war es, beide primaren Fragestellungen zeitgleich mittels einer prospektiven, randomi-
sierten Studie mit stratifiziertem zweiarmigem Studiendesign bei herzchirurgischen Patienten

Zu untersuchen.
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3. Material und Methoden

3.1. Klinische Studie zur klinisch-pharmazeutischen Betreuung von

Herzchirurgischen Patienten

3.1.1. Studienprotokoll

Die Patientenstudie wurde als offene, prospektive, randomisierte Interventionsstudie durch-
gefuhrt. Die Apotheke und die Klinik fir Herz-Thorax-GefaR3chirurgie der Universitatsmedizin
Mainz (HTG) haben hierbei mitgewirkt.

Der Studie wurde von der Ethikkommission der Landeséarztekammer Rheinland-Pfalz zuge-
stimmt. Die Bestimmungen des Datenschutzgesetzes, die Deklaration von Helsinki und die
ICH-GCP Guidelines wurden beriicksichtigt. Die personenbezogenen Daten wurden pass-
wortgeschiitzt in einer Datenbank gespeichert. Nur die studien-durchfiihrende Apothekerin
ist zugriffsberechtigt. Die fur das Studienergebnis relevanten Informationen wurden anony-
misiert ausgewertet und gespeichert. Alle schriftichen und elektronischen Daten werden

nach zehn Jahren vernichtet.

3.1.1.1. Ein- und Ausschlusskriterien

Die klinische Studie war fur Patienten geplant, die elektiv fir eine Herzoperation auf den Sta-
tionen 5A oder 5B der HTG-KIlinik aufgenommen wurden. Weitere Ein- und Ausschlusskrite-

rien sind der Tabelle 3.1 zu enthehmen.

Tab. 3.1: Ein- und Ausschlusskriterien der Interventionsstudie

Einschlusskriterien Ausschlusskriterien
Schriftliche Einwilligungserklarung beziglich - Keine Bereitschaft zur Teilnahme an der Stu-
der Datenerfassung und Mitwirkbereitschaft die
Indikation fir eine Herz-Operation - Keine Herz-Operation
- Alter 65 Jahre - Alter <65 Jahre
5 AM bei Aufnahme oder ein TDM-AM - <5 AM oder kein TDM-AM bei Aufnahme

(Carbamazepin, Lithium, Phenytoin,
Valproinsaure, Chinidin, Warfarin/
Phenprocoumon, Digoxin, Digitoxin,
Phenobarbital, Amiodaron, Theophyllin,
Gentamicin, Vancomycin)

Schlechter klinischer Zustand

Fahigkeit, gesprochenes und geschriebenes - Taubstumm, blind
Deutsch zu verstehen

Geistige Zurechnungsfahigkeit - Demenzerkrankung in Anamnese

Stationarer Aufenthalt in der HTG-Klinik - Kein stationarer Aufenthalt in der HTG-Klinik
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3.1.1.2. Randomisierung

Es erfolgte eine stratifizierte Blockrandomisierung mit Blocken variabler GroRe. Die
Randomisierungsliste wurde von dem Institut fir Medizinische Biometrie, Epidemiologie und
Informatik (IMBEI) der Universitatsmedizin Mainz erstellt. Die Zuteilung zu den
Randomgruppen erfolgte durch eine Mitarbeiterin der Apotheke der Universitatsmedizin

Mainz.

3.1.1.3. Studienablauf

Patienten, die elektiv auf die Stationen 5A oder 5B der HTG-Klinik aufgenommen wurden,
die Einschlusskriterien erfillten und auf die die Ausschlusskriterien nicht zutrafen, wurden
von einer Apothekerin auf Station mundlich und schriftlich (siehe Anhang 3) Uber die Studie
zur klinisch-pharmazeutischen Betreuung aufgeklart. Die Aufklarung erfolgte am Aufnahme-
tag der Patienten, mindestens aber einen Tag vor der geplanten Operation. Sofern ge-
winscht, wurde den Patienten Bedenkzeit und Zeit fir die Ricksprache mit Angehérigen
gewahrt. Jedoch sollte die Einwilligung zeitnah erfolgen, da die pharmazeutische Anamnese
und die gegebenenfalls daraus resultierenden Pharmazeutischen Interventionen Bestandteil
der klinischen Studie waren. Willigte der Patient vor der Operation nicht ein, an der Studie
teilzunehmen, wurde er automatisch von der Rekrutierung ausgeschlossen.
Die Patienten wurden dariiber in Kenntnis gesetzt, dass sie jederzeit ohne Angaben von
Grinden die Einwilligung zur Studie zurickziehen konnten. Stimmten die Patienten einer
Teilnahme zu, dokumentierten sie dies vor Einschluss in die Studie durch eine Unterzeich-
nung der Einwilligungserklarung (siehe Anhang 4). Nach der Unterzeichnung wurde eine
pharmazeutische Arzneimittelanamnese durchgefuhrt.
AnschlieBend wurden die Patienten zu einer der folgenden vier Gruppen randomisiert (vgl.
Abb. 3.1):

Gruppe A: Kontrollgruppe

Die Patienten der Kontrollgruppe erhielten die Ubliche medizinische Betreuung. In re-

gelmafigen Abstadnden wurde eine pharmazeutische Aktenvisite durchgefihrt, zu-

meist nur zu Dokumentationszwecken im pharmazeutischen Betreuungsplan. Wurde

jedoch ein AbP mit grofRer klinischer Relevanz festgestellt, bei dem ein Nicht-

Einschreiten aus pharmazeutischer Sicht ethisch nicht vertretbar gewesen ware, wur-

de ein Arzt informiert.

Patienten der Gruppe A erhielten keinen Medikationsplan.

Gruppe B: Medikationsplan

Die Patienten der Gruppe B erhielten die Ubliche medizinische Betreuung. In regel-

mafigen Abstanden wurde eine pharmazeutische Aktenvisite durchgefiihrt, zumeist

nur zu Dokumentationszwecken im pharmazeutischen Betreuungsplan. Wurde jedoch
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ein AbP mit gro3er klinischer Relevanz festgestellt, bei dem ein Nicht-Einschreiten
aus pharmazeutischer Sicht ethisch nicht vertretbar gewesen ware, wurde ein Arzt in-
formiert.

Patienten der Gruppe B erhielten einen individuellen Medikationsplan.

Gruppe C: Klinisch- pharmazeutische Betreuung

Die Patienten der Gruppe C erhielten eine intensive klinisch- pharmazeutische Be-
treuung. Bei festgestellten AbPs erfolgte vor Ort eine Intervention durch die Apothe-
kerin.

Die Patienten der Gruppe C erhielten keinen Medikationsplan.

Gruppe D: Medikationsplan plus klinisch- pharmazeutische Betreuung

Die Patienten der Gruppe D erhielten eine intensive klinisch-pharmazeutische Be-
treuung. Bei festgestellten AbPs erfolgte vor Ort eine Intervention durch die Apothe-
kerin.

Die Patienten der Gruppe D erhielten einen individuellen Medikationsplan.

Stationare Aufnahme des
Patienten

Aufklarung uber die
Studie

Einwilligung des Patienten
in die Studie

Pharmazeutische
Arzneimittelanamnese

Randomisierung der

Patienten
|
| | | |
Gruppe A Gruppe B Gruppe C Gruppe D
Pharmazeutische Pharmazeutische
Betreuung Betreuung
Medikationsplan Medikationsplan

Abb. 3.1: Rekrutierungs- und Randomisierungsphase mit Gruppenzuordnung
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Wenn moglich, wurden allen Patienten am Ende ihres stationaren Aufenthaltes zwei Frage-
bogen ausgeteilt, die spezifisch fur die Gruppen A und. C bzw. B und D konzipiert waren
(siehe Anhang 5 bis 8).

Der Beobachtungszeitraum erstreckte sich tber den gesamten stationaren Aufenthalt (vgl.

Abb. 3.2) des jeweiligen Patienten auf den Stationen der HTG-Klinik

Stationarer Aufenthalt

A
-~ N
Stationére Normal- Operat_lon/ .
. Intensiv- Normalstation Entlassung
Aufnahme station -
station
e T N~ . ) e T - T Y - T
Arzneimittel- ~ Substitution®.P Medikations- | Fragebdgen Uberprifung
Anamnese plan des Entlass-
Beratung®P briefes
\, A
Klinisch-Pharmazeutische Basisbetreuung®P ]

Abb. 3.2: Pharmazeutisches Gesamtbetreuungskonzept mit seinen Bausteinen
B: Gruppe B, C: Gruppe C, D: Gruppe D
Bausteine ohne Spezifizierung gelten fur alle Gruppen.

3.1.1.4. Stationare Verweildauer und Fallzusammenfiuhrungen

Stationare Verweildauer

Als stationéare Verweildauer wurde nur der stationdre Aufenthalt der Patienten in der HTG-
Klinik gewertet. Fachrichtungswechsel vor oder nach der herzchirurgischen Operation wur-
den nicht bericksichtigt (z.B. Verlegungen von oder auf eine kardiologische Station).

Die stationdre Verweildauer der Patienten wurde durch Subtraktion der Datumsangaben von
Aufnahmetag und Entlasstag in SPSS® Version 18.0 fiir Windows® berechnet. Die Verweil-
dauer wurde mittels Kolmogoroff-Smirnow-Test auf Normalverteilung gepruft. Da sich zeigte,
dass die Verteilung schief war, wurden Median, Minimum und Maximum angegeben. Die
graphische Darstellung erfolgte mittels Boxplots. Die angegebenen p-Werte haben deskripti-

ven Charakter.

Fallzusammenfihrung

Laut 8§ 2 der Vereinbarung zum Fallpauschalensystem fir Krankenh&user (siehe Anhang 9)
mussen Patientenfélle bei Wiederaufnahme in dasselbe Krankenhaus innerhalb der oberen
Grenzverweildauer oder innerhalb von 30 Tagen ab dem Aufnahmedatum des ersten Kran-
kenhausaufenthaltes oder innerhalb von 30 Tagen ab dem Entlassdatum bei Riickverlegung,
wenn spezielle Voraussetzungen gegeben sind, zusammengefihrt werden. Dies fihrt zu

verminderten Vergitungen des Krankenhauses.
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Um Fallzusammenfihrungen in der oben beschriebene Studie zu finden, wurde im Patien-
tenverwaltungsprogramm SAP IS-H ECC 6.0 alle Fallnummern hinsichtlich Fallzusammen-
fuhrungen untersucht, um die Wiederaufnahmerate zu ermitteln.

Dabei wurden Fallzusammenfiihrungen, die vor der Operation stattfanden auf3er acht gelas-
sen, z.B. wenn ein Patient stationar aufgenommen wurde, der Operationstermin sich ver-
schob und der Patient aus diesem Grund wieder entlassen wurde. Ausgewertet wurden nur

die postoperativen Wiederaufnahmen von Patienten aufgrund von Komplikationen.
3.1.2. Primare Zielparameter

3.1.2.1. Dauer eines Arzneimittelbezogenen Problems

Primare Fragestellung der Studie war, ob durch Intervention eines Apothekers auf Station
AbP friiher erkannt und gelést werden kdnnen als durch medizinische Standardbetreuung.
Als Messparameter wurde die Zeitdauer in Tagen gewahlt. Dazu wurden der Tag, an dem
das AbP zum ersten Mal auftrat und der Tag, an dem dass AbP nicht mehr bestand, doku-
mentiert. Erfasst wurden nicht die Arztverordnungen, d.h. An- oder Absetzen eines AM im
Verordnungsbogen, sondern die Aufzeichnung der Medikamentengabe im Optimed-Bogen
durch die Pflegekrafte, d.h. die tatsachliche Applikation des AM. Nur wenn der Apotheker bei
einem festgestellten AbP intervenierte, bevor das AM dem Patienten appliziert wurde, wurde
der Tag der Verordnung als erstes Auftreten des AbP gewertet. Weiterhin erfasst wurden
jeweils der Aufnahme- und Entlasstag des Patienten.
Fur die Berechnung der Dauer eines AbPs gab es drei Konstellationen:
1. Der Anfangszeitpunkt konnte nicht ermittelt werden, da das AbP bereits vor der stati-
ondren Aufnahme bestand. Der Aufnahmetag des Patienten wurde als Beginn des
AbP gewertet.
Dauer des AbP=Datum der Problemlésung-Aufnahmetag
2. Sowohl der Beginn als auch das Ende des AbP konnten detektiert werden:
Dauer des AbP=Datum der Problemlésung-Datum des Auftretens
3. Der Endpunkt des AbP konnte nicht detektiert werden, da das Problem bis nach der
Entlassung bestand. Diese Félle sind als zensiert anzusehen, der Entlassungstag ist
das Zensierungsdatum.

Dauer des AbP=Entlasstag-Datum des Auftretens, zensierte Beobachtung

Die Berechnung der Dauer der AbP erfolgte in dem Statistikprogramm SPSS® Version 18.0
fur Windows® durch Subtraktion der jeweiligen Datumsangaben.
Die graphische Darstellung erfolgte mit einer Kaplan-Meier-Kurve. Die Zeitpunkte der Zen-

sierung, sofern eine auftrat, sind hierbei mit einem Kreuz dargestellt.
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3.1.2.2. Messung des Patientenwissens zur aktuellen stationaren Medikation mittels
Fragebogen

Patienten, die nicht direkt von der Intensivstation oder aus einem Uberwachungszimmer ent-
lassen wurden, erhielten einen Fragebogen, mit dem das Wissen der Patienten Uber ihre
aktuelle Medikation bestimmt wurde. Die Fragen waren in ahnlichen Untersuchungen in glei-
cher Art gestellte [76;77] oder selbst entwickelte Fragen.

Der Fragebogen der Gruppe A/C enthielt insgesamt 16 Hauptfragen (siehe Anhang 5). Die
Fragen 5, 6, 8, 9 und 10 hatten Unterfragen.

Der Fragebogen der Gruppe B/D enthielt 17 Hauptfragen. Die Fragen 5, 6, 8, 9, 10 und 14
hatten Unterfragen (siehe Anhang 6).

Es wurden bei den Hauptfragen drei Antwortmdglichkeiten vorgegeben: ,teilweise, ,ja“ und
.nein“, die durch Ankreuzen gewahlt werden konnten.

Bei den Unterfragen zu den Hauptfragen 5 und 6 waren Mehrfachnennungen maoglich.

Messung des Patientenwissens zur Ermittlung des pri maren Zielparameters

Zur Beantwortung des priméren Zielparameters wurden die Unterfragen zu 5, 7, 8 und 9, die

in beiden Fragebdgen identisch waren, herangezogen.

1. In Frage 5 waren 17 Einnahmegriinde vorgegeben:

Wissen sie aus welchem Grund Sie die einzelnen Arzn  eimittel einnehmen sollen bzw.
wogegen die Arzneimittel helfen sollen?

Bitte Zutreffendes ankreuzen:

Atemwegserkrankungen Bluthochdruck Wassereinlagerungen
Blutgerinnungshemmung Magenschutz Schmerzen/Entzindungen
bakterielle Infektion Kaliummangel Herzrhythmusstérungen
Blutfettwertsenkung Schilddrisentberfunktion

Diabetes Osteoporose Rheuma
gesteigerter Harndrang Niereninsuffizienz Gicht

Im Vergleich mit der aktuellen Medikation wurde jede vom Patienten angekreuzte Indikation,
jede tatsachliche Indikation und jede richtig angekreuzte Indikation erfasst. Dadurch konnten

die Spezifitdt und die Sensitivitat der Patientenangaben ermittelt werden.

Richtig angekreuzte Indikation

Sensitivitat =
Tatsachliche Indikationen
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(17-Tatsachliche Indikat.-Angekreuzte Indikat.+Richtig angekreuzte Indikat.)

Spezifitat=
17-Tatsachliche Indikationen

2. In Frage 7 musste der Patient seine aktuelle Medikation angeben. Die Angaben wurden
mit der tatsdchlichen Medikation verglichen.
Es wurden drei Kennzahlen jeweils zur Ubereinstimmung mit Bezeichnung, Starke und Do-
sierung des Arzneimittels ermittelt.
Bezeichnung:
Bewertet wurde die Anzahl der AM, die in der Bezeichnung tbereinstimmten. Als Uberein-
stimmung wurden gewertet:

Generika, sofern der Wirkstoff derselbe war

eine Wirkstoffangabe

Geringfugige Fehler in der Bezeichnung, die eine eindeutige Identifizierung zulieRen

Bezeichnung plus Starke:
Zusétzlich zur Bezeichnung musste auch die Starke des FAM ubereinstimmen. Jede fehlen-

de Angabe wurde als falsch gewertet.

Bezeichnung plus Dosierung:
Es wurde die Anzahl der AM, die in der Bezeichnung und der Dosierung ubereinstimmten
ermittelt. Als Ubereinstimmung wurden nicht gewertet:
Dosisangaben pro Tag ohne genaue Nennung des Applikationszeitpunktes
Unterschiedlicher Applikationszeitpunkt
(z.B. Pantozol 40 0-0-1 vs. Pantozol 40 1-0-0).
Fehlende Angaben wurden immer als falsch bzw. nicht Gbereinstimmend gewertet.
Gab der Patient die Medikation an, die er offensichtlich préstationar eingenommen hat, wur-
de diese, sofern eine Ubereinstimmung vorlag, auch gewertet.
Gab ein Patient der Gruppe B und D ,siehe Medikationsplan“ an, wurde der individuell aus-
geteilte Medikationsplan mit der tatsachlichen Medikation verglichen und auf Ubereinstim-

mungen gepruft.

3. Die Therapiedauer gerinnungshemmender AM wurde in Frage 8 und 9 (vgl. Tab. 3.2) ab-
gefragt.

Verglichen wurden die Antworten der Fragen mit den Angaben im jeweiligen Entlassbrief.
Bewertet wurde hierbei die jeweilige Ubereinstimmung mit der Referenz. Jede fehlende An-
gabe und jede Angabe, die zuviel gemacht wurde, wurde als falsch gewertet.

Alle weiteren Fragen wurden rein deskriptiv ausgewertet.



Material und Methoden 28

Tab. 3.2: Fragen 8 und 9 des Fragebogens zum Patientenwissen zur Therapiedauer gerin-
nungshemmender Mittel

Fragebogen zum Patientenwissen der Gruppen

8 Wissen Sie, wie lange sie Aspirin® protect 100 einnehmen miissen?

9 Wissen Sie, wie lange sie Plavix® Clopidogrel) einnehmen miissen?
(evtl. Frage streichen)

9b | Wissen Sie, wie lange sie Marcumar® einnehmen miissen? (evtl. Frage streichen)

Wenn ja, 6 Tage 6 Wochen 6 Monate lebenslang

3.1.3. Methoden der klinisch-pharmazeutischen Betre  uung von herzchi-

rurgischen Patienten

Im Rahmen der Pharmazeutischen Betreuung erfolgten pharmazeutische Interventionen, d.h.
bei festgestelltem AbP wies der Apotheker den Arzt oder die Pflege auf die vorliegende
Problematik hin und machte Losungsvorschlage. Zur Dokumentation und Auswertbarkeit der
Pharmazeutischen Betreuung wurden fir folgende Kategorien Klassifikationssysteme ver-
wendet:
1. Arzneimittelbezogenes Problem [36] (siehe Anhang 1)
2. Empfehlung des Apothekers [36]
Substitution eines nicht gelisteten AM
Substitution eines gelisteten AM
Anderung der Dosis/Applikationszeitpunkt/Intervall
AM absetzen/pausieren
Monitoring/TDM
Beratung Literatur
Andere Empfehlung
3. Ergebnis [36] (siehe Anhang 2)
4. Eingeschéatzte Relevanz [36]
Hoch
Moderat
Gering
Unklar

3.1.3.1. Begutachtung der AM-Therapie vor der stationaren Aufnahme

Die prastationdre AM-Therapie wurde auf AbP Uberpruft.
Als AbP galt nicht, wenn der Patient falsche Angaben bei der AM-Anamnese machte, die

sich durch Abgleich mit anderen Quellen oder durch einen Anruf beim Hausarzt klaren lie3en.
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3.1.3.2. Arzneimittelanamnese

Eine Arzneimittelanamnese kann durch Angehdrige verschiedener Berufsgruppen im KH
erstellt werden. So kann sich die Vorgehensweise in Krankenhausern sogar von Station zu
Station unterscheiden. Im stationaren Bereich ist eine Arzneimittelanamnese eine Bestands-
aufnahme der Medikation des Patienten und wird vorzugsweise unmittelbar bei stationarer
Aufnahme des Patienten durchgefihrt. Die AM-Anamnese kann von einfachem Abschreiben
eines Medikationsplans oder eines Verlegungsbriefs bis zu detaillierten Fragen zu Lebens-
umstanden reichen.

In der HTG-Klinik der Universitdtsmedizin Mainz wurde in der Regel die AM-Anamnese von
einem Chirurg in der Poliklinik am Morgen des Aufnahmetages durchgefiihrt. Die Medikation
wurde hierbei direkt auf einem Verordnungsbogen (Anhang 10) in der Patientenakte ver-
merkt, ohne in den &rztlichen Anamnesebogen (Anhang 11) tbertragen zu werden.

Bei Patienten der Studie zur klinisch-pharmazeutischen Betreuung flhrte zusatzlich eine
Apothekerin am Nachmittag des Aufnahmetages, spatestens jedoch am Tag vor der geplan-
ten Operation, ein pharmazeutisches Aufnahmegesprach durch. Anhand eines selbst entwi-
ckelten Anamnesebogens (Anhang 12) wurden wichtige Daten wie Vorerkrankungen, Blutge-
rinnungsstérungen, Arzneimittelallergien und die aktuelle Medikation mit dem Patienten be-
sprochen und dokumentiert. Zu Beginn der Studie wurde das Ausfilllen des Bogens den Pa-
tienten Uberlassen und der Bogen eingesammelt. Wurden bei der Durchsicht des ausgefill-
ten Bogens unplausible Angaben festgestellt oder waren noch Fragen offen, wurde der Pati-
ent erneut kontaktiert. Da der Bogen in diesen Féllen haufig nur unzureichend ausgeflllt war,
vor allem auch bei wichtigen Fragen wie Vorerkrankungen und Medikation, wurde der
Anamnesebogen bei allen weiteren Patienten von der Apothekerin selbst im Laufe des Auf-
nahmegesprachs ausgefiillt.

Da in manchen Verlegungsbriefen oder Einweisungsschreiben nur auf die fur die Operation
relevanten Diagnosen eingegangen wurde und sich die Patienten selbst haufig nicht im Kla-
ren waren, an welchen Krankheiten sie leiden, wurden die bei diesem Patientengut haufigs-
ten Erkrankungen, die medikamentds therapiert werden missen, mindlich aufgezahlt, wie
zu hohe Cholesterinwerte, Herzrhythmusstérungen bzw. Vorhofflimmern, Prostatabeschwer-
den, Probleme mit der Schilddriise, Bluthochdruck, Probleme mit der Lunge bzw. Atmung,
vorausgegangener Herzinfarkt oder Schlaganfall, Diabetes mellitus, Osteoporose oder Gicht.
Durch gezieltes Nachfragen konnten zusatzliche Informationen tber besondere Arzneimittel,
wie Spritzen, Sprays oder Pflaster sowie Nahrungserganzungsmittel, Vitamine oder pflanzli-
che Arzneimittel, die nicht verschreibungspflichtig sind, gewonnen werden. Weiterhin wurden
die angegebenen Vorerkrankungen mit der angegebenen Medikation abgeglichen und bei
Auffalligkeiten direkt mit dem Patienten diskutiert (z.B. Osteoporose, aber kein Calcium-

Praparat oder COPD, aber keine Inhalativa). Da die meisten herzchirurgischen Patienten
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Arzneimittel (z.B. Simvastatin-Fertigarzneimittel) einnehmen, die mit Grapefruit-Saft zu
Wechselwirkungen fuhren, wurden die Patienten auch zum Konsum dieses Fruchtsafts be-
fragt und Uber Interaktionen aufgeklart.

Im Rahmen der Arzneimittelanamnese erfolgte ein Compliance-Check mittels den 4 Fragen
von Morisky [78] (siehe Anhang 12, Seite 4). Bei vermuteter Non-Compliance wurden dem
Patienten die Konsequenzen bei Nichteinnahme der Arzneimittel erlautert.

Bei Patienten, bei denen keine adaquaten Informationen Uber die aktuelle Hausmedikation
eruiert werden konnten oder Unklarheiten auftraten, rief der Apotheker beim behandelnden
niedergelassenen Arzt an, um die laufende Medikation in Erfahrung zu bringen.

Die vom Apotheker erhobene Medikation wurde mit der Patientenakte und etwaigen Entlass-
oder Verlegungsbriefen abgeglichen. AnschlieBend wurde die Hausmedikation einer phar-
mazeutischen Bewertung (medication review) unterzogen, d.h. auf Interaktionen, Kontraindi-
kationen, Dosisanpassungen etc. geprift und in den pharmazeutischen Betreuungsplan ein-
getragen.

Die so erhobene und geprifte Medikation wurde in der Gruppe C und D in ein pharmazeuti-
sches Anamneseformular eingetragen und durch die im Krankenhaus gelisteten Arzneimittel

fach- und sachgerecht substituiert (siehe Abb. 3.3).

Pharmazeutische Arzneimittelanamnese B universiTATsmedizin.

Informationen fuir den Stations-Arzt Apotheke MAINZ

Klinik: Station: Patientenname:

Aufnehmender Apotheker: Geburtsdatum:

[Tel: Pieper: Adresse:

Begrindung/
Anmerkungen : indi
Medikament Dosierung Medikament Wirkstoff Dosierung A|B|C

Medikation bei Aufnahme Medikation im Krankenhaus

Datum: Apothekerunterschrift: Datum: Arztunterschrift:

Abb. 3.3: Anamneseformular

Dieses Formular wurde in die Patientenakte geheftet, damit es jederzeit einsehbar war. So-
fern der Arzt bereits vor der pharmazeutischen Arzneimittelanamnese eine Medikation ver-

ordnet hatte, diese jedoch von der pharmazeutisch erhobenen Medikation abwich, wurde der
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Arzt entweder mundlich oder schriftlich mittels einer Pharmazeutischen Empfehlung auf die

Differenzen hingewiesen.

3.1.3.3. Klinisch-pharmazeutische Betreuung von herzchirurgischen Patienten wah-

rend des stationaren Aufenthaltes

Die verschiedenen Methoden der klinisch-pharmazeutischen Betreuung wurden bei allen
Patienten der Studie genutzt. Auch bei Patienten der Gruppen A und B musste die AM-
Therapie bewertet werden, um bei AbPs mit grol3er klinischer Relevanz einschreiten zu kon-

nen.

Pharmazeutische Aktenvisite

Die Pharmazeutische Betreuung umfasste vor allem eine pharmazeutische Aktenvisite und
war in ihrer Qualitat sicherzustellen.
Ausgehend von der Patientenakte waren folgende Dokumente von grof3ter Bedeutung:
Optimed-Bogen oder Fieberkurve
Einweisungs- oder Verlegungsberichte von einweisenden oder anderen Arzten
Patienteneigener Medikationsplan/Allergiepass
Die pflegerische Anamnese
Der Anamnesebogen der Anasthesisten
Laborparameter
Mikrobiologische Befunde

Facharztliche Konsile

Diese Unterlagen wurden hinsichtlich folgender Parameter und in der Zusammenschau aller
Ergebnisse bezlglich der Qualitdt der Pharmakotherapie des Patienten gepruft:
Alter
Geschlecht
GroRe und Gewicht des Patienten
Diagnosen, Begleiterkrankungen und der aktuelle Zustand des Patienten
Aktuelle Medikation
Relevante Laborparameter (insbesondere Elektrolyte, Nierenfunktionsparameter, In-
fektionsparameter, Stoffwechselparameter, Leberfunktionsparameter, Blutbild)
Allergien und Uberempfindlichkeiten

Sonstige Informationen fir den sicheren Umgang mit Arzneimitteln.

Falls die Aktenlage uneindeutig, widersprichlich oder zweifelhaft erschien, wurde stets

Rucksprache mit dem arztlichen, pflegerischen Personal und/oder mit dem Patienten sowie
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dessen Hausarzt/Hausapotheke gehalten. Sachverhalte, die fir den Patienten potentiell ne-
gative Folgen haben konnten, wurden geklart. Alle so erhaltenen pharmazeutischen Informa-
tionen wurden in der Patientenakte auf der Rickseite des Optimed-Bogens notiert oder mit-
tels des Formulars ,Pharmazeutische Empfehlung” (Abb. 3.4) dem Arzt mitgeteilt. Dazu z&hl-
ten vor allem Allergien des Patienten, telefonisch erfragte mikrobiologische Befunde, Infor-
mationen aus Patientengesprachen etc.
Die Arzneimitteltherapie und Patientenparameter wurden einer pharmazeutischen Bewertung
unterzogen, die mindestens folgende Themen umfasste:
War das verordnete Arzneimittel in der Arzneimittelliste des Klinikums gelistet?
War das verordnete Arzneimittel angemessen beziglich:
der Diagnose,
der Dosis,
des Applikationsweges,
der Applikationshaufigkeit,
des Alters?
Lagen Doppelverordnungen vor?
Welche echten oder potentiellen Allergien/ Uberempfindlichkeiten gab es?
Welche (potentiellen) Interaktionen zwischen den verordneten Arzneimitteln oder mit
Nahrungsmitteln oder Labortests lagen vor?
Existieren relative oder absolute Kontraindikationen?
Wurde von externen oder internen Leitlinien abgewichen?

Gab es sonstige AbP?

Wurden Medikationsirrtimer festgestellt, informierte der Apotheker den Arzt entweder per-
sonlich oder schrieb eine ,Pharmazeutische Empfehlung® (Abb. 3.4) [79], die in die Patien-
tenakte abgelegt wurde. Der Apotheker schilderte das detektierte Problem und machte einen
Losungsvorschlag. Bei der nachsten arztlichen Aktenvisite nahm der Stationsarzt die Emp-
fehlung zur Kenntnis und konnte eine erforderliche MalZnahme tatigen.

Die pharmazeutische Aktenvisite erfolgte wahrend der Studienphase unmittelbar nach Auf-
nahme und bei Patienten der Gruppen C und D in der Regel taglich, ausgenommen an Wo-
chenenden, bis zur Entlassung. Bei Patienten der Gruppen A und B erfolgte sie zwei- bis

dreimal pro Woche.

Pharmazeutischer Betreuungsplan

In Anlehnung an einen im Royal Infirmary of Edinburgh von Anne Kinnear eingesetzten
-pharmaceutical care plan® fir Schlaganfallpatienten (vorgestellt in einem Workshop auf dem
Frihjahrskongress der ESCP 2007) wurde ein pharmazeutischer Betreuungsplan (Anhang

13) fur herzchirurgische Patienten entwickelt. Der Betreuungsplan stellte eine Matrix fir eine
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standardisierte Pharmazeutische Betreuung bzw. pharmazeutischen Aktenvisite dar. Damit
man bei der pharmazeutischen Aktenvisite alle wichtigen Informationen tber den Patienten
standig im Blick hatte und nicht immer wieder von neuem die Patientenakte durchsuchen
musste, wurden auf Seite 1 des Betreuungsplanes relevante Basisinformationen vermerkt,
so z.B. GroR3e und pra-OP Gewicht, Operation und OP-Datum, die Medikation des Patienten
vor der Krankenhauseinweisung, die durch die pharmazeutische Arzneimittelanamnese er-
hoben wurde, Aufnahmediagnose, Begleiterkrankungen, Nieren- und Leberfunktionsein-
schrankungen und Allergien. Auf Seite 2 wurde fir die Studie ein Dokumentationsbogen fir
den AM-Therapieverlauf gefuihrt, um auch ohne Patientenakte im Anschluss Auswertungen
tatigen zu kénnen. Im Betreuungsplan waren sowohl allgemeine aber auch speziell auf herz-
chirurgische Patienten angepasste Betreuungsziele dargestellt. In die Betreuungsinhalte
wurden die Nationalen Versorgungsleitlinien KHK, Klinikinterne Leitlinien zur Blutgerinnung
und weitere pharmazeutisch wichtige Aspekte wie Interaktionscheck, Beers- Kriterien etc.
aufgenommen. Die ,Care Issues” in der ersten Spalte beschrieben schlagwortartig die Inhal-
te oder den Gegenstand der Betreuung. In der zweiten Spalte waren die zu beachtenden
Betreuungsziele dargestellt. Unter ,Uberwachung” konnte in Spalte 3 vermerkt werden, ob
und wann die Fragestellung Gberprift wurde und auch, ob dem Arzt eine Pharmazeutische
Empfehlung tbermittelt wurde. Fir Bemerkungen, Kommentare oder Therapieverlaufe war in

der vierte Spalte Platz.

Schriftliche Mitteilung an den Arzt (Pharmazeutisch e Empfehlung)

Bei Bestatigung des Verdachtes auf ein oder mehrere AbP gab der Apotheker dem Arzt ei-
nen schriftlichen Vorschlag zur Problemlésung (= Intervention) und flllte das dreiteilige
Pharmazeutische Empfehlungsschreiben (PE) (Abb. 3.4 bis 3.6) unter Angabe der Patien-
tendaten, AbP, problematischer Medikation, Vorschlagen, Datum, Unterschrift und Pieper-
nummer des Apothekers aus. Der Stationsarzt konnte den Vorschlag per Unterschrift akzep-
tieren und ggf. separat anordnen. Die vom Arzt akzeptierte Empfehlung wurde in der Regel
von der Pflege umgesetzt und wurde daher auch so verstandlich und vollstandig geschrieben,
dass eine Umsetzung durch die Pflege und die Dokumentation in der APOSTAT-Datenbank
durch pharmazeutisches Personal erfolgen konnte. Das Original des Empfehlungsschreibens
(Abb. 3.4) wurde in der Patientenakte abgelegt. Die Durchschrift (Abb. 3.5) wurde rickseitig
(Abb. 3.6) nach AbP, Empfehlung, Mallnahme, Zeit klassifiziert. Die Relevanz wurde vom
intervenierenden Apotheker selbst in Zusammenschau des individuellen Patientenfalles be-
stimmt. PI, die eine Kostenersparnis betrafen, wurden immer als gering relevant eingestuft.
Das zu erwartende Ergebnis wurde durch den intervenierenden Apotheker beurteilt und

klassifiziert.
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ﬁ Apotheke des Klinikums der Johannes Gutenberg-Universitat Mainz

Pharmazeutische Empfehlung

Sehr geehrte/ r Kollegin/ Kollege, wir mochten Ihre
Aufmerksamkeit auf folgende Medikation lenken:

Patienten-Aufkleber

MaRnahme des Arztes:

Ich akzeptiere die Empfehlung.
(mit der Bitte der Umsetzung durch die Pflege)

Ich lehne die Empfehlung ab.
gffs. Begriindung:

Bitte in die Patienten-Akte heften!

/! P
Datum / Unterschrift (Apotheker) Telefon / Funk Datum / Unterschrift (Arzt)

Abb. 3.4: Original des Formulars der PE zum Verbleib in der Patientenakte

r v

a Apotheke des Klinikums der Johannes Gutenberg-Universitat Mainz [;

Pharmazeutische Empfehlung
S . o Patienten-Aufkleber
£ | Sehr geehrte/ r Kollegin/ Kollege, wir méchten Ihre
g Aufmerksamkeit auf folgende Medikation lenken:
8
?
2
£
2
>
§ Kommentar des Apotheker zum Verlauf:
2 - akzeptiert? ja nein unklar
2 - Auswirkung der Intervention?
5 positiv negativ unklar
2
£
g
<
]
<
s
T
£
3
>
=
S
2
/ -
Datum / Unterschrift (Apotheker) Telefon / Funk Datum (Follow-up)

Abb. 3.5: Durchschlag des Formulars der PE zum Verbleib in der Apotheke

T5AM ‘ (GFR £ 30 miimin ‘ ‘cma—w\m BIC ‘ ‘nm el Nicotin Grote ‘
‘ ‘ A T ‘ ‘AM Alergier DA ‘ Schiuckprobieme ‘ ‘TDM vy ‘ Cron  [Gewiont ‘
PrDoct Detals
- AM-Auswahl N
g Dosierung
el AM-Anwendung
g AM-Interaktion
UAW Anderes P.
Ty
- Subst. eines nicht gelisteten AM R
2 Subst. eines gelisteten AM
é Anderung Dosis/ Monitoring/TDM |2
2 Appl.-Zeitpkt/Intervall Beratung/Literatul
g’ AM ansetzen Andere Empf. 3
w AM absetzen/pausieren
MaRnahme Pflegegespr. Pat.-Gespr. |AbP seit:
Eroebns |DeEE
- Patientensicherheit - o
2 Wirksamkeit der Therapie - |..
2 Kosten ~
= Compliance/Zufriedenheit -
w Anderes Ergebnis 5
Relevanz: groR moderat gering unklar ‘
Zeit: £15 min 15— 30 min 3 30 min ‘ AbP geldst am:

1Doppel-Ankreuzungen sind moglich, sollen aber eindeutig den Einzelinterventionen zugeordnet sein (Zeit = Gesamtzeit)!

Abb. 3.6: Ruckseite des Formulardurchschlages zur Klassifikation der PB
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Beispiel fur eine PE:

Medikation: Ideos KTA 1-0-0 (neu angesetzt) und L-Thyroxin Henning 100 pg 1-0-0

Problem: durchgefiihrter Interaktionscheck ergab eine potentielle verminderte Wirkung des
L-Thyroxin durch Bildung schwer loslicher Komplexe mit Calcium bei gleichzeitiger Einnah-
me [80]. AbP-Hauptkategorie: Arzneimittelinteraktion (E), Unterkategorie: Hinweis auf eine
Arzneimittelinteraktion aus der Literatur (E1) (vgl. Anhang 1)

Intervention: Bitte den Applikationszeitpunkt von ldeos KTA &ndern auf 0-1-0.

Ergebnis: Hauptkategorie: Wirksamkeitsverbesserung (2), Unterkategorie: Verbesserung der
absoluten Bioverfugbarkeit (2C) (vgl. Anhang 2).

Im vorliegenden Beispiel wurde interveniert, da man das Problem der Arzneimittelinteraktion
und der damit verbundenen verminderten Wirksamkeit erkannt hatte. Mit der Intervention
wollte der Apotheker eine Wirksamkeitsverbesserung erreichen bzw. verhindern, dass es zu
subtherapeutischen Spiegeln von L-Thyroxin kommt.

Die genaue Klassifizierung der Unterkategorien von Problem und Ergebnis konnte anschlie-
Bend in der Apotheke mit Hilfe der Klassifizierungssysteme (siehe Anhang 1 und 2) vorge-
nommen werden. Die ausgefullte Durchschrift wurde in der Apotheke in der elektronischen
APOSTAT-Datenbank erfasst und archiviert.

Mindliche Mitteilung an den Arzt

MUnd“Che Interventionen |m Rahmen von Dokumentatiogbb] h-th[m%)epitusﬂclh%{lJntMegx?nEPnen
. . . . .. Pat.-Aufkleber
Visiten oder bei persénlicher Ricksprache Fall Austoser:
Gebdat. Apotheker  Arzt Pflege Patient T
wurden unmittelbar im Anschluss, noch auf Apotheker:
whbl mannl. > 65a Datumd. Interv.: ....
der Station, dokumentiert. Diese Dokumen-
Relevante Diagnose(n):
tationsbégen (siehe Abb. 3.7) wurden e oo o T S R—
. . 3 ! Prooco : Zeitpunkt des Auftretens:
ebenfalls in der Apotheke in der APOSTAT- | bosenmg it AwPser v v aranne Enssne
% AM-Anwendungﬁ AbP seit: ! vor wahrend Anamnese Entlassbrief
N1 o AM-Interaktion | '
Datenbank erfasst und archiviert. gl o L et
Die Inhalte waren vergleichbar mit der s ™ - e
<
B . 0 ja  nein
Rickseite des Formulardurchschlages der = . nein
< .
. } ja  nein
Pharmazeutischen Empfehlung. Der Do- | | T St oo e[
§ Subst. e. gelisteten AM Monitoring/TDM
kumentationsbogen war grob in funf Blocke | - 3| ncenngossapn-  BeraungLtera
RN} Zeitpkt./Intervall Andere Empf.
. i = AM absetzen/pausieren
Untertellt zﬁMaﬂnahmeli Arzigespr. Pflegegespr. Pat.gespr. Pat.-Akte  Hausarztgespr.
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Abb. 3.7: Dokumentationsbogen
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Fur die Studie wurde der Dokumentationsbogen [36;79] um die Felder ,Ort des Auftre-

tens* des Problems, ,AbP seit“ und ,AbP geldst am“ erganzt.

Schriftliches Informationsmaterial flir den Patiente n

Die Patienten der Gruppe B und D erhielten nach ihrer Operation einen bebilderten Medika-
tionsplan (siehe Abb. 3.13) und wurden von einer Apothekerin zu den einzelnen Arzneimit-
teln informiert. Zusammen mit dem Patienten wurde der Inhalt der Tablettendosette mit den
Abbildungen auf dem Medikationsplan verglichen und so die Zuordnungen getroffen. Es
wurde den Patienten erklart, welche AM denen der Hausmedikation entsprachen und auch
warum sie teilweise ersetzt wurden. Wenn Substitutionen der Hausmedikation aufgrund von
Interaktionen vorgenommen wurden, wurde dies bei sonstigen Hinweisen auf dem Medikati-
onsplan vermerkt. Der Patient wurde darauf hingewiesen, um Irritationen bei eventuellen
Ruckumstellungen im niedergelassenen Bereich zu vermeiden. Patienten, die sich einer By-
pass-Operation unterzogen oder eine koronare Herzkrankheit (KHK) in der Anamnese hatten,
wurde zudem eine Kurzform der ,Patientenleitlinie Chronische Koronare Herzkrankheit* [81]
(siehe Anhang 14) aus dem Programm fir Nationale Versorgungsleitlinien mitgegeben, in
der patientenfreundlich die Wirkungsweise und mdgliche Nebenwirkungen der KHK-
Standardmedikation dargestellt sind. Arzneimittel der Leitlinie, die dem Patienten verordnet
worden waren, wurden markiert und Wirkstoff und teilweise aktueller Fertigarzneimittelna-
men dazugeschrieben.

Patienten, die nach der Operation Phenprocoumon fir langer als sechs Wochen einnehmen
sollten, bekamen eine ,Marcumar®-Beratung“ mit verschiedenem schriftlichen Informations-
material, z.B. einem Merkblatt zur Phenprocoumontherapie in dem Verhaltensweisen vorge-
geben sind und auch eine Nahrungsmitteltabelle mit dem Vitamin-K-Gehalt bestimmter Le-

bensmittel (siehe Anhang 15).

Pharmazeutische Beratung

Neben der Beratung der Arzte wurde auch das Pflegepersonal liber Arzneimittel und vor
allem deren Anwendung beraten. Durch die Anwesenheit des Apothekers wurde dem medi-
zinischen Personal die Méglichkeit gegeben, jederzeit Fragen und auch Anfragen zu stellen,
die unverziglich, bei groReren Recherchen auch mit Literaturnachweisen beantwortet wur-
den.

Den Patienten wurde anhand des oben beschriebenen Medikationsplans die aktuelle Medi-
kation im Krankenhaus und Zusammenhange zwischen Grunderkrankung, Operation und
den neu angesetzten Arzneimitteln im persénlichen Gesprach erklart. In einfachen und ver-
standlichen Worten wurden anschaulich die Einnahmegriinde dargestellt und die damit ver-
bundene Therapiedauer. Weiterhin wurde der Patient dazu ermuntert, bei der Arzneimittel-
einnahme den Medikationsplan zur Hand zu nehmen, die festen Arzneiformen zu identifizie-

ren und entsprechend den Einnahmehinweisen einzunehmen. Wenn eine
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Nuchterneinnahme erforderlich war, wurde auf diese AM und die richtige Art der Einnahme
besonders hingewiesen.

Da der Medikationsplan nur eine Momentaufnahme der AM-Therapie im Krankenhaus dar-
stellt, wurde den Patienten auch die zu erwartenden Verdnderungen der Medikation im Laufe
des Krankenhausaufenthaltes erklart. Wichtig fir die Patienten war hierbei die Erkenntnis,
dass die Anzahl der AM wieder im Laufe der Zeit bis spatestens nach Beendigung der Re-
habilitationsmalRnahmen reduziert werden konnen.

Dem Patienten wurden die Anderungen in der Medikation erlautert, z.B. welche Wirkstoffe er
zu Hause schon eingenommen hat und der eventuelle Wechsel des Fertigarzneimittels, wel-
che Arzneimittel abgesetzt wurden und warum. Zudem wurde auf die Fortfiihrung der Arz-
neimitteltherapie und die zu erwartenden Anderungen nach dem Krankenhausaufenthalt
eingegangen. Der Patient wurde nochmals ausdriicklich darauf hingewiesen, dass ihm kein
Nachteil dadurch entsteht, wenn der Hausarzt ihm den gleichen Wirkstoff von einem anderen
Hersteller verordnet oder auch wieder auf ein Fertigarzneimittel, das er vor dem Kranken-
hausaufenthalt eingenommen hat, zurlickgreift.

Gegenstand der Beratung war auch die Umsetzung der internen Leitlinien zur Anwendungs-
dauer von Blutgerinnungshemmern nach herzchirurgischen Eingriffen. Den Patienten wurde
verbal und auch schriftlich auf dem Medikationsplan die Therapiedauer mitgeteilt, um auch
selbstverantwortlich dafiir Sorge tragen zu kénnen, dass diese Medikamente mit hohem
Nebenwirkungspotential nicht unnétig lange eingenommen werden.

Um den Patienten nicht unnoétig zu verangstigen, ihn aber trotzdem auf mégliche Nebenwir-
kungen hinzuweisen, wurden nur zu haufigen und relevanten Unerwinschten Arzneimittel-
wirkungen (vergleiche Leitlinie der Bundesapothekerkammer) der Dauermedikation z.B.
Muskelschmerzen unter Simvastatin oder langere Blutungszeiten unter
Blutgerinnungshemmern mindliche Angaben gemacht.

Wenn eine Einnahme von oralen Antikoagulantien mit Vitamin-K-Antagonisten (VKA) ange-
zeigt war, bekam der Patient eine ausfiihrliche ,Marcumar®-Beratung® [82] mit nitzlichen
Dokumenten und Hilfsmitteln. Es wurde ihm unter anderem aufgezeigt, wie wichtig eine re-
gelmafige Kontrolle des INR ist und welchen Einfluss bestimmte Lebensmittel auf den INR-
Wert haben.

3.1.3.4. Begutachtung des Entlassbriefs

Der Zeitpunkt der Entlassung bzw. Verlegung des Patienten ist vor allem vom klinischen
Gesundheitszustand abhéngig, aber auch von freien Betten in Rehabilitationsstétten oder
Verlegungskrankenhausern. So wird die Entlassung zwar geplant, der endgultige
Entlassbrief wird jedoch erst am Entlasstag selbst fertig gestellt. Aus diesem Grund war es in
der Regel nicht méglich, vor dem Entlasstag Einsicht in den Entlassbrief zu erhalten und et-

waige Anderungen vorzunehmen.
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Die Entlassbriefe wurden daher in allen Gruppen retrospektiv begutachtet. Es wurde vor al-
lem die Medikation am letzten Tag des stationdren Aufenthaltes mit der im Entlassbrief an-
gegebenen Medikation verglichen und auf nicht nachvollziehbare Anderungen gepriift. Wei-
terhin wurde die Angabe der Therapiedauer von bestimmten Arzneimitteln gepruft. Inhalt der
Prifung war, ob die richtige Therapiedauer von oralen Antikoagulantien angeben war und ob
die Weiterverordnung von AM nach der Entlassung sinnvoll war, wenn keine klinische Indika-

tion mehr bestand.

3.1.4. Vergleich der Arzneimittelanamnese von Chiru  rg, Anasthesist, Pa-
tient und Apotheker

Die AM-Anamnese des Chirurgen, die Angaben, die der Patient bei der pharmazeutischen
AM-Anamnese machte, und die auf dem Andasthesiebogen (Anhang 16) beschriebene Medi-
kation wurde mit der vom Stationsapotheker erhobenen AM-Anamnese verglichen. Die ver-
schiedenen Anamneseinhalte wurden unverandert in einen Medikamentenanamnesebogen
(Anhang 17) tbertragen.
Da die Chirurgen die Medikation direkt verordneten und nicht im &rztlichen Anamnesebogen
eintrugen, wurde die erste Verordnung als AM-Anamnese gewertet, auch wenn am selben
Tag noch Anderungen, Substitutionen oder Berichtigungen stattgefunden haben.
Die Angaben des Patienten wurden aus allen, vom Patienten bereitgestellten Quellen bezo-
gen: selbst geschriebene Listen, Medikationsplane vom Hausarzt, Verlegungsbriefe, mitge-
brachte Fertigarzneimittelpackungen oder Blister sowie miindlich gedul3erte Angaben.
Als Referenz galt die bei der pharmazeutischen AM-Anamnese erhobene Medikation.
Ausgewertet wurde die Anzahl der AM-Praparate, die in der jeweiligen Bezeichnung mit der
Referenz libereinstimmten. Als Ubereinstimmung wurden gewertet:
Generika, sofern der Wirkstoff identisch war (aut idem)
Andere Fertigarzneimittel oder Wirkstoffangaben, sofern eine adaquate Substitution
mit angepasster Dosierung auf die AM-Liste des Krankenhauses (Hausliste) vorlag
(aut simile)
eine Wirkstoffangabe
Abkirzungen, sofern sie eindeutig auch fir die Pflege verstandlich waren (z.B.
,Simva 40" fiir Simvastatin 40 mg oder ,ASS 100 anstatt Aspirin® protect 100 mg)
Geringfuigige Fehler in der Bezeichnung, die eine eindeutige Identifizierung zulieRen

(z.B. Asperin anstelle von Aspirin®)
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Zur genaueren Spezifizierung der AM wurde die Anzahl der AM, die in der Bezeichnung plus

Starke mit der Referenz (ibereinstimmten, ermittelt. Als Ubereinstimmung wurden gewertet:
wenn bei der Bezeichnung die Angabe der Starke fehlte, aber nur eine Starke in die
AM-Liste der Universitatsmedizin aufgenommen ist
wenn die angegebene Starke abwich, aber mit angepasster Dosierung die gleiche
Tagedosis erreicht wurde.

Bei AM, die z.B. aufgrund der anstehenden Operation pausiert wurden, wurde eine fehlende

Angabe der AM-Stérke, als nicht Ubereinstimmend gewertet.

Weiterhin wurde die Anzahl der AM ermittelt, die mit der Bezeichnung plus Dosierung mit der
Referenz libereinstimmten. Nicht als Ubereinstimmung wurden gewertet:
Dosisangaben pro Tag ohne genaue Nennung des Applikationszeitpunktes
Unterschiedlicher Applikationszeitpunkt
(z.B. Pantozol® 40 0-0-1 anstatt Pantozol® 40 1-0-0)
Andere Dosisverteilung iiber den Tag, sofern Anderung klinisch nicht begriindbar (z.B.
Torem® 10 0-0-1 anstatt Torem® 10 1-0-0)
Bei AM, die z.B. aufgrund der anstehenden Operation pausiert wurden, wurde eine fehlende

Angabe der Dosierung, als nicht Ubereinstimmend gewertet.

Die Ermittlung der Diskrepanzen erfolgte unabhéngig davon, ob die Medikation sinnvoll oder
klinisch vertretbar war. Da der Chirurg jedoch die erhobene Medikation direkt anordnete,
mussten begriindete Anderungen beriicksichtigt werden, wie z.B. Neuverordnung von
Pantozol® 40 1-0-0 oder Heparin Calcium 7500 I.E. 1-0-1. Diese AM wurden bei der Analyse
der Ubereinstimmungen nicht berticksichtigt.

Damit eine Unterscheidung zwischen ,Nicht-Ubereinstimmung® und komplett fehlender AM

gemacht werden konnte, wurden diese und alle zu viel angegebenen AM separat ermittelt.

3.1.5. Messung der Patientenzufriedenheit mittels F  ragebogen

Alle Patienten, die nach der OP wieder auf der Bettenstation der HTG-Klinik behandelt wur-
den, erhielten ein bis zwei Tage vor ihrer Entlassung einen eigens erstellten Fragenbogen
(siehe Anhang 7 und 8), der die Informationsangaben Uber Arzneimittel, die Pharmazeuti-
sche Betreuung, das heil3t die Anwesenheit eines Apothekers direkt auf Station und bei Pati-
enten der Gruppe B bzw. D auch den Medikationsplan beurteilen sollte. Patienten, die post-
OP weiterhin auf der Intensivstation oder im Uberwachungszimmer der HTG-Klinik behandelt
oder kurzfristig verlegt wurden, bekamen keinen Fragebogen. Der Fragebogen wurde den
Patienten zusammen mit einem Antwortkuvert personlich Gbergeben und konnte nach Be-

antwortung im Stationsstutzpunkt kuvertiert abgegeben werden. Dadurch wurde Anonymitét
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gewadhrleistet und dem Patient die Beantwortung ohne psychischen oder zeitlichen Druck
ermdglicht. Es wurde von pharmazeutischem Personal keine Hilfestellung bei der Beantwor-
tung der Fragen gegeben.

Zur Beantwortung der Fragen wurde eine 5 Punkte Likert- Skala von ,trifft nicht zu®, “trifft
eher nicht zu®, ,trifft teilweise zu*, ,trifft zu“ und ,, trifft genau zu“ vorgegeben. Die Antworten

wurden jeweils mit moglichen 0 bis 4 Punkten pro Antwort bewertet (siehe Tab. 3.3).

Tab. 3.3: Antwortmdglichkeiten und Bewertungen des Fragebogens zur Patientenzufrieden-

heit
Antwortmadglichkeit Punktzahl*
Trifft nicht zu 0
Trifft eher nicht zu 1
Trifft teilweise zu 2
Trifft zu 3
Trifft genau zu 4

* umgekehrte Bewertung der Antworten von 4 bis 0 Punkte bei Frage 19

Die Patienten erhielten spezifische Fragebtgen fir die Gruppen A/C und fur die Gruppen
B/D. Von insgesamt 25 Fragen wurden die Fragen 1-4 und 21-25 allen Patienten gestellt, die
Fragen 5-20 wurden nur Patienten der Gruppen B/D gestellt.

Frage 11 war ein Freitextfeld. Frage 19 wurde mit der umgekehrten Punktzahl von 4 bis 0
bewertet. Am Ende des Fragebogens war die Mdglichkeit zu Kommentaren, Kritik und Anre-
gungen gegeben.

Im Fragebogen der Gruppe B/D (die beiden Gruppen, die einen Medikationsplan zusammen
mit einer pharmazeutischen Beratung erhielten) wurde zur Analyse der Zufriedenheit mit
dem Medikationsplan die Fragen 5-8 und 10 separat ausgewertet. Betrug die Summe der
Punkte mindestens 75%, wurde der Patient als zufrieden mit dem Medikationsplan eingestuft.
Um die Zufriedenheit mit der Pharmazeutischen Betreuung zu eruieren, wurden die Fragen
12-20 und 22-24 ausgewertet. Erreichte der Patient mindestens 75% der fur ihn méglichen
Maximalpunktzahl, wurde er als zufrieden mit der pharmazeutischen Beratung eingestuft
(Fragen siehe Tab. 3.4).

Die ermittelte Prozentzahl bezog sich auf die Anzahl der beantworteten Fragen, und somit
auf das Verhéltnis der daraus errechneten Gesamtpunktzahl zur ermittelten Punktzahl.
Beispiel: Nur die Fragen 12-19 wurden beantwortet.

Mogliche Gesamtpunktzahl: 4x8=32

Erreichte Punktzahl: 28

Zufriedenheit: 28/32x100=87,5%

Der Patient war mit der pharmazeutischen Betreuung zufrieden.
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Tab. 3.4: Ausgewertete Fragen zur Patientenzufriedenheit mit dem Medikationsplan und der

Pharmazeutischen Betreuung

Fragebogen zur Patientenzufriedenheit der Gruppen B /D

Zufriedenheit mit dem Medikationsplan

5
6
7
8

10

Ich habe Informationen tUber mir noch unbekannte Medikamente durch den Medika-
tionsplan erhalten.

Den Medikationsplan habe ich als nitzlich empfunden.

Die Informationen auf dem Medikationsplan waren fur mich verstandlich.
Der schriftliche Medikationsplan war fir mich hilfreich.

Der Medikationsplan war ausfihrlich genug.

Zufriedenheit mit der Pharmazeutischen Betreuung

12
13

14
15
16
17
18
19*
20
22
23

24

Ich habe durch den Apotheker auf Station fiir mich Neues erfahren.

Die Beratung zu neu verordneten Medikamenten durch den Apotheker habe ich als
natzlich empfunden.

Die Informationen durch den Apotheker waren fir mich verstandlich.
Der Apotheker hat sich gentigend Zeit fur die Beratung genommen.

Die Beratung durch den Apotheker war ausfihrlich.

Ich konnte dem Apotheker Fragen stellen.

Meine Fragen wurden vom Apotheker verstandlich beantwortet.

Die Beratung durch den Apotheker war kurz.

Ich glaube, ich habe nun meine Arzneimitteltherapie besser in der Hand.
Ich halte eine pharmazeutische Betreuung auf Station fur sinnvoll

Ich halte eine pharmazeutische Betreuung auf Station fir notwendig

Ich fhle mich sicherer, wenn meine Medikation zusétzlich von einem Apotheker
hinsichtlich Wechselwirkungen, Dosis und Angemessenheit Gberpruft wird.

* umgekehrte Bewertung der Antworten von 4 bis 0 Punkte

Die Anmerkungen am Ende der Fragebogen wurden auszugsweise dargestellt.
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3.2. Entwicklung einer Datenbank zur Dokumentation von Pharma-
zeutischen Interventionen — die APOSTAT- Datenbank

Die Pharmazeutische Betreuung kann strukturell in drei Teile gegliedert werden:

die pharmazeutische Intervention an sich,

die Medikation (AM bisher), die zu einem Problem gefiihrt hat und

die aus der Intervention resultierende Medikation (AM neu).
Dieser Aufbau spiegelt sich in der elektronischen Dokumentation der Pharmazeutischen Be-
treuung wider. Der Aufbau der relationalen Datenbank in Microsoft® Access ist in Abbildung

3.8 schematisch dargestellt.

Patientendaten aus
KIS

Intervention
AbP Ergebnis

[ AM bisher

AM neu }

Abb. 3.8: Struktureller Aufbau der APOSTAT-Datenbank

Die Datenbank setzt sich zusammen aus einer Ubergeordneten Interventionstabelle mit fort-
laufender Interventionsnummer und zwei untergeordneten Arzneimitteltabellen (AM bisher
und AM neu), die Uber die fortlaufende Interventionsnummer miteinander verknipft sind. Ein
AbP kann mit mehreren Arzneimitteln in Zusammenhang stehen, z.B. bei Interaktionen und
Doppelverordnungen. Dies bedeutet, dass die Eingabe mehrerer Arzneimittel fir eine PI
madglich sein muss. Aus diesem Grund sind die Tabellen ,Interventionen®, ,AM bisher* und
LAM neu”“ in einer 1:n-Beziehung miteinander verbunden, so dass einer Intervention zum
einen eindeutig die jeweils betroffenen zum anderen auch gleich mehrere (n) Arzneimittel
zugeordnet werden kénnen. Als Interventionsnummer ist eine AutoWert-Eingabe sinnvoll, um
Doppelnennungen zu vermeiden und eine logische Reihenfolge der Nummerierung auf ein-
fache Weise sicherzustellen. Die einzelnen Feldbezeichnungen der drei Haupttabellen, in die

die Inhalte der PB eingetragen werden, sind in Tabelle 3.5 gelistet.
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Tab. 3.5: Auflistung der Parameter, die in den Tabellen der APOSTAT-Datenbank enthalten

sind.

Interventionen AM bisher AM neu
Laufende Interventionsnum- | Laufende Interventionsnum- | Laufende Interventionsnum-
mer mer mer

Dokumentationsbogen/
pharmazeutische Empfeh- Handelsname® Handelsname®
lung®
Klinik® Arzneiform® Arzneiform®
Station® Starke pro Arzneiform Starke pro Arzneiform
Fallnummer Einheit® Einheit®
PI-Doc-Code® Dosierung Dosierung
Empfehlung® Preis pro Arzneiform* Preis pro Arzneiform*
MaRRnahme?® Preis pro Packung** Preis pro Packung**
Ergebnis-Code® (Anwendungs-) Hinweise (Anwendungs-) Hinweise
Risikofaktoren
Relevanz®
Zeitaufwand®
Akzeptanz®
Datum
Apotheker®

Kommentar zum Ausgang
der Interventionen

Auswirkung®

* bei in die AM-Liste des KH aufgenommenen Arzneimitteln

*x Bei im Krankenhaus nicht gelisteten Arzneimitteln die kleinste im Handel befindliche
Packung (AEK) oder
bei gelisteten Arzneimitteln, die nicht mehr bei anderen Patienten verwendet werden
konnen, wie z.B. Augentropfen/Inhalativa oder
bei AbPs z.B. in Entlassbriefen, die kleinste im Handel befindliche Packung (AVP)

§ Parameter mit Kombinationsfeldern/hinterlegten Nachschlagefeldern

Zur Erfassung der Patienten-Demographie wie Alter, Geschlecht, Aufnahme- und
Entlassdiagnosen, Verweildauer, etc. der pharmazeutisch betreuten Patienten kénnen Pati-
enten-Daten Uber die Fallnummer aus dem Patientenverwaltungsprogramm SAP I1S-H ECC
6.0 generiert und in einer Tabelle in der APOSTAT-Datenbank dokumentiert werden. Diese
Tabelle lasst sich Uber die Fallnummer mit der Interventions-Tabelle verkntipfen (siehe Abb.
3.8). Aufgrund der enthaltenen patientenbezogenen Daten ist es unabdingbar die Datenbank
vor fremdem Zugriff mit einem Passwort zu schiitzen, um den Regelungen des Datenschutz-
gesetzes gerecht zu werden.

Da in manchen Féallen der Name des Arzneimittels nicht eindeutig ist (eine Suche und Ein-
tragung der Pharmazentralnummer wére zu aufwandig), wurden zur besseren Nachvollzieh-

barkeit die Parameter Darreichungsform und Dosis/Starke in den AM-Tabellen eingeflgt.
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Durch Erfassung der Darreichungsformen kdnnen auf einfache Weise alle Umstellungen von
intravendser auf perorale Medikation ausgewertet werden. Durch Angabe der Dosierung pro
Tag und dem Preis pro Arzneiform bei gelisteten AM kann in einer einfachen Rechnung ein
Vergleich der direkten Kosten fir die bisherige und neue Arzneimitteltherapie erfolgen. Zu-
satzlich kdénnen in einem Freitext-Feld Hinweise zur Arzneimittelanwendung oder zum bes-
seren Verstandnis der Intervention eingegeben werden.

In den drei Haupt-Tabellen wurden die Felder, in denen immer wiederkehrende Eintragungen
vorgenommen werden, als Kombinationsfelder definiert und Nachschlagefelder aufgebaut. In
diesen Nachschlagefeldern wurden alle zum Fillen des Datenfeldes in Frage kommenden
Inhalte hinterlegt (siehe § in Tab. 3.5.), wie z.B. Daten uber AM, die komplette Problem- und
Ergebnisklassifikation [36] (siehe Anhang 1 und 2) oder Stationen, auf denen Apotheker tatig
sind. Auch fur das Feld ,Handelsname” wurde eine Nachschlage-Tabelle erstellt, die die
Namen aller auf dem deutschen Markt befindlichen Fertigarzneimittel und zuséatzlich die in
der Klinik eigen hergestellten oder regelmaRig importierten Arzneimittel sowie die in der Kili-
nik gelisteten Medizinprodukte enthalt. Zu jedem mdoglichen Arzneimittel/Medizinprodukt
wurde in einer weiteren Spalte der dazugehdrige ATC-Code eingefiigt, so dass fur ein Pro-
dukt eine automatische Verkniipfung méglich ist und die manuelle Eingabe des ATC-Codes
und damit eine grofRe Fehlerquelle entfallt.

Den verschiedenen Feldern der Tabellen wurde die jeweils kleinstmégliche Feldgré3e zuge-
teilt, um Speicherplatz einzusparen. Weiterhin wurden der Standardwert bei allen Feldern mit
Felddatentyp Zahl auf O festgelegt, da bei leer stehenden Feldern Berechnungen in Access

nicht moglich sind.

3.2.1. Das EDV-Erfassungsformular der APOSTAT-Daten bank

Die Erfassung der Parameter erfolgt (iber eine individuell gestaltete Microsoft® Access- Ober-
flache. Dieses elektronische Formular besteht aus einem Hauptformular fur eine Intervention
und zwei Unterformularen fir die betroffenen Arzneimittel jeweils vor und nach der PI (siehe
Abb. 3.9). Die Teilformulare wurden jeweils aus den Tabellen ,Intervention®, ,AM bisher” und
,AM neu“ abgeleitet. Microsoft® Access-Befehlsschaltflachen zur Navigation in den Formula-
ren befinden sich in der FulRzeile und erhdhen die Bedienfreundlichkeit fur Personen ohne
Kenntnisse im Microsoft® Access-Programm. Weiterhin wird beim Offnen der APOSTAT-

Datenbank automatisch das Eingabe-Formular gedffnet.
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Interventionsdatenbank

ncervention | dleioo: | A T40E] T T S o
DB/ PE [pharmazeutische Empfeniu - | EESnLe] | ASubstitution Al FEIEREAN | GFR <= 30 miimin M AM milergie/ uavy (MR Gewicht [N
| HC - W‘ \ Pharma. Empfehlung - D Schiuckprobleme (M|
\
Sexion | S [Ergemne | \ T Clvew TR
Falrummer | 5 T
4 Arzneiform M Dosis WEinheit Dosierun Prei AEK (nich i
Bkhual g reis pro (nicht gelistet)
i Nr | bt (Armneitorm. Einheit Haus-Preis (ATR, Inhalativa)
| 1] [TAZOBAC 45G O LSGM sl [tss [ a5\ e |1 |1 |l |ﬂ 10,44 | 0 I gelistet
ATC-Code IAJI]1CR05 j (Anwendungs-) Hinweise
Datensatz: 14 4[] 1k v [r#] von 1 1| \\ \\ | +
el rzneiform osierung Tels pro {nicht gelistet) 1=
m - w Arzneiforn: [llHaus-Preis (ATR, Inhalativa)
| 1j IAUGMENTAN 875/125MG d |FrA j | 875 | gd |l |u|1 |u 0.7 0 T gelistet
ATC-Code IA.IIHCRI]Z j (Anvrendungs-) Hinweise \
Datensatz: 14 ] 1 v vi|r#] von 1 4 [ »
Kommentar zum

Zeitaufwand
Akzeptanz

| i
m 105 3008 Ausgang ¢l Intervention
potor | IR

N
/ \ \ \

Relevanz Zeitaufwand Empfehlung Maflnahme

Schriftliche Pharma-

Substitution eines nicht geliste- zeutische Empfeh-

Hoch 15 min

ten AM

lung

Moderat 15-30 min Substitution eines gelisteten AM Arztgesprach
. . Anderung Dosis/ Applikations- "
Gering 30 min zeitpunkt/Intervall Pflegegesprach
Unklar AM ansetzen Patientengesprach
AM absetzen/pausieren Eintrag in Patienten-
akte
Monitoring/TDM Hausarztgesprach

Beratung/Literatur
Andere Empfehlung

Abb. 3.9: Eingabe-Formular der APOSTAT-Datenbank sowie Beispiele fur hinterlegte Nach-
schlagetabellen, hier: Relevanz, Zeitaufwand, Empfehlung, Ma3nahme
Hauptformular weil3 hinterlegt; Unterformular ,AM bisher’ in grau; Unterformular ,AM
neu’ in gran. Im unteren Bereich des Formulars befinden sich die Navigations-
schaltflachen.

Zu Beginn des Formulars wird durch AutoWert eine neue fortlaufende Interventionsnummer
generiert, die automatisch auch in die dafiir vorgesehenen Felder der Medikations-Tabellen
eingetragen wird.
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Um das Patientengut, fir das AbP dokumentiert sind, und evtl. die Ursachen des AbP besser
beschreiben zu kénnen, werden folgende pharmakotherapeutische Risikofaktoren im Formu-
lar mit Auswabhlfeldern abgefragt:
5 AM,

GFR<30ml/min,

Leberinsuffizienz Child-Pugh B oder C,

Diabetes mellitus Typ I,

Ethanolabusus,

Herzinsuffizienz NYHA 1I/1V,

AM-Allergie, unerwiinschte Arzneimittelwirkung,

Schluckprobleme,

TDM-Arzneimittel und

Nikotinabusus.

Weiterhin kénnen GréR3e und Gewicht des Patienten in Freitextfeldern erfasst werden.

In den meisten Feldern des Formulars kann durch die hinterlegten Nachschlagefelder die
Eintragung mit Hilfe von Dropdown-Listen erfolgen. Die Eingabe ist bei diesen Kombinations-
feldern, mit Ausnahme des Feldes ,Handelsname®, auf die vorgegebenen Listeninhalte be-
schrankt, so dass variierende Eintragungen und Schreibfehler etc. nicht mdglich sind. Da die
hinterlegte Arzneimittelliste nicht abschlieRend ist oder das ursachliche AbP auch eine fal-
sche Schreibweise* des Arzneimittels bei der Verordnung (A100, PI-Doc-Kategorien siehe
Anhang 1) sein kann, kénnen bei dem Feld ,Handelsname®, falls erforderlich weitere Inhalte
eingetragen werden. Die aktuellen Kosten der Arzneimittel werden wegen der haufigen
Preis&dnderungen aktuell im Materialwirtschaftsprogramm SAP MM ECC 6.0 und dem den
ABDATA-Stammdatensatz fihrenden ATaxx-Programm [80] nachgeschlagen und als Frei-
text eingetragen.

Durch Festlegung der Aktivierreihenfolge kann die Eingabe in den Formularen entsprechend
der schriftichen Dokumentationsbdgen erfolgen.

Die Auswertung der Interventionen kann durch SQL-Abfragen in der Microsoft® Access ba-
sierten APOSTAT-Datenbank erfolgen.

Das hier beschriebene Formular wird auch regelhaft durch die Apotheker auf Station der

Universitatsmedizin Mainz genutzt.

Spezifiziertes Eingabeformular

Da fur die in dieser Dissertation beschriebene Studie nur eine Apothekerin in einer Klinik
(HC) tatig war, wurde das bestehende Formular dahingehend geandert, dass diese Klinik
und der Name der Apothekerin fir alle Interventionen als Standardwert ,HC* bzw. ,Kun-

kel* vorgegeben wurden und dadurch im Formular auf die betreffenden Felder verzichtet
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wurde. Um einen der Primarpunkte der in dieser Dissertation durchgefuhrten Studie, die
Dauer der AbPs, erfassen zu kénnen, wurden die Felder ,Problem besteht seit’, Problem
gelost am” und das Auswahlfeld ,Problem bis nach Entlassung“ hinzugefiigt. Zusétzlich wur-
de ein Feld ,Ort des Auftretens” eingefiigt, in dem zum Auswahlen die Begriffe ,vor*, ,statio-
nar‘, ,Anamnese” und ,Entlassbrief* vorgegeben wurden. Die Verordnung der Felder im

Formular wurde angepasst (siehe Abb. 3.10)

ES Interventionen

Interventionsdatenbank

\ | T [NEDTE R 2M-Allergiel-UAW [l '
[pharmazeutische Empfen - | T Substitution AM gelistet -] EIELL ] 0
| CEEETEr Sl  rharmazeutische Empfehlung - [ Child-Pugh B/C e
e e rgebnis-Code | a0 o o
EENMERA NRelevanz | ek M Ethanolabusus IEE]
1703 2DDE| | 215 m'”d Kommentar zum Yerlauf der Intervention
B8 Riuswirkung | posi 1]
Problem besteht seit: [RRRuHot Problem gelést am: XN M P roblem bis nhach Entlassung |8l
Aktualisieren Preis pro §Preis (AEK) pro Pck
I 1|TAZOBAC EF 4G/0.5G j TSS © I 45 Ig 'I 1111110 10,44 I 0 I gelistet
ATC-Cocle || ENORISETS] | Anwendungshinweise
Datensatz: 4] 4 1k | enr#| von 1 4| | |
3 Prei "
Aklualisieren reis pro fPreis pro Packung
fd int. N [Ab neu S o e o . ) [
| 1 [AUGMENTAN 875/125MG ZAFta S srsfmg Hl[1 ol o | 07 0T gelister
ATC-Code |ENBEISEOF & Amwendungshinweise |
|

Datensatz: LlL”—l > DIIH* won 1336
Abb. 3.10: Spezifiziertes Eingabeformular der APOSTAT-Datenbank

3.2.2. Berechnung von Arzneimitteltherapiekosten

Mittels SQL-Abfragen konnten die Kosten fiir die Arzneimitteltherapie in Microsoft® Access
berechnet werden.
Hierzu gab es vier wichtige Konstellationen:
1. Das AM war in die AM-Liste des KH aufgenommen und das AbP wurde wahrend des
stationaren Aufenthaltes gelost
2. Das AM war in die AM-Liste des KH aufgenommen und wurde als ganze Packung
(Mehrdosenbehéltnis) abgegeben, z.B. Inhalativa
3. Das Arzneimittel war nicht in die AM-Liste des KH aufgenommen und hatte flr den
Krankenhausaufenthalt bestellt werden missen
4. Das AbP hielt bis nach der Entlassung an
Je nach Konstellation wurden die Kosten auf verschiedene Weise in das Formular eingetra-

gen und berechnet:
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1. In die Arzneimittel-Liste des Krankenhauses aufg ~ enommene Einzeldosis-verpackte-
AM

Der Preis der einzelnen Arzneiform wurde bei Preis pro Dosis in den Unterformularen ,AM
bisher* bzw. ,AM neu"“ eingetragen. Die Dosierungen ,morgens, mittags, abends, nachts" (1-
1-1-0) wurden als Tagesdosis addiert. Die Dauer der Arzneimitteltherapie wurde fir die be-
stehende Medikation (AM bisher) durch Subtraktion der Datumsangaben ,Problem gel6st
am“ und ,Problem besteht seit* bestimmt. Fir die Arzneimittelkosten ab der Losung des
Problems wurde angenommen, dass die geanderte Medikation bis zur Entlassung fortgefihrt
wurde. Die Therapiedauer der geéanderten Medikation (AM neu) berechnete man durch Sub-
traktion der Datumsangaben ,Entlasstag des Patienten* und ,Problem geldst am* (vgl. Abb.

3.11).
Gesamtkosten der Arzneimitteltherapie

/ — —~
AM/biiher Al\ﬁceu
| : * :
Aufnahme Beginn des AbP Ende des AbP Entlassung

Abb. 3.11: Darstellung der Arzneimitteltherapiekostenberechnung

Die Therapiekosten wurden durch Multiplikation des Einzelpreises der Arzneiform, der Ta-
gesdosis und der jeweiligen Therapiedauer berechnet, siehe nachfolgendes Beispiel:

Preis pro Dosis von TAZOBAC® EF 4,5 g (AM bisher): 10,44 €

Tagesdosis: 1+1+1=3

Therapiedauer: 11.03.2008-12.03.2008=1 Tag

Therapiekosten: 10,44 €x3x1=31,32 €

2. In die Arzneimittel-Liste des Krankenhauses aufg  enommene Mehrdosenbehéltnisse

Bei gelisteten Mehrdosenbehéltnissen wie z.B. Symbicort® 160/4,5 ug Turbohaler, spielte
weder die Therapiedauer, noch die Tagesdosis eine Rolle, da die gesamte Packung dem
Patienten gegeben wurde, die er auch Uber den Krankenhauaufenthalt hinaus nutzen konnte.
In das Formularfeld Preis pro Packung wurde der Preis des gelisteten AM eingetragen und

dahinter ein Hakchen bei ,gelistet’ gesetzt.

3. Verordnung von nicht gelisteten AM im Krankenhau s

Nicht im Krankenhaus gelistete und nicht in der Krankenhausapotheke vorratig gehaltene
AM héatten bei dem Grol3handel bestellt werden muissen. In diesem Fall wurde der AEK der
kleinsten im Handel befindlichen Packung des glnstigsten Generikums (sofern vorhanden)

im Formularfeld Preis pro Packung eingetragen.
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Die Therapiedauer der bisherigen Therapie ohne Substitution endete spatestens am Tag der
Entlassung, da im ambulanten Bereich die AM-Liste des KH nicht giiltig ist. Im Feld ,Problem
bis nach Entlassung” wurde kein Hakchen gesetzt.

Die Kosten fur nicht gelistete AM wurden als AEK plus Mehrwertsteuer-Satz (19%) berech-
net.

4. AM-Kosten bei AbPs, die Uber die Krankenhausentl  assung hinausgingen

Bei uiber die Krankenhausentlassung hinausgehenden AbPs wurde beim Auswahlfeld ,Prob-
lem bis nach Entlassung” ein Hakchen gesetzt. Im Feld ,Preis pro Packung“ wurde in diesen
Fallen der AVK der kleinsten Packung des glinstigsten Generikums (kein Reimport) mit einer
Normgrof3en-Bezeichnung eingetragen. Wenn das AbP bereits im stationdren Aufenthalt
begann, wurden die Kosten aus den Therapiekosten wahrend des stationaren Aufenthaltes
plus AVK berechnet. Die Dauer der problembehafteten AM-Therapie (AM bisher) wurde
durch Subtraktion der Datumsangaben von Entlasstag des Patienten und dem Tag des ers-
ten Auftretens des AbPs berechnet.

Interventionsdatenbank
IEAT— | CIET— xanE [T O o
DBIPE [ =g B Empfehlung | Substitution AM gelistet - ' [
Fallnummer | 0 CETETCr Il rharmazeutische Ernpfeliung -] ] 0
ETr— 2] ErTTET ] a a
oredes Aurwerens | ] T o] a

m| 1 .EIS.ZEIE|8| | =15 mmj Kommentar zum Yerlauf der Intervention
czsptanz | B rusvirkung | positv 3]

AM Bisher A 11.03 2008 Problem gelost am: |
3

Problem bis nach Entlassung

ktualisi Preis pro fPreis (AEK) pro Pck
fd IntNr [ AM bisher B BN 7o [Strke [Ennot Joosiering oot
1 [TAZOBAC EF 4G/05G RIEEE 45 [g 110 1044 5 )
ATC-Code |[MOIEEES] El Anwendungshinweise \_/
Datensatz: 14| 4 1k | vn[p#] von 1 «| | ]
4 i Preis Prei Pachun
Aktualisieren pro reis pro Faznund
Ifd Int.-Nr Losten] |AM-Form [Stirke |Einheit JDosierung __JDosis
| 1 JAUGMENTAN 875/125MG cAFTa Z[ 878fma [ Jof1 o] 07 3752 T ceiety
ATC-Code |PHIISE0A El Anwendungshinweise \_/
Datensatz: 14 4 |[ T v 14| von 1 1| | |

Abb. 3.12: Beispielformular fur AbP bis nach Entlassung

Beispiel: Das in Abbildung 3.12 dargstellte AbP hielt bis nach der Entlassung an.
Entlasstag des Patienten: 17.03.2008

Preis pro Dosis von TAZOBAC® EF 4,5 g (AM bisher): 10,44 €

Tagesdosis: 1+1+1=3

Dauer des AbP: 11.03.2008-17.03.2008=6 Tage

Stationare Therapiekosten: 10,44 €x3x6=187,92 €.
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AVK fir das gunstigste Generikum Piperacillin/Tazobactam 4,5 g Stragen 10 Stuck. N3:
249,78 €.
Gesamtkosten: 187,92 €+249,78 €=437,70 €.

Die Arzneimitteltherapiekosten wurden jeweils . fur AM bisher* und fur ,AM neu“ berechnet
und zu Gesamttherapiekosten von Auftreten des AbP bis zur Entlassung addiert (vgl. Abb.
3.11). Die entstandenen Arzneimitteltherapiekosten der Gruppen A und B (medizinische
Standardbetreuung) wurden denen der Gruppen C und D (mit klinisch pharmazeutischer

Betreuung) gegenubergestellt.

3.3. Entwicklung eines Medikationsplanes in einer A ccess-
Datenbank

Ein Medikationsplan sollte fir jedes verordnete Arzneimittel in nachfolgender Reihenfolge
Angaben zum

Fertigarzneimittelnamen

Wirkstoff (um bei Generika, deren Fertigarzneimittelnamen haufig den Wirkstoffna-

men enthalten, einen Wiedererkennungseffekt zu erzeugen)

Dosierung und Zeitpunkt der Applikation

Einnahmehinweise

Indikationen (Einnahmegrund)

Weitere Hinweise enthalten.

Im Krankenhaus bereitet sich der Patient nicht selbst seine Medikation vor, so dass er den
Arzneimittelnamen auf seinem Plan nicht die entsprechenden AM zuordnen kann. Aus die-
sem Grund wurde in einen fur den Krankenhausaufenthalt vorgesehenen Medikationsplan
auch ein Farbfoto des Arzneimittels (bei Tabletten haufig Vorder- und Ruckseite) aus der
Identa Liste (mmi GmbH) aufgenommen. Auch im Hinblick auf die haufigen Substitutionen
der Hausarztmedikation im Krankenhaus und dem damit verbundenen unterschiedlichen

Aussehen der oralen Arzneiformen, sind Abbildungen zur besseren Identifizierung sinnvoll.

Der Medikationsplan wurde in einer Microsoft® Access-Datenbank programmiert. Zur Reduk-
tion des Zeitaufwands wurden zunachst mittels einer SAP ABC-Analyse die 300 am haufigs-
ten angeforderten Arzneimittel der HTG-Klinik der Universitatsmedizin Mainz ermittelt und
damit eine (Arzneimittel)Tabelle in der Microsoft® Access-Datenbank angelegt. Darin wurden
zu jedem Fertigarzneimittel die jeweiligen Wirkstoffe, Einnahmehinweise und sonstige Hin-
weise aus ATaxx [80] (ABDA- Stammdatensatz) und teilweise aus dem BNF [83] eingegeben.

Es wurde der Namen der jeweiligen Bilddatei, die aus der Identa Liste (mmi GmbH) ent-
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nommen und in einem separaten Ordner gespeichert wurde, hinterlegt. Zur Verwendung der
Identa-Bilder wurde von der mmi GmbH das Einverstandnis eingeholt und eine Quellenan-
gabe vereinbart. In einer weiteren Tabelle (Indikationen) wurden den einzelnen Wirkstoffen
die Indikationen in patientenverstandlicher Sprache = Einnahmegrund zugeordnet (vgl. Tab.
3.6). Die Tabelle ,Indikationen” wurde Uber eine Abfrage mit der Tabelle Arzneimittel Gber die
Wirkstoffbezeichnungen verkniipft, damit nicht jedem einzelnen Fertigarzneimittel, eine Indi-
kation zugewiesen werden musste. Weicht die im Medikationsplan angegebene Indikation
oder auch ein anderes Feld von dem tatsachlichen ab, war eine manuelle Anderung im indi-

viduellen Medikationsplan mdglich.

Tab. 3.6: Inhalte der Tabellen ,Indikationen“ und ,Arzneimittel”

Arzneimittel Indikationen
Fertigarzneimittelname Einnahmegrund
Wirkstoff Wirkstoff

Dateiname des Bildes
Einnahmehinweise
Sonstige Hinweise

Fur den Medikationsplan wurde in der Datenbank ein Formular in einem ansprechenden und
soweit wie moglich Gbersichtlichen Layout angelegt (siehe Abb. 3.13). Im abgebildeten Medi-
kationsplan konnten maximal 14 verschiedene AM dargestellt werden. Mit einem modifizier-
ten Layout konnten bis zu 16 AM dargestellt werden. Die Inhalte beider Medikationsplane

wurden in eine Tabelle Ubertragen.
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Wurden mehr als 16 AM verordnet, musste auf die Angabe von Bedarfsmedikation oder in-

travendsen Zubereitungen verzichtet werden. Diese wurden nur mundlich erwahnt.

Wurde fur einen Patienten ein Medikationsplan erstellt, musste zuerst das Fertigarzneimittel

eingegeben werden. Mit Hilfe eines programmierten SQL-Codes wurde hierbei direkt die

entsprechende Abbildung des Arzneimittels aus der Identa Liste eingefugt.

[ Microsoft Access - [Medikationsplan1]

i3] Datel Pearbeten Ansicht Einfigen Format  Datensstzs  Extras  Eenster 2 Frage fier eingeben

AN RENR= R 4 =N NN ES TR A=Al NE S e A== AN |

= . === | | | |

i || i S0 cElxu|E== G- A L[] =0

F - - - R = d. =
Medikationsplan 20 UNIVERSITATSmedizin.
Sehr geehrte(r) Frauf Herr  Petra Mustermann - MAINZ
dieser Medikationsplan zeigt ihre derzeitige Arzneimitteltherapie im Krankenhaus prIhEKUE ksir 1 55131 I
Es kinnen sich noch bis zu lhrer Entlassung Anderungen ergeben. Dosierun ANgEnpeCksirl, ainz
Bitte nehrnen Sie dis Arzneimittel wis angegeben ein: ST T, ? Datumn des Ausdruckes: 20.05.2008

Fertigarzneimittel Wirkstoff Bild HIEAE : Einnahmehinweise Einnahmegrund sonstige Hinweise
Ranitidin ratio 300 ~ Ranitidin Uil mrm o mit oder ohne Mahlzeit ~ Magenschutz v v
‘ ‘ oo f1jo
Plavix T5mg FTA - v €@ [0l . = N
=W Clopidogrel - o000 w v -

Abb. 3.14: Erstellung des Medikationsplanes

AnschlieRend betétigte man den Button ,Aktualisieren” (siehe Abb. 3.14). Hierdurch wird die

zugrunde gelegte Haupttabelle auf das eingetragene Fertig-AM aktualisiert. In den Kombina-

tionsfeldern wird bei der Auswahl nun durch die den einzelnen Feldern hinterlegten Abfragen

in der ersten Zeile die dazugehérigen Daten, wie Wirkstoff, Einnahmegrund etc. angezeigt.

Durch die aktive Anwahl kann man so den Fertigarzneimitteln alle weiteren Angaben zuord-

nen und bei Bedarf individuell bearbeiten, z.B. den Einnahmegrund bei Plavix® um ,AKE

bio* (biologischer Aortenklappenersatz) erganzen oder bei sonstigen Hinweisen die Substitu-

tion beschreiben, z.B. ,Ersatz fir Enahexal® comp.” (vergleiche Abb. 3.14, Medikationsplan

unter sonstige Hinweise). Ist der Medikationsplan mit der aktuellen Medikation des Patienten

ausgefullt, ist es moglich mit dem Befehls-Button ,Drucken” (auf der Benutzeroberflache als

Druckersymbol dargestellt) den aktuellen Medikationsplan fur einen Patienten auszudrucken.

In regelm&Rigen Abstéanden wird die aktuelle Arzneimittelliste der Universitadtsmedizin Mainz

in die Access- Datenbank utberspielt und mit der Tabelle Arzneimittel abgeglichen. Damit

wird gewahrleistet, dass die aktuell auf Station verfiigbaren Fertigarzneimittel mit den dazu-

gehdrigen Bildern im Medikationsplan abgebildet werden.

3.4. Statistische Verfahren

3.4.1. Auswertung

Die Auswertung der gesammelten Daten erfolgte in anonymisierter Form nach Beendigung

der Patientenrekrutierung.

Die Dateneingabe und Analyse erfolgte fiir deskriptive Darstellungen in Microsoft® Access

und Microsoft® Excel 2003. Statistische Auswertungen wurden in dem statistischen Pro-

gramm SPSS® Version 18.0 fiir Windows® durchgefiihrt.
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Tabellen wurden in Microsoft® Word 2003, Grafiken in Microsoft® Excel und SPSS® Version

18.0 erstellt.
3.4.2. Primare Zielparameter

3.4.2.1. Dauer eines Arzneimittelbezogenen Problems

Werden AbP durch Klinisch-pharmazeutische Betreuung friher erkannt und durch pharma-
zeutische Intervention schneller geldst als durch medizinische Standardbetreuung?
ZielgroRRe
Als ZielgroRe wurde die Dauer eines AbP gewabhlt, die aus der Differenz aus Endda-
tum und Anfangsdatum des AbP berechnet wurde.
Nullhypothese 1
Die Dauer eines AbP wird durch klinisch-pharmazeutische Betreuung nicht beein-
flusst. Es gibt keinen Unterschied zwischen den vier Gruppen beziglich der Dauer
eines AbP.
Test
Die Nullhypothese 1 wurde durch einen zweiseitigen Log Rang-Test Uberpriift. Die
graphische Darstellung erfolgte in Form einer Kaplan-Meier-Kurve. Wurde ein AbP
gelost, trat das Ereignis ein. Bestand das AbP bis nach der Entlassung, trat das Er-
eignis der Problemlosung nicht ein. Diese AbP wurden zum Entlassungszeitpunk
zensiert. Die Auswertung erfolgte konfirmatorisch.
Signifikanzniveau
Das multiple Signifikanzniveau wurde bei a=5% festgelegt. Es wurde ein Bonferroni-
Holm-Korrektur vorgenommen. Da mehrere Hauptfragestellungen (n=9) betrachtet
werden, muss der p-Wert (5%/Anzahl der Tests) sein, damit die zugehoérige Nullhy-

pothese abgelehnt werden kann.

3.4.2.2. Messung des Patientenwissen zur aktuellen stationdren Medikation

Wird das Wissen des Patienten tber seine aktuelle Medikation im Krankenhaus durch einen
Medikationsplan und durch die Beratung durch einen Apotheker verbessert?
ZielgroRRe
Als ZielgroRe wurden die Ubereinstimmungen in den Fragebdgen zum Patientenwis-
sen der Fragen 5 und 7-9 gewertet.
Nullhypothese
Das Wissen des Patienten Uber seine aktuelle Medikation im Krankenhaus wird nicht
durch einen Medikationsplan und die Beratung durch einen Apotheker beeinflusst. Es
gibt keine Unterschiede zwischen den Gruppen beziiglich des Wissens lUber die ak-

tuelle Medikation.
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Test

1. Ubereinstimmung der Einnahmegriinde, Frage 5 des Fragebogens zum Patien-
tenwissen:

Die Verteilung der Sensitivitat bzw. Spezifitait wurde auf Normalverteilung gepruift
(Kolmogoroff-Smirnow-Test). Da sich zeigte, dass die Verteilung schief war, wurden
der Median, 25%-, 75%-Perzentilen, Minimum und Maximum angegeben. Fir die
graphische Darstellung wurden Boxplots gewdahlt. Die Nullhypothese wurde mit dem
Kruskal-Wallis-Test bei unabhangigen Stichproben tberprft. Die Auswertung erfolgte
konfirmatorisch.

2. Ubereinstimmung der Medikation, Frage 7 des Fragebogens zum Patientenwissen:
Die Verteilung der prozentualen Ubereinstimmung in Bezeichnung, Starke und Dosie-
rung wurde auf Normalverteilung geprift. Da sich zeigte, dass die Verteilung schief
war, wurden der Median, 25%-, 75%-Perzentilen, Minimum und Maximum angegeben.
Fur die graphische Darstellung wurden Boxplots gewahlt. Die Nullhypothese wurde
mit dem Kruskal-Wallis-Test bei unabhéangigen Stichproben uberprift. Die Auswer-
tung erfolgte konfirmatorisch.

3. Ubereinstimmung der Therapiedauer gerinnungshemmender Mittel, Frage 8 und 9
des Fragebogens zum Patientenwissen:

Fir die graphische Darstellung wurden Balkendiagramme gewéhlt. Die Nullhypothese
wurde mit dem Chi-Quadrat-Test tberprift. Die Auswertung erfolgte konfirmatorisch.
Signifikanzniveau

Das multiple Signifikanzniveau wurde bei a=5% festgelegt. Es wurde ein Bonferroni-
Holm-Korrektur vorgenommen. Da mehrere Hauptfragestellungen (n=9) betrachtet
werden, muss der kleinste der p-Werte (5%/Anzahl der Tests-1) sein, damit die zu-
gehdorige Nullhypothese abgelehnt werden kann. Ist dies der Fall, kann die Hypothese
mit dem nachst gréReren p-Wert Uberprift werden, wobei es dann genlgt, wenn p-
Wert (0,05/(Anzahl der Tests -2)) ist. Dieses Verfahren kann mit jeweils um 1 Kkleine-
ren Nenner solange fortgesetzt werden, bis eine Hypothese nicht abgelehnt werden
kann. Alle Hypothesen mit gro3eren p-Werten kénnen dann ebenfalls nicht abgelehnt

werden.

3.4.2.3. Uberlegungen zu Fallzahl und Power

In der Planungsphase war beabsichtigt, die beiden Hauptfragestellungen folgendermallen zu
analysieren:

Fur die 1. Hauptfragestellung (Dauer eines AbP) sollten die Gruppen A und B versus C und
D mittels Log Rang-Test verglichen werden. Unter der Annahme, dass die Zeiten von Auftre-

ten eines AbP und dessen Lésung einer Exponential-Verteilung folgen und in der Interventi-



Material und Methoden 56

onsgruppe nach 4 Tagen 80% der AbP geldst sind, in der Kontrollgruppe jedoch nur 40%
ergab sich eine Fallzahl von 25 Patienten pro Gruppe bei einer Power von 80% und einem
Signifikanzniveau von a=5%. Da aus Voruntersuchungen hervorging, dass ca. 22% der Pati-
enten im Laufe ihres stationdren Aufenthaltes ein AbP in ihrer Medikation hatten, mussten
mindestens 225 Patienten in die Studie eingeschlossen werden, um in jeder Gruppe etwa 25
Patienten mit AbP zu haben.

Fur die 2. Hauptfragestellung (Patientenwissen zur Medikation) sollte ein Score gebildet und
die Gruppen A und C versus B und D mittels Mann-Whitney-Test verglichen werden. Es
wurde angenommen, dass die Wahrscheinlichkeit, dass Patienten, die einen individuellen
Medikationsplan erhalten, mehr Uber ihre Medikation vor allem bezlglich Name, Wirkstoff
und Dosierung wissen, etwa 65% betragt. Bei einer Power von 90% ergibt ein zweiseitiger
Wilcoxon-Test mit einem Signifikanzniveau von 2,5% eine Fallzahl von 92 Patienten pro
Gruppe.

Es war geplant, eine Bonferroni-Holm-Korrektur vorzunehmen. Da zwei Hauptfragestellun-
gen betrachtet werden sollten, muss der kleinere der beiden p-Werte 0,025 sein, damit die
zugehorige Nullhypothese abgelehnt werden kann. Ist dies der Fall, kann auch die zweite
Hypothese getestet werden, wobei es dann geniigt, wenn der p-Wert 0,05 ist.

In der Planungsphase wurde davon ausgegangen, dass es leichter sein wirde, einen Wis-
sensunterschied als einen Unterschied in der AbP-Dauer zu zeigen. Daher ging die Fallzahl-
planung von einem Niveau 5% fir die AbP-Dauer-Fragestellung und von 2,5% fir die Wis-
sensfragestellung aus.

Im Verlauf der Fragebogenentwicklung zeigte es sich, dass die Wissensfrage besser durch
die separate Betrachtung mehrerer Aspekte zu beantworten ist. Es wurden daher insgesamt
funf quantitative GroRen (Sensitivitat und Spezifitat, sowie prozentuale Ubereinstimmung
bezlglich Bezeichnung, Bezeichnung plus Starke, Bezeichnung plus Dosierung) sowie drei
kategoriale GrolRen (Wissen Uber die Dauer der Einnahme dreier Medikamente). Die

Bonferroni-Holm-Korrektur musste mit insgesamt neun Tests durchgefihrt werden.
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3.4.3. Sekundare Zielparameter

Die Analyse der Nebenfragestellungen wurde rein explorativ ausgewertet. Die p-Werte wur-

den deskriptiv angegeben.

In Tabelle 3.7 sind die sekundaren Zielparameter und sowie die eingesetzten statistischen

Test dargestellt.

Tab. 3.7: Sekundare ZielgrofRen und die verwendeten statistischen Tests

Zielparameter zum Vergleich von
Interventions- und Kontrollgruppe

Alter

Geschlecht

Sterberate

Anzahl an prastationaren Arzneimittel
Aufnahmediagnose
Fallzusammenfihrungen

Liegedauer

Diskrepanzen Arzneimittelanamnese:
Ubereinstimmung Bezeichnung

Ubereinstimmung Bezeichnung und Dosierung

Arzneimittelbezogene Probleme:
- Anzahl

- Anzahl an ungelosten AbP
Relevanz
Pl-Doc-Kategorien
Ergebnis-Kategorien
Empfehlung
Relevanz
Betroffene Wirkstoffe

Kosten

Zufriedenheit mit der pharmazeutischen Betreuung

Test

Kruskal-Wallis Test
Chi-Quadrat Test
Chi-Quadrat Test

Kruskal-Wallis Test
Chi-Quadrat Test
Chi-Quadrat Test

Kruskal-Wallis Test

Kruskal-Wallis Test
Kruskal-Wallis Test

Kruskal-Wallis Test
Chi-Quadrat Test
Kruskal-Wallis Test
Deskriptiv
Deskriptiv
Deskriptiv
Deskriptiv
Deskriptiv
Deskriptiv
Deskriptiv
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4. Ergebnisse

4.1. Klinische Studie zur klinisch-pharmazeutischen Betreuung von

herzchirurgischen Patienten

4.1.1. Studienprotokoll

Insgesamt wurde bei 281 Patienten die Teilnahme an der Studie angefragt, davon lehnten 37
Patienten die Teilnahme ab. Hauptgriinde fur die Ablehnung waren:

Die emotionale Belastung pra-OP war fur den Patienten so grof3, dass er keine Aus-

sage zur Studienteilnahme machen konnte.

Der Patient hatte Angst, etwas zu unterschreiben.
Die Rekrutierung der Patienten erfolgte Uber zwei Jahre. Trotz der hohen Fallzahl an herz-
chirurgischen Patienten konnte die geplante Rekrutierungsphase von einem Jahr nicht ein-
gehalten werden, da entweder die Einschlusskriterien (z.B. >5 AM) nicht zutrafen, die Patien-
ten in andere Kliniken verlegt wurden, wodurch pharmazeutische Interventionen vor der Ope-
ration nicht maglich waren, oder es der Gesundheitszustand der Patienten nicht zuliel3. Es
willigten 244 Patienten mit Unterschrift zur Teilnahme an der Studie ein. Kein Patient trat
vorzeitig von der Teilnahme zuriick. Die Randomisierung und der Studienverlauf sind in Ab-
bildung 4.1 schematisch dargestellt.
Es kam zu 25 Protokollverstdf3en:

Es wurden 9 Patienten mit weniger als 5 AM in die Studie aufgenommen.

Eine Patientin bekam falschlicherweise einen individuellen Medikationsplan.

Ein Patient erhielt die Fragebdgen von einer anderen Gruppe.

Bei einem Patienten wurde falschlicherweise und bei einem nach &rztlicher Nachfra-

ge pharmazeutisch interveniert.

Bei zwolIf Patienten wurde entgegen der Gruppenzuteilung aus ethischen Griinden

pharmazeutisch interveniert.
Der individuelle Medikationsplan und die Fragebdgen wurden nur Patienten Ubergeben, die
nach der herzchirurgischen Operation wieder in einem normalen Zimmer auf den Stationen
5A oder 5B der HTG-KIlinik lagen. 17 Patienten erhielten keinen Medikationsplan, 56 Patien-
ten erhielten keine Fragebdgen. Die haufigsten Griinde dafir waren:

Der Patient wurde von der Intensivstation oder von einem Uberwachungszimmer in

ein anderes Krankenhaus verlegt.

Der Patient wurde kurzfristig von Normalstation verlegt oder entlassen.

Der Patient war zeitweise nicht orientiert.

Der Patient verstarb.
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4.1.1.1. Patientenkollektiv

Die demographischen und medizinischen Daten der Studienteilnehmer sind in Tabelle 4.1
dargestellt. Die Verteilung der jeweiligen Kategorien in den Gruppen war nicht wesentlich

verschieden (vgl. die in der Tabelle 4.1 angegebenen p-Werte).

Tab. 4.1: Demographische und medizinische Daten der Studienteilnehmer

Gruppe )
A B C D V\f)ert
[n] [n] [n] [n]
Alter in Jahren 62 61 64 57
Mittelwert £ SD 73+5 74+ 4 72+4 7314 0.206
Spannweite 65-85 65-83 65-84 65-85
[n] [n] [n] [n]
Geschlecht 62 61 64 57
Weiblich 20 (32%) 23 (38%) 22 (34%) 22 (39%) 0.877
Mannlich 42 (68%) 38 (62%) 42 (66%) 35 (61%)
Aufnahme-Diagnose 62 61 64 57
KHK 33 (53%) 29 (48%) 33 (52%) 27 (47%)
Klappen-Erkrankung 21 (34%) 20 (33%) 18 (28%) 21 (37%) 0,885
Beides 8 (13%) 12 (20%) 13 (20%) 9 (16%)
Schulabschluss 58 54 61 52
Hauptschule/Volksschule 16 (28%) 13 (24%) 12 (20%) 13 (25%)
Realschule/mittlere Reife 4 (7%) 3 (6%) 4 (7%) 3 (6%)
Gymnasium/Fachoberschule 3 (5%) 2 (4%) 1 (2%) 3 (6%) 0.839
Berufsschule (Lehre) 19 (33%) 24 (44%) 28 (46%) 22 (42%)
Berufsfachschule 4 (7%) 8 (15%) 8 (13%) 5 (10%)
Universitat/Fachoberschule 12 (21%) 4 (7%) 8 (13%) 6 (12%)
Familienstand 60 61 61 57
Ledig 0 (0%) 2 (3%) 0 (0%) 2 (4%)
Verheiratet/fester Partner 44 (73%) 41 (67%) 52 (85%) 34 (60%) 0.065
Getrennt/geschieden 2 (3%) 4 (7%) 2 (3%) 1 (2%)
Verwitwet 14 (23%) 14 (23%) 7 (12%) 20 (35%)
62 61 64 57
Verstorben 0 (%) 2 (3%) 1 (2%) 3 (5%) 0,282
[n] [n] [n] [n]
Anzahl an AM bei Aufnahme 62 61 64 57
Mittelwert £ SD 72 82 72 72
0,589

Spannweite 4-13 2-15 4-14 4-13
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Bei der Betrachtung des Gesamtkollektivs fallt auf, dass mehr Manner (n=157, 64%) an der
Studie teilnahmen als Frauen (n=87, 36%). Dies ist darauf zurtickzufiihren, dass insgesamt
mehr Manner als Frauen in die HTG-KIlinik zur elektiven Herz-Operation aufgenommen wur-
den. Es wurden mehr Patienten mit koronarer Herzerkrankung aufgenommen als Patienten
mit Herzklappenerkrankung. An der Studie nahmen mehr Manner mit KHK und mehr Frauen

mit Herzklappenerkrankungen (siehe Tab. 4.2) teil.

Tab. 4.2: Geschlechterverteilung bezogen auf die Aufnahmediagnose, angeben in absoluten
(n) und relativen (%) Haufigkeiten

) Mannlich Weiblich Gesamt
Aufnahmediagnose
[n] [n] [n]
KHK 92 (75%) 30 (25%) 122 (100%)
Herzklappenerkrankung 34 (43%) 46 (58%) 80 (100%)
Beides 31 (74%) 11 (26%) 42 (100%)
Gesamt 157 (64%) 87 (36%) 244 (100%)

4.1.1.2. Fallzusammenfuhrungen

Insgesamt kam es zu vier Wiederaufnahmen innerhalb der oberen Grenzverweildauer bei

gleicher Basis-DRG nach der stationaren Operation.

Tab. 4.3: Fallzusammenfihrungen, angeben in absoluten (n) und relativen (%) Haufigkeiten

Gruppe
A B C D
[n] [n] [n] [n]
Fallzusammenfihrungen 1 (25%) 1 (25%) 2 (50%) 0 (0%)

Die Verteilung der Fallzusammenfihrungen auf die Gruppen war gleichmalRig (p-
Wert=0,609).
Grunde fur die Wiederaufnahmen waren:

Wundheilungsstérung des Sternums

Herzrhythmusstérungen

Keine Anmeldung eines Rehabilitationsplatzes

Da nur sehr wenige Patienten wieder aufgenommen wurden, konnte der Zusammenhang
zwischen klinisch-pharmazeutischer Betreuung und Wiederaufnahmen von Patienten nicht

geprift werden.
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4.1.1.3. Stationare Verweildauer

Die Patienten lagen durchschnittlich 12,7 Tage (Spannweite 4-68 Tage) in der HTG-KIinik.
Die Daten bzw. die Darstellung der Verweildauer bezogen auf die vier Gruppen sind in Ab-
bildung 4.2 zu sehen. Ein Patient wurde funf Tage nach seiner Verlegung in eine Anschluss-
heilbehandlung wieder in die HTG-KIlinik aufgenommen. Obwohl hier keine Fallzusammen-
fuhrung zugrunde lag, wurde der Patient in der Studie weitergefuhrt. Die funf Tage ohne sta-

tionaren Aufenthalt wurden aus der stationaren Verweildauer herausgerechnet.
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S : Gruppe
Stationare Verweildauer [d]
A B C D
Median 11 12 12 11
Minimum 6 7 4 6
Maximum 49 68 58 35
25%-Perzentil 9 9 8,25 8
75%-Perzentil 14 14 15 16,5

Abb. 4.2: Box Plot-Darstellung der stationaren Verweildauer der Untersuchungsgruppen A-D

Die stationare Verweildauer war in den Gruppen praktisch gleich (p-Wert=0,859). Die Phar-

mazeutische Betreuung hatte keinen Einfluss auf die stationare Verweildauer.
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4.1.2. Primare Zielparameter

4.1.2.1. Dauer eines Arzneimittelbezogenen Problems

Insgesamt wurden bei 235 Patienten 1335 AbP festgestellt. Nur bei 9 Patienten traten keine
AbP auf. Bezogen auf die verschiedenen Gruppen wurde die in Tabelle 4.4 abgebildete An-
zahl an AbP ermittelt. Um mehr Aufschluss Uber die Problemlosung in den verschiedenen
Phasen des Krankenhausaufenthaltes zu bekommen, wurden die AbP zusatzlich nach dem
Zeitpunkt des ersten Auftretens, d.h. vor der stationaren Aufnahme in die HTG-KIinik, bei der
arztlichen AM-Anamnese, wahrend des stationaren Aufenthaltes oder im Entlassbrief, unter-
teilt. Da die Endpunkte von AbP, die bis nach der stationdren Entlassung andauerten, und
somit die AbP-Dauer nicht bestimmt werden konnten, wurden diese AbP zum
Entlasszeitpunkt zensiert. Zur Berechnung der Dauer wurde der Entlasstag als Endpunkt
angenommen. Die Dauer eines AbP wurde durch Subtraktion von Datumsangaben berech-
net. Bei AbP, die bereits am Tag des Auftretens geldst wurden, ergab sich eine Dauer von
Null Tagen. Bei einer graphischen Darstellung mittels einer Kaplan-Meier-Uberlebenskurve
sind jedoch Ereignisse am Tag Null nicht vorgesehen, deshalb wurde der Problemdauer mit
dem Wert Null ein Wert von 0,0001 fir die graphische Darstellung zugewiesen, der besagt,
dass das AbP nur sehr kurze Zeit bestand. Bei der Darstellung der AbP-Dauer in Tabellen

wurde weiterhin die Dauer ,,0 Tage" verwendet.

Tab. 4.4: Anzahl der detektierten AbP bezogen auf die Untersuchungsgruppen A-D in Ab-
hangigkeit von der Phase des Auftretens

Gruppe

Behandlungsphasen

A B C D gesamt  p-Wert
Vor dem Krankenhausaufenthalt
Geltste AbPs 24 20 33 20 97
Ungeloste (zensierte) AbPs 3 4 3 0 10 0.293
Arztliche AM-Anamnese
Gelbste AbPs 46 53 59 55 213 0,004
Ungeloste (zensierte) AbPs 14 13 3 4 34
Stationar
Geltste AbPs 120 127 190 186 623 <0.001
Ungeldste (zensierte) AbPs 94 67 19 14 194
Entlassbrief
Ungeloste (zensierte) AbPs 38 39 46 41 164

Gesamt 339 323 353 320 1335
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Da der Entlassbrief retrospektiv betrachtet wurde, konnten hier keine AbP geltst werden. Die
Anzahl an AbP, die nicht bis zur Entlassung gelést wurden, war innerhalb der Untersu-
chungsgruppen wahrend der Behandlungsphasen der arztlichen Anamnese und des statio-
naren Aufenthaltes, unterschiedlich. In den Gruppen mit Pharmazeutischer Betreuung wur-
den mehr AbP gelbst.

Nachfolgend findet sich die graphische Darstellung der AbP-Dauer bezogen auf die Untersu-

chungsgruppen mittels Kaplan-Meier-Kurve.

Gruppe

1,0
A
_B
(o}
_mp

—t A-zensiert
—t+- B-zensiert

C-zensiert
— D-zensiert

0,67
0,47

0,27

Wahrscheinlichkeit fiir das Andauern eines AbP

0,01

0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50
AbP-Dauer in Tagen [d]

Abb. 4.3: Kaplan-Meier-Kurve der Dauer aller AbP

Die AbP-Dauer war in den Gruppen auch nach Bonferroni-Holm-Korrektur signifikant unter-
schiedlich (p-Wert<0,001). AbP wurden in den Gruppen C und D durch Pharmazeutische
Betreuung friher erkannt und geldst als in den Gruppen mit medizinischer Standardbetreu-
ung.
In der Fallzahlplanung wurde angenommen, dass nach vier Tagen in den Gruppen A und B
40% und in den Gruppen C und D 80% der AbP geldst sind. Die Wahrscheinlichkeit fir das
Andauern eines AbP, d.h., wie viel Prozent der AbP nach vier Tagen noch vorhanden sind,
wurde wie folgt ermittelt:

Gruppe A: nach 4 Tagen bestanden noch 55% der AbP, 45% wurden geldst.

Gruppe B: nach 4 Tagen bestanden noch 47% der AbP, 53% wurden geldst.

Gruppe C: nach 4 Tagen bestanden noch 23% der AbP, 77% wurden geltst.

Gruppe D: nach 4 Tagen bestanden noch 21% der AbP, 79% wurden geldst.

Median, Minimum, Maximum, 25%- und 75%-Perzentilen der AbP-Dauer sind in Tabelle 4.5
dargestellt. Da in Entlassbriefen durch die Subtraktion von Beginn des AbP und

Entlassdatum des Patienten die AbP-Dauer immer Null ware, wurden diese AbP aus der
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Berechnung ausgeschlossen, um die Werte nicht nach unten zu verfélschen. Die Ergebnisse

sind dadurch rein deskriptiv und dienen nur der Veranschaulichung.

Tab. 4.5: Darstellung der Dauer der AbP bezogen auf das Gesamtkollektiv, ausgenommen
der AbP, die in Entlassbriefen auftraten (n=1171)

Gruppe
AbP-Dauer [d] A B C D
Median 4 4 2 2
Minimum 0 0 0 0
Maximum 17 49 16 17
25%-Perzentil 2 2 1 1

75%-Perzentil 7 7

Die Dauer eines AbP konnte im Median durch klinisch-pharmazeutische Betreuung von vier
auf zwei Tage, d.h. im Median um 50%, reduziert werden.
Nachfolgend sind die Kaplan-Meier-Graphiken der AbP-Dauer in Abhangigkeit vom Zeitpunkt
des ersten Auftretens

vor der stationaren Aufnahme,

bei der arztlichen AM-Anamnese oder

wahrend des stationdren Aufenthaltes war

dargestellt.
1o J_‘GAruppe
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Abb. 4.4: Kaplan-Meier-Kurve der Dauer der AbP, die vor der stationdren Aufnahme auftra-
ten

Als Zeitpunkt des ersten Auftretens von AbP, die bereits vor der stationaren Aufnahme auf-

traten, wurde das Aufnahmedatum des Patienten gewahlt. Die Dauer dieser AbP wurde be-
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rechnet, um zu erfahren, ob diese AbP bei der arztlichen Anamnese erkannt und geldst wur-
den. Die AbP-Dauer war in den Gruppen bei AbP, die vor der stationaren Aufnahme auftra-
ten, nicht unterschiedlich (p-Wert=0,076). Viele AbP wurden bereits bei der arztlichen Anam-
nese erkannt und gelost.

Gruppe
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Abb. 4.5: Kaplan-Meier-Kurve der Dauer der AbP, die bei der arztlichen AM-Anamnese auf-
traten.

Bei der arztlichen Anamnese traten 247 AbP auf. Die Dauer dieser AbP ist in den Gruppen

unterschiedlich (p-Wert=0,004). Durch Pharmazeutische Betreuung konnten AbP, die bei der

arztlichen Anamnese auftraten, friher erkannt und gelést werden als in den Vergleichsgrup-

pen mit medizinischer Standardbetreuung.
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Abb. 4.6: Kaplan-Meier-Kurve der Dauer der AbP, die wahrend des stationdren Aufenthaltes
auftraten
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Die Dauer der AbP, die wahrend des stationaren Aufenthaltes auftraten, war in den Untersu-
chungsgruppen unterschiedlich (p-Wert<0,001).

ADbP, die bei der arztlichen AM-Anamnese oder wéhrend des stationdren Aufenthaltes auftra-
ten, wurden in den Gruppen C und D durch klinisch-pharmazeutische Betreuung durchgan-
gig friher erkannt und geldst als in den Gruppen A und B durch medizinische Standardbe-
treuung. Bei AbP, deren erstes Auftreten bereits vor dem Krankenhausaufenthalt lag, war
auch ein eindeutiger Trend zu erkennen. Zur Veranschaulichung sind in Tabelle 4.6 die zur

Beantwortung der primaren Fragestellung relevanten p-Werte nochmals aufgelistet.

Tab. 4.6: Zusammenschau der p-Werte bezogen auf den Anteil an gelésten AbP und der
Dauer der AbP in Abhangigkeit von dem Zeitpunkt des ersten Auftretens

Vergleich der Gruppen A, B, C und D (4 Stichproben) p-Wert
Erstes Auftreten vor der stationaren Aufnahme

Anteil an geldsten AbPs 0,293
Dauer eines AbPs 0,076
Erstes Auftreten bei der arztlichen AM-Anamnese

Anteil an gelosten AbPs 0,004*
Dauer eines AbPs 0,004*
Erstes Auftreten wahrend des stationdren Aufenthalt es

Anteil an geldsten AbPs <0,001*
Dauer eines AbPs <0,001*
Gesamt

Anteil an gelosten AbPs <0,001*
Dauer eines AbPs <0,001**

*p-Wert 0,05, Hinweis auf Unterschied
**gignifikanter Unterschied nach Bonferroni-Holm-Korrektur (primére Fragestellung)

4.1.2.2. Patientenwissen zur aktuellen stationdren Medikation

Der Fragebogen zur Ermittlung des Patientenwissens zur aktuellen stationdren Medikation
wurde 188 Patienten Ubergeben. 145 Patienten schickten ausgeflllte Fragebbtgen an die
Apotheke zurlick, das entspricht einer Ricklaufquote von 78%. Zurlickgeschickte Fragebo-
gen mit sehr wenigen Antworten wurden nicht als Rucklauf gewertet.

Die Verteilung der Anzahl an ausgewerteten Fragebdgen zum Patientenwissen unterschied
sich praktisch nicht zwischen den Untersuchungsgruppen.

Um die Gruppen hinsichtlich ihres Medikamentenwissens statistisch zu vergleichen, wurden

Frage 5, Frage 7 und die Fragen 8 bzw. 9 herangezogen.
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Frage 5

Wissen sie aus welchem Grund Sie die einzelnen Arzn  eimittel einnehmen sollen bzw.
wogegen die Arzneimittel helfen sollen?

Bitte zutreffendes Ankreuzen:

Atemwegserkrankungen Bluthochdruck Wassereinlagerungen
Blutgerinnungshemmung Magenschutz Schmerzen/Entzindungen
bakterielle Infektion Kaliummangel Herzrhythmusstérungen
Blutfettwertsenkung Schilddrisentuberfunktion

Diabetes Osteoporose Rheuma
gesteigerter Harndrang Niereninsuffizienz Gicht

In Frage 5 waren 17 mdogliche Einnahmegriinde vorgegeben. Verglichen wurden die vom
Patienten gemachten Angaben mit der tatsachlichen Medikation laut pflegerischer Dokumen-
tation im Optimed-Bogen. Ermittelt wurden die Anzahl der angekreuzten Indikationen, der
richtig angekreuzten Indikationen und die korrekte Anzahl der jeweils mdglichen Indikatio-
nen.

Daraus wurden Sensitivitat (vgl. Abb. 4.7) und Spezifitat (vgl. Abb. 4.8) berechnet und statis-
tisch verglichen.

In den ersten zehn Fragebdgen waren die 17 Einnahmegrinde nicht vorgegeben. Diese

zehn Bdgen gingen nicht in die Auswertung hinsichtlich der Frage 5 ein.

100
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Sensitivitét [%]

20

Gruppe

Abb. 4.7: Box-Plot-Darstellung der Sensitivitat der Beantwortung von Frage 5 des Patienten-
wissen-Fragebogens fur die Untersuchungsgruppen A-D
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Die Verteilung der Sensitivitat in den Gruppen ist auch nach Bonferroni-Holm-Korrektur signi-
fikant unterschiedlich (p-Wert= 0,002). Daher wurden die vier Gruppen in zwei Gruppen zu-
sammengefasst (Patienten mit und ohne Medikationsplan) und ein Mann-Whitney-U-Test bei
zwei unabhangigen Stichproben durchgefiihrt. Der Test ergab, dass Patienten mit einem
Medikationsplan mehr Indikationen richtig angekreuzt haben als Patienten ohne Medikati-
onsplan (p-Wert=0,011).

Die Spezifitat gibt das Verhaltnis zwischen den als falsch erkannten und den tatséchlich fal-
schen Indikationen an. Wenn ein Patient gar keine Kreuze gemacht hat, hat er somit keine
falschen Indikationen als richtig beurteilt. Die Spezifitat ware 100%. Dies wirde die Ergeb-
nisse verfalschen. Patienten, die gar keine Einnahmegrinde angekreuzt haben und somit die

Frage gar nicht beantwortet haben, wurden deshalb aus der Berechnung ausgeschlossen.

L

60

Spezifitat [%]

401

20

Gruppe

Abb. 4.8: Box-Plot-Darstellung der Spezifitat der Beantwortung von Frage 5 des Patienten-
wissen-Fragebogens fir die Untersuchungsgruppen A-D

Die Verteilung der Spezifitat ist in den Gruppen nahezu gleich (p-Wert=0,657). Die Patienten
mit Medikationsplan unterscheiden sich hinsichtlich der Spezifitdt nicht von den Gruppen

ohne Medikationsplan. Alle Gruppen haben falsche Indikationen sehr gut als falsch erkannt.

Frage 7

Kbénnen Sie sagen, wie viele Tabletten/ Kapseln/ etc. Sie jeweils von dem Medikament
wann einnehmen? Bitte angeben.
Verglichen wurde die Ubereinstimmung mit der tatsachlichen Medikation in der
Bezeichnung (vgl. Abb. 4.9)
Bezeichnung plus Starke (vgl. Abb. 4.10)
Bezeichnung plus Dosierung (vgl. Abb. 4.11)
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Aufgrund der schiefen Verteilung wurden die jeweiligen Mediane, Minimum, Maximum, 25%-

und 75%-Perzentile bezogen auf alle Fragebdgen ermittelt.

Da nur wenige Patienten (n=46) diese Frage beantworteten, wurden zwei Methoden gewahilt:
Berechnung der Ubereinstimmungen bezogen auf alle Fragebogen. Dabei wurde die
fehlende Beantwortung der Frage als keine Ubereinstimmung gewertet (Gesamtkol-
lektiv)

Berechung der Ubereinstimmungen bezogen auf die Fragebdgen, in denen mindes-

tens eine Angabe zur Bezeichnung in Frage 7 gemacht wurde (Subkollektiv).

Die beiden Darstellungen wurden jeweils gegentubergestellt, die ermittelten Werte sind in
Tabelle 10.1 im Anhang 18 zu finden.
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Abb. 4.9: Box Plot-Darstellung der prozentualen Ubereinstimmung in der Bezeichnung von
Frage 7 des Patientenwissen-Fragebogens fir die Untersuchungsgruppen A-D

A: Gesamtkollektiv, B: Subkollektiv
In der prozentualen Ubereinstimmung in der Bezeichnung deuten sich sowohl bezogen auf
das Gesamtkollektiv (n=145, p-Wert=0,011) als auch bezogen auf das Subkollektiv, das die
Frage 7 beantwortete (n=46, p-Wert=0,007), Unterschiede an, allerdings sind diese nach
Bonferroni-Holm-Korrektur nicht mehr signifikant.
Fasst man die vier Gruppen in die zwei Gruppen mit und ohne Medikationsplan zusammen,
bleibt die Tendenz der groReren Ubereinstimmung in der Bezeichnung bestehen (p-
Wert=0,049 bzw. p-Wert=0,001 im Subkollektiv).
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Bezeichnung plus Starke
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Abb. 4.10: Box Plot-Darstellung der prozentualen Ubereinstimmung in Bezeichnung plus
Starke von Frage 7 des Patientenwissen-Fragebogens fur die Untersuchungsgrup-

pen A-D

A: Gesamtkollektiv, B: Subkollektiv
Die Verteilung der Ubereinstimmung in Bezeichnung plus Starke ist in den Gruppen bezogen
auf das Gesamtkollektiv (n=145) unterschiedlich (p-Wert=0,020), allerdings nach Bonferroni-
Holm-Korrektur nicht mehr signifikant. Bezogen auf das Subkollektiv (n=46) ist der Unter-
schied in der Ubereinstimmung beziiglich Bezeichnung plus Starke eher im Bereich zufalliger
Effekte (p-Wert=0,076).
Fasst man die vier Gruppen in die zwei Gruppen mit und ohne Medikationsplan zusammen,
deutet sich ein Unterschied bezogen auf die Ubereinstimmung in der Bezeichnung nur im
Subkollektiv an (p-Wert=0,088 im Gesamtkollektiv bzw. p-Wert=0,010 im Subkollektiv).

Bezeichnung plus Dosierung
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Abb. 4.11: Box Plot-Darstellung der prozentualen Ubereinstimmung in Bezeichnung plus
Dosierung von Frage 7 des Patientenwissen-Fragebogens in den Untersuchungs-
gruppen A-D, A: Gesamtkollektiv, B: Subkollektiv
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Die Verteilung der Ubereinstimmung in der Bezeichnung plus Dosierung ist in den Gruppen
sowohl bezogen auf das Gesamtkollektiv (n=145, p-Wert=0,011) als auch bezogen auf das
Subkollektiv (n=46, p-Wert=0,014) unterschiedlich, jedoch nach Bonferroni-Holm-Korrektur
nicht mehr signifikant.

Fasst man die vier Gruppen in die zwei Gruppen mit und ohne Medikationsplan zusammen,
ergibt sich ahnliches (p-Wert=0,055 im Gesamtkollektiv bzw. p-Wert=0,001 im Subkollektiv).

Frage 8/9

Frage 8 und 9 des Fragebogens zum Patientenwissen

8  Wissen Sie, wie lange sie Aspirin® protect 100 einnehmen miissen?
9  Wissen Sie, wie lange sie Plavix® 75 (Clopidogrel) einnehmen miissen?
9b Wissen Sie, wie lange sie Marcumar® einnehmen miissen?

6 Tage 6 Wochen 6 Monate lebenslang

Alle Studien-Patienten, die in der HTG-KIlinik der Universitatsmedizin operativ versorgt wur-
den, erhielten postoperativ lebenslang Aspirin® protect 100. Alle Patienten, die den Fragebo-
gen zurtckgeschickt haben, hatten diese Fragen beantworten kdnnen missen (n=145).
Wurde nichts angekreuzt, wurde dies als nicht tGibereinstimmend gewertet.

Je nach Operation oder Nebendiagnose mussten die Patienten Plavix® 75 oder Marcumar®
fur unterschiedlich lange Zeitraume nach der Operation einnehmen (hausinterner Standard).
Gab ein Patient bei dieser Frage einen Zeitraum an, obwohl er das Arzneimittel nicht ein-
nehmen musste, wurde die Antwort als falsch bzw. nicht Gibereinstimmend gewertet.

Die Ergebnisse der prozentualen Ubereinstimmung sind in Abbildung 4.12 dargestellt (vgl.
Tab. 10.2 Anhang 19).

Die Gruppen waren beziiglich der richtigen Angabe der Therapiedauer nur bei Plavix® unter-
schiedlich, wenn auch nach Bonferroni-Holm-Korrektur nicht mehr signifikant. Die Therapie-
dauer von Aspirin® protect 100 und Marcumar® wussten die Gruppen gleich gut bzw. gleich
schlecht. Im Allgemeinen wussten mehr Patienten die Therapiedauer von Aspirin® protect
100, was daran liegen kdnnte, dass die meisten Patienten bereits vor der stationaren Auf-
nahme ein Acetylsalicylsaure-Praparat einnehmen mussten. Um einen Vergleich zwischen
den Patienten mit Medikationsplan (Gruppe B und D) und ohne Medikationsplan (Gruppe A
und C) ziehen zu kénnen, wurden die jeweiligen Gruppen zusammengefasst und ein Chi-
Quadrat-Test durchgefuhrt. Patienten mit Medikationsplan wussten die Therapiedauer von
Aspirin® protect 100 (p-Wert=0,038) und von Plavix® 75 (p-Wert=0,011) besser als Patienten
ohne Medikationsplan. Bei der Therapiedauer von Marcumar® erbrachte der Medikationsplan

keine Verbesserung (p-Wert=0,325).
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Abb. 4.12: Balkendiagramm-Darstellung der prozentualen Ubereinstimmung in der Angabe
der Therapiedauer von Aspirin® protect 100, Plavix® 75 und Marcumar®

In Tab 4.7 findet sich die Auswertung der Anzahl der nicht beantworteten Fragen zusammen

mit dem prozentualen Anteil bezogen auf die mogliche Anzahl an Antworten der jeweiligen

Gruppe. Im Vergleich zu den Gruppen A und C haben die Gruppen B und D die Fragen 8

und 9 haufiger und auch richtiger beantwortet, auch wenn das Ausmal} der Unterschiede im

Bereich zufalliger Effekte liegt.

Tab. 4.7: Frage 8 und 9 des Fragebogens zur Ermittlung des Patientenwissens:
absolute (n) und relative (%) Haufigkeit der fehlenden Beantwortung

Gruppe
A B C D

[n] [n] [n] [n]
Aspirin® protect 100 n=145 37 35 34 39
Frage nicht beantwortet 20 (54%) 15 (43%) 22 (65%) 13 (33%)
Plavix® 75 n=54 16 14 13 11
Frage nicht beantwortet 13 (81%) 8 (57%) 9 (69%) 7 (64%)
Marcumar® n=62 16 16 16 14
Frage nicht beantwortet 9 (56%) 6 (38%) 10 (63%) 6 (43%)

Zur besseren Ubersicht fiir die primare Fragestellung, ob Patienten mit einem Medikations-
plan zusammen mit einer pharmazeutischer Beratung mehr tber ihre aktuelle Medikation im
Krankenhaus wissen, wurden die p-Werte zu den verschiedenen Zielparametern in Tabelle
4.8 zusammengestellt.
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Tab. 4.8: Zusammenschau der p-Werte bezlglich der Fragestellung tber die Verbesserung
des Patientenwissens mittels Medikationsplan

zilersgt:glhcglrgsér:;ntersuchungsgruppen A -D o-Wert B-H-K®
Frage 5

Sensitivitét 0,002** Ja
Spezifitat 0,657 Ja
Frage 7 Gesamtkollektiv

Ubereinstimmung in der Bezeichnung 0,011~ Ja
Ubereinstimmung in der Bezeichnung plus Starke 0,020* Ja
Ubereinstimmung in der Bezeichnung plus Dosierung 0,011~ Ja
Frage 7 Subkollektiv

Ubereinstimmung in der Bezeichnung 0,007* Nein
Ubereinstimmung in der Bezeichnung plus Starke 0,076 Nein
Ubereinstimmung in der Bezeichnung plus Dosierung 0,014~ Nein
Frage 8 und 9

Ubereinstimmung in der Therapiedauer von Aspirin® protect 0.098 Ja
100 '

Ubereinstimmung in der Therapiedauer von Plavix® 0,043* Ja
Ubereinstimmung in der Therapiedauer von Marcumar® 0,689 Ja
Vergleich der Gruppen A und C (ohne Medikationsplan )

mit B und D (mit Medikationsplan) (2 Stichproben)

Frage 5

Sensitivitat 0,011* Nein
Frage 7 Gesamtkollektiv

Ubereinstimmung in der Bezeichnung 0,049* Nein
Ubereinstimmung in der Bezeichnung plus Starke 0,088 Nein
Ubereinstimmung in der Bezeichnung plus Dosierung 0,055 Nein
Frage 7 Subkollektiv

Ubereinstimmung in der Bezeichnung 0,001* Nein
Ubereinstimmung in der Bezeichnung plus Starke 0,010* Nein
Ubereinstimmung in der Bezeichnung plus Dosierung 0,001~ Nein
Frage 8 und 9

&Jgoerelnstlmmung in der Therapiedauer von Aspirin™ protect 0.038* Nein
Ubereinstimmung in der Therapiedauer von Plavix® 0,011* Nein
Ubereinstimmung in der Therapiedauer von Marcumar® 0,325 Nein

$Test in Bonferroni-Holm-Korrektur einbezogen
**signifikanter Unterschied auch nach Bonferroni-Holm-Korrektur
*p-Wert 0,05: Hinweis auf einen Unterschied

Alle weiteren Fragen des Fragebogens zum Patientenwissen wurden rein deskriptiv ausge-
wertet. In den folgenden Tabellen 4.9. bis 4.12 sind die absoluten und relativen Antworth&au-

figkeiten angegeben.



Tab. 4.9: Ermittlung des Patientenwissens: Gruppe A

9b

10

Kdnnen Sie Uberprufen, ob die Arzneimittel fiir Sie bestimmt sind?

Nehmen Sie alle Medikamente, die lhnen lhr Arzt verordnet hat?

Wissen Sie, wie viele verschiedene Medikamente (nicht Anzahl an Tablet-
ten) Sie im Krankenhaus bekommen?

Ubereinstimmung der Angabe mit der Anzahl der tatséachlichen Medikation

Wissen Sie, welche Medikamente Sie im Krankenhaus bekommen?

Wissen Sie aus welchem Grund Sie die einzelnen Arzneimittel einnehmen
sollen bzw. wogegen die Arzneimittel helfen sollen?

Ist Ihnen mitgeteilt worden, wie die Einnahme genau erfolgen soll? (z. B.
vor dem Essen, nach dem Essen, niichtern etc.)

Wissen Sie, wie lange Sie Aspirin® protect 100 einnehmen miissen?
Wissen Sie, wie lange Sie Plavix® (Clopidogrel) einnehmen missen?
Wissen Sie, wie lange Sie Marcumar® einnehmen miissen?

Schriftliche Hinweise zu meinen Arzneimitteln wiirden mir helfen

Beantwortete
Fragen

(n]

33

37

31

37

36

36

34

31

11

13

32

Nein
[n]

19 (58%)

1 (3%)

18 (58%)

28 (76%)

18 (50%)

7 (19%)

13 (38%)

18 (58%)

7 (64%)

8 (62%)

4 (13%)

Teilweise
[n]

5 (15%)

1 (3%)

0 (0%)

0 (0%)

16 (44%)

19 (53%)

11 (32%)

0 (0%)

0 (0%)

0 (0%)

0 (0%)

Ja
[n]

9 (27%)

35 (95%)

13 (42%)

9 (24%)

2 (6%)

10 (28%)

10 (29%)

13 (42%)

4 (36%)

5 (39%)

28 (88%)

assiugabi3

72



Fortsetzung Tab 4.9:

10a

10b

11

12

13

14

15

16

5a
6a

Beantwortete
Fragen
[n]
Wirden Sie gerne eine schriftliche Auflistung lhrer Medikamente mit Namen und 30
Dosierung erhalten?
fur den Krankenhausaufenthalt
fur die Entlassung
Beides
Haben Sie das Gefihl, dass Sie einzelne Arzneimittel grundlos einnehmen? 28
Haben Sie Angst vor Neben- und Wechselwirkungen? 34
Wenn Sie die Méglichkeit hatten, auf Station einen Apotheker zu sprechen,
h L - X 33
wirden Sie diese Moéglichkeit nutzen?
Haben Sie Veranderungen in lhrer Medikation im Laufe des Krankenhausauf-
33
enthaltes festgestellt?
Sind lhnen Fehler in lhrer Medikation aufgefallen (z.B. ein fehlendes Arzneimit- 29
tel, das Sie zu Hause immer eingenommen haben)?
Haben Sie bei Anderungen/ Fehler in Ihrer Medikation bei einem Arzt, einer 29
Krankenschwester oder einem Apotheker nachgefragt?
SN G Hausarzt Stationsarzt Pflegepersonal
Fragen
(n] [n] [n] [n]
46 13 (28%) 7 (15%) 7 (15%)
38 9 (24%) 2 (5%) 14 (37%)

Nein
[n]

3 (10%)

18 (64%)

5 (15%)

6 (18%)

14 (42%)

16 (55%)

20 (69%)

Apotheker
[n]
6 (13%)
7 (18%)

Teilweise
[n]

0 (0%)

4 (14%)

9 (27%)

3 (9%)

11 (33%)

7 (24%)

3 (10%)

Andere Person
[n]
1 (2%)
1 (3%)

Ja
[n]

27 (90%)

0 (0%)

5 (16%)

26 (84%)

6 (21%)

20 (59%)

24 (73%)

8 (24%)

6 (21%)

6 (21%)

Niemand
[n]
12 (26%)
5 (13%)

assiugabi3

9.



Tab. 4.10: Ermittlung des Patientenwissens: Gruppe B

9

10

Konnen Sie uberprifen, ob die Arzneimittel fir Sie bestimmt sind?

Nehmen Sie alle Medikamente, die lhnen lhr Arzt verordnet hat?

Wissen Sie, wie viele verschiedene Medikamente (nicht Anzahl an Tablet-
ten) Sie im Krankenhaus bekommen?

Ubereinstimmung der Angabe mit der Anzahl der tatséchlichen Medikation

Wissen Sie, welche Medikamente Sie im Krankenhaus bekommen?

Wissen Sie aus welchem Grund Sie die einzelnen Arzneimittel einnehmen
sollen bzw. wogegen die Arzneimittel helfen sollen?

Ist Ihnen mitgeteilt worden, wie die Einnahme genau erfolgen soll? (z. B.
vor dem Essen, nach dem Essen, niichtern etc.)

Haben Sie die Arzneimittel laut den Einnahmehinweisen auf dem Medikati-
onsplan, d.h. vor, zu oder nach dem Essen einzeln eingenommen?

Wissen Sie, wie lange Sie Aspirin® protect 100 einnehmen missen?
Wissen Sie, wie lange Sie Plavix® 75 (Clopidogrel) einnehmen missen?

Wissen Sie, wie lange Sie Marcumar® einnehmen miissen?

Erhoht der Medikationsplan lhre Maotivation, die Arzneimittel wie bei den
Einnahmehinweisen angegeben einzunehmen?

Beantwortete
Fragen

(n]

33

33

26

35

33

33

32

28

30

16

12

29

Nein
[n]

8 (24%)

1 (3%)

8 (31%)

24 (69%)

8 (24%)

3 (9%)

8 (25%)

8 (29%)

11 (37%)

10 (63%)

6 (50%)

4 (14%)

Teilweise
[n]

3 (9%)

1 (3%)

0 (0%)

0 (0%)

8 (24%)

9 (27%)

6 (19%)

3 (11%)

0 (0%)

0 (0%)

0 (0%)

2 (7%)

Ja
[n]

22 (67%)

31 (94%)

18 (70%)

11 (31%)

17 (52%)

21 (64%)

18 (56%)

17 (61%)

19 (63%)

(e2}

(38%)

6 (50%)

23 (79%)

assiugabi3
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Fortsetzung Tab. 4.10:

10a

10b

11

12

13

14

1l4a

14b

15

16

17

5a
6a

Beantwortete
Fragen
[n]
Wiirden Sie bei weiteren Krankenhausaufenthalten gerne wieder einen Medika- 31
tionsplan erhalten?
Wiirden Sie auch gerne einen Medikationsplan mit Ihrer Entlassmedikation am o8
Ende lhres stationdren Aufenthaltes bekommen?
Haben Sie das Geflihl, dass Sie einzelne Arzneimittel grundlos einnehmen? 31
Haben Sie Angst vor Neben- und Wechselwirkungen? 31
Haben Sie noch Fragen an einen Apotheker beztiglich lhrer Medikation? 30
Haben Sie Veranderungen in Ihrer Medikation im Laufe des Krankenhausauf-
26
enthaltes festgestellt?
Konnten Sie die Anderungen anhand des Medikationsplanes (evtl. durch Tablet- o
ten-Abbildungen) nachvollziehen?
Haben Sie Anderungen in lhrer Medikation auf dem Medikationsplan eingetra- 22
gen?
Sind Ihnen Fehler in lhrer Medikation aufgefallen (z.B. ein fehlendes Arzneimit- 27
tel, das Sie zu Hause immer eingenommen haben)?
Haben Sie bei Anderungen/ Fehler in Inrer Medikation bei einem Arzt, einer 27
Krankenschwester oder einem Apotheker nachgefragt?
Nehmen Sie den Medikationsplan zur Hand bevor Sie die Arzneimittel einneh- 27
men?
BeaFn Tl Hausarzt Stationsarzt Pflegepersonal
ragen

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

52 10 (19%) 5 (10%) 9 (17%)

55 13 (24%) 9 (16%) 14 (25%)

Nein
[n]

0 (0%)

2 (T%)

19 (61%)

6 (19%)

28 (93%)

9 (35%)

5 (21%)

18 (82%)

21 78(%)

16 (59%)

4 (15%)

Apotheker
[n]
23 (44%)
17 (31%)

Teilweise
[n]

0 (0%)

0 (0%)

5 (16%)

D

(13%)

0 (0%)

2 (8%)

3 (13%)

0 (0%)

1 (4%)

[

(4%)

3 (11%)

Andere Person
[n]
0 (0%)
1 (2%)

Ja
[n]

31 (100%)

26 (93%)

7 (23%)

21 (68%)

2 (7%)

15 (58%)

16 (67%)

N

(18%)

5 (19%)

10 (37%)

20 (74%)

Niemand
[n]
5 (10%)
1 (2%)

assiuqabig
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Tab. 4.11: Ermittlung des Patientenwissens: Gruppe C

9b

10

Kdnnen Sie Uberprufen, ob die Arzneimittel fiir Sie bestimmt sind?

Nehmen Sie alle Medikamente, die lhnen lhr Arzt verordnet hat?

Wissen Sie, wie viele verschiedene Medikamente (nicht Anzahl an Tablet-
ten) Sie im Krankenhaus bekommen?

Ubereinstimmung der Angabe mit der Anzahl der tatséchlichen Medikation

Wissen Sie, welche Medikamente Sie im Krankenhaus bekommen?

Wissen Sie aus welchem Grund Sie die einzelnen Arzneimittel einnehmen
sollen bzw. wogegen die Arzneimittel helfen sollen?

Ist Ihnen mitgeteilt worden, wie die Einnahme genau erfolgen soll? (z. B.
vor dem Essen, nach dem Essen, niichtern etc.)

Wissen Sie, wie lange Sie Aspirin® protect 100 einnehmen miissen?
Wissen Sie, wie lange Sie Plavix® (Clopidogrel) einnehmen missen?
Wissen Sie, wie lange Sie Marcumar® einnehmen miissen?

Schriftliche Hinweise zu meinen Arzneimitteln wiirden mir helfen

Beantwortete
Fragen

(n]

33

32

23

34

33

30

29

26

19

18

25

Nein
[n]

15 (46%)

1 (3%)

15 (65%)

19 (56%)

16 (49%)

8 (27%)

11 (38%)

16 (62%)

15 (79%)

13 (72%)

1 (4%)

Teilweise
[n]

2 (6%)

0 (0%)

o

(0%)

0 (0%)

13 (39%)

9 (30%)

4 (14%)

0 (0%)

o

(0%)

0 (0%)

o

(0%)

Ja

(n]

16

31

(0]

15

13

14

10

N

24

(49%)

(97%)

(35%)

(44%)

(12%)

(43%)

(48%)

(39%)

(21%)

(28%)

(96%)

assiugabhi3
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Fortsetzung Tab. 4.11:

10a

10b

11

12

13

14

15

16

5a
6a

Beantwortete
Fragen
[n]
Wiirden Sie gerne eine schriftliche Auflistung lhrer Medikamente mit Namen und 26
Dosierung erhalten?
fur den Krankenhausaufenthalt
fur die Entlassung
Beides
Haben Sie das Gefihl, dass Sie einzelne Arzneimittel grundlos einnehmen? 28
Haben Sie Angst vor Neben- und Wechselwirkungen? 30
Wenn Sie die Méglichkeit hatten, auf Station einen Apotheker zu sprechen,
B g S - 28
wirden Sie diese Mdglichkeit nutzen?
Haben Sie Veranderungen in Ihrer Medikation im Laufe des Krankenhausauf-
27
enthaltes festgestellt?
Sind Ihnen Fehler in lhrer Medikation aufgefallen (z.B. ein fehlendes Arzneimit- 26
tel, das Sie zu Hause immer eingenommen haben)?
Haben Sie bei Anderungen/ Fehler in Inrer Medikation bei einem Arzt, einer 22
Krankenschwester oder einem Apotheker nachgefragt?
EEENIETPE Hausarzt Stationsarzt Pflegepersonal
Fragen
[n] [n] [n] [n]
42 14 (33%) 4 (10%) 5 (12%)
35 11 (31%) 1 (3%) 11 (31%)

Nein
[n]

0 (0%)

17 (61%)

6 (20%)

2 (7%)

8 (30%)

21 (81%)

14 (64%)

Apotheker
[n]
11 (26%)
6 (17%)

Teilweise Ja
[n] [n]
0 (0%) 26 (100%)
4 (15%)
6 (22%)
17 (63%)
5 (18%) 6 (21%)
8 (27%) 16 (53%)
7 (25%) 19 (68%)
7 (26%) 12 (44%)
3 (12%) 2 (8%)
1 (5%) 7 (32%)
Andere Person Niemand
[n] [n]
0 (0%) 8 (19%)
1 (3%) 5 (14%)

assiuqabig
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Tab. 4.12: Ermittlung des Patientenwissens: Gruppe D

9

10

Konnen Sie uberprifen, ob die Arzneimittel fir Sie bestimmt sind?

Nehmen Sie alle Medikamente, die lhnen lhr Arzt verordnet hat?

Wissen Sie, wie viele verschiedene Medikamente (nicht Anzahl an Tablet-
ten) Sie im Krankenhaus bekommen?

Ubereinstimmung der Angabe mit der Anzahl der tatséachlichen Medikation

Wissen Sie, welche Medikamente Sie im Krankenhaus bekommen?

Wissen Sie aus welchem Grund Sie die einzelnen Arzneimittel einnehmen
sollen bzw. wogegen die Arzneimittel helfen sollen?

Ist Ihnen mitgeteilt worden, wie die Einnahme genau erfolgen soll? (z. B.
vor dem Essen, nach dem Essen, niichtern etc.)

Haben Sie die Arzneimittel laut den Einnahmehinweisen auf dem Medikati-
onsplan, d.h. vor, zu oder nach dem Essen einzeln eingenommen?

Wissen Sie, wie lange Sie Aspirin® protect 100 einnehmen missen?
Wissen Sie, wie lange Sie Plavix® (Clopidogrel) einnehmen miissen?

Wissen Sie, wie lange Sie Marcumar® einnehmen miissen?

Erhoht der Medikationsplan lhre Motivation, die Arzneimittel wie bei den
Einnahmehinweisen angegeben einzunehmen?

Beantwortete
Fragen

(n]

35

37

24

39

37

37

33

30

30

12

13

26

Nein
[n]

6 (17%)

3 (8%)

9 (38%)

22 (56%)

5 (14%)

2 (5%)

3 (9%)

3 (10%)

10 (33%)

10 (83%)

6 (46%)

1 (4%)

Teilweise
[n]

4 (11%)

0 (0%)

0 (0%)

0 (0%)

10 (27%)

12 (32%)

11 (33%)

~

(23%)

0 (0%)

o

(0%)

0 (0%)

N

(15%)

Ja

[n]

25

34

15

17

22

23

19

20

20

N

21

(71%)

(92%)

(63%)

(44%)

(60%)

(62%)

(58%)

(67%)

(67%)

(17%)

(54%)

(81%)

assiugabhi3
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Fortsetzung Tab. 4.12:

10a

10b

11

12

13

14

1l4a

14b

15

16

17

5a
6a

Beantwortete
Fragen
[n]
Wiirden Sie bei weiteren Krankenhausaufenthalten gerne wieder einen Medika- 29
tionsplan erhalten?
Wiirden Sie auch gerne einen Medikationsplan mit Ihrer Entlassmedikation am 29
Ende lhres stationdren Aufenthaltes bekommen?
Haben Sie das Geflihl, dass Sie einzelne Arzneimittel grundlos einnehmen? 29
Haben Sie Angst vor Neben- und Wechselwirkungen? 29
Haben Sie noch Fragen an einen Apotheker beztiglich lhrer Medikation? 29
Haben Sie Veranderungen in Ihrer Medikation im Laufe des Krankenhausauf-
29
enthaltes festgestellt?
Konnten Sie die Anderungen anhand des Medikationsplanes (evtl. durch Tablet-
. . 26
ten-Abbildungen) nachvollziehen?
Haben Sie Anderungen in lhrer Medikation auf dem Medikationsplan eingetra- o5
gen?
Sind Ihnen Fehler in lhrer Medikation aufgefallen (z.B. ein fehlendes Arzneimit- 29
tel, das Sie zu Hause immer eingenommen haben)?
Haben Sie bei Anderungen/ Fehler in Inrer Medikation bei einem Arzt, einer o8
Krankenschwester oder einem Apotheker nachgefragt?
Nehmen Sie den Medikationsplan zur Hand bevor Sie die Arzneimittel einneh- 30
men?
BeaFn Tl Hausarzt Stationsarzt Pflegepersonal
ragen
[n] [n] [n] [n]
68 18 (26%) 12 (18%) 8 (12%)
54 12 (22%) 9 (17%) 12 (22%)

Nein
[n]

2 (7%)

0 (0%)

21 (73%)

6 (21%)

25 (86%)

10 (35%)

6 (23%)

18 (72%)

22 (76%)

16 (57%)

9 (30%)

Apotheker
[n]
26 (38%)
18 (33%)

Teilweise

(n]

0

(0%)

(0%)

(24%)

(24%)

(3%)

(3%)

(19%)

(0%)

(10%)

(4%)

(20%)

Andere Person

[n]

1 (1%)
0 (0%)

Ja
[n]

27 (93%)

29 (100%)

1 (3%)

16 (55%)

3 (10%)

18 (62%)

15 (58%)

~

(28%)

4 (14%)

11 (39%)

15 (50%)

Niemand
[n]

3 (4%)

3 (6%)

assiuqabig
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In den Fragen 5a und 6a waren Mehrfachnennungen zur Angabe, wer den Patienten die
Hinweise gegeben hat, méglich.

Patienten der Gruppen B und D mit Medikationsplan konnten besser Uberprifen, ob die aus-
geteilten AM fir sie bestimmt sind (Ja: A: 27%; B: 67%, C: 49%, D: 71%). Auch gaben diese
Patienten an, dass sie wissten, wie viele verschiedene AM sie einnehmen missten (Ja: B:
70%, D: 63%), jedoch war der angegebene Anzahlbereich bei mehr als der Hélfte falsch (B:
69%, D: 56%). Patienten der Gruppen A und C konnten sich etwas besser einschatzen und
gaben Uberwiegend an, dass sie die Anzahl nicht wissen (Nein: A: 76%, C: 56%), was sich
bei der Uberpriifung der Ubereinstimmung bestétigte. Es (iberraschte, dass so viele Patien-
ten angaben, dass sie es nicht wissen, da man die Anzahl durch Nachzahlen in der
Tagesdosette hatte Uberprifen kénnen.

Bei der Frage, ob die Patienten wissen, welche AM sie im Krankenhaus bekommen, wurde
haufig ,teilweise" als Antwort gegeben (A: 44%, B: 24%, C: 39%, D: 27%). Mehr Patienten
der Gruppen A und C wussten es nach eigener Einschatzung nicht (Nein: A: 50%, C: 49%),
im Gegensatz zu Patienten der Gruppe B und D (Ja: B: 52%, D: 60%). Auch in der Frage
nach den Einnahmegriinden der AM schnitten die Patienten der Gruppe B und D besser ab
(Ja: B: 64%, D: 62%). Nur wenige gaben an, dass sie die Einnahmegriinde nicht kennen
(Nein: B: 9%, D: 5% vgl. mit A: 19%, C: 27%). Auf Einnahmegriinde wies in den Gruppen A
und C vor allem der Hausarzt (A: 28%, C: 33%), in den Gruppen B und D der Apotheker (B:
44%, D: 38%) hin. Stationséarzte (A: 15%, B: 10%, C: 10%, D: 18%) und Pflegepersonal (A:
15%, B: 17%, C: 12%, D: 12%) spielten bei der Information eher eine untergeordnete Rolle.
Einnahmehinweise wurden laut den Antworten jeweils 38% der Patienten der Gruppe A und
C nicht gegeben. In den Gruppen B und D hatten 25% bzw. 9% keine Informationen zur Ein-
nahme. Wenn Hinweise zur Einnahme gegeben wurden, dann wieder durch den Hausarzt
(A: 24%, B: 24%, C: 31%, D: 22%), im stationaren Bereich durch das Pflegepersonal (A:
37%, B: 25%, C: 21%, D: 22%) und in den Gruppen B und D auch durch den Apotheker (B:
31%, D: 33%).

Patienten der Gruppen A und C fanden schriftliche Hinweise zu den AM hilfreich (Ja: A: 88%,
C: 96%) und 90% der Patienten der Gruppe A und 100% der Gruppe C wirden gerne eine
schriftliche Auflistung der AM erhalten und zwar fur den Krankenhausaufenthalt und fir die
Entlassung (A: 84%, C: 63%).

Durch den Medikationsplan wurde die Motivation, die AM entsprechend den angegebenen
Hinweisen einzunehmen, in Gruppe B bei 79% bzw. D bei 81% der Patienten erhdht. Die
Patienten der Gruppe B und D wiirden gerne bei weiteren Krankenhausaufenthalten wieder
einen Medikationsplan erhalten (B: 100%, D: 93%) und auch zur Entlassung (B: 93%, D:
100%).
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Ein Grof3teil der Patienten der Gruppe A und C wirde gern einen Apotheker auf Station
sprechen (A: 73%, C: 68%), wobei Fragen an einen Apotheker in den Gruppen B und D so-
weit beantwortet wurden, dass nur bei 7% der Patienten der Gruppe B und 10% der Patien-
ten der Gruppe D Fragen offen geblieben waren.

Betrachtet man die Antworten der Patienten insgesamt, kannten sich die Patienten der
Gruppen B und D in ihrer Medikation nach eigener Einschatzung besser aus. Alle Patienten
hatten gern eine schriftliche Auflistung ihrer stationaren Medikation, sowohl wahrend des
stationdren Aufenthaltes als auch zur Entlassung.

Der individuelle Medikationsplan hat subjektiv das Patientenwissen zur aktuellen Medikation
erhoht. Das medizinische Personal hat nur wenige Informationen zur Medikation gegeben.
Das Pflegepersonal hat zwar vielen Patienten Einnahmehinweise gegeben, ob dies fir alle
AM oder nur fur die Bedarfs-Medikation, die einzeln personlich Uberreicht wurde, erfolgte,
bleibt offen.

4.1.3. Klinisch-pharmazeutische Betreuung von herzc  hirurgischen Pati-

enten

Die verschiedenen, zur klinisch-pharmazeutischen Betreuung eingesetzten Methoden ver-
folgten gemeinsame Ziele: die Verhinderung von AbP durch Beratung von Patienten, Arzte
und Pflegepersonal, die Prifung der Medikation der Patienten sowie die Detektion und L§-
sung von aufgetretenen AbP.
Um eine nachhaltige Dokumentation und Auswertbarkeit der klinisch-pharmazeutischen Be-
treuung zu ermdoglichen, wurden die Pharmazeutischen Interventionen (PI) mit verschiede-
nen Systemen klassifiziert und elektronisch dokumentiert. Die elektronische Dokumentation
und Analyse der Pl wurde in Microsoft® Access durchgefiihrt.
Die Pl wurden nach folgenden ZielgréRen ausgewertet:

1. Anzahl der PI
AbP: modifizierte PI-Doc®-Klassifikation siehe Anhang 1
Pharmazeutische Empfehlung
Zu erwartendes Ergebnis: Ergebnisklassifikation siehe Anhang 2

Eingeschéatzte Relevanz

S T

Kombination aus Problem, Ergebnis (Erh6hung der Patientensicherheit) und grol3er
Relevanz

7. Die am haufigsten beteiligten AM

Pl wurden in dieser Studie bei Patienten der Gruppen A und C sowie bei in Entlassbriefen
erstmals aufgetretenen AbP nicht durchgefiihrt. Die Auswertungen dieser Pl sind als theore-

tisch zu betrachten.
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Zuerst wurden die im gesamten Studienzeitraum aufgetretenen Pl analysiert. Um Aussagen
machen zu kdnnen, wo die meisten AbP auftraten und wo fir die Zukunft Handlungsbedarf
besteht, wurde zusétzlich nach dem Zeitpunkt des ersten Auftretens der AbP analysiert.
Unterschieden wurde in AbP, deren Beginn

Vor der stationaren Aufnahme

Bei der arztlichen AM-Anamnese

Wahrend des stationédren Aufenthaltes oder

Im Entlassbrief lag.

Bei der Untersuchung wurde davon ausgegangen, dass sich die Gruppen hinsichtlich der PI
nicht unterscheiden. Exemplarisch wurde die Verteilung der Relevanz der AbP in den Grup-
pen mittels eines Chi-Quadrat-Tests gepriift. Die Gruppen unterschieden sich hinsichtlich der
Relevanz der AbP (p-Wert>0,05) weder im Gesamtkollektiv noch in den Subgruppen geman
des ersten Auftretens des AbP. Auf eine Unterteilung der Ergebnisse bezlglich der Untersu-

chungsgruppen konnte daher verzichtet werden.

4.1.3.1. Gesamtkollektiv und Pharmazeutische Interventionen

Insgesamt wurde die Medikation von 244 Patienten begutachtet. Bei 235 Patienten traten
AbP in der Medikation auf. 1335 AbP wurden detektiert, was bedeutet, dass bei jedem Pati-
ent im Durchschnitt 5,5 AbP vorlagen.

Die AbP wurden in Haupt- und Unterkategorien klassifiziert (siehe modifizierte Pl-Doc-
Klassifikation im Anhang 1). Am haufigsten bestand das Problem in einer fehlerhaften AM-
Auswahl (51%), indem ein AM nicht verordnet wurde, fur das eine Indikation bestand, ein AM
gegeben wurde, fur das keine Indikation bestand oder Kontraindikationen durch Begleiter-
krankungen nicht bertcksichtigt wurden. Fehlerhafte Dosierungen waren bei 25% der AbP
der Grund fiir eine pharmazeutische Intervention. Probleme hierbei waren sowohl Uber- als
auch Unterdosierungen. 71 Interaktionen in der Medikation ordnete der Apotheker als kli-
nisch relevant ein, so dass er pharmazeutisch intervenierte.

Die relativen und absoluten Haufigkeiten der Klassifikation der AbP der 15 modifizierten PI-
Doc-Unterkategorien, die am haufigsten klassifiziert wurden, bezogen auf alle AbP (n=1335)

sind in Tabelle 4.13 dargestellt.
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Tab. 4.13: Gesamtkollektiv: Die 15 haufigsten PI-Doc-Kategorien (n=1335), angegeben in
absoluten (n) und relativen (%) Haufigkeiten

Pl-Doc-Kategorie [n]

A150 feh!eno_les Arzneimittel bei bestehender Indikation/unbehandelte 337 (25%)
Indikation

D3/31 Uberdosierung 128 (10%)

D4 Unterdosierung 124 (9%)

All keine Indikation fir die Arzneimitteltherapie 68 (5%)

El Hinweis auf eine Arzneimittelinteraktion aus der Literatur 68 (5%)

A30 Kontraindikation durch Begleiterkrankungen nicht berticksichtigt 57 (4%)

C6 unzweckmafige Dauer der Anwendung 53 (4%)

C7 unzweckmaniger Anwendungszeitpunkt 50 (4%)

AB0 unbeabsmhtlgt'e Doppelverordnung aus der gleichen Wirkstoff- 47 (4%)
gruppe/Indikationsgruppe

Al10 Arzneimittel fur die Indikation ungeeignet 40 (3%)

A111 ;Jensbeabsmhtlgte Fehlsubstitution eines nicht gelisteten Prapara- 38 (3%)

D3 Uberdosierung weil Begleiterkrankungen nicht berticksichtigt 37 (3%)

c5 selk_)ststandlge Anderung der empfohlenen Dosierung durch den 33 (2%)
Patienten

A130 Praparat nicht in Arzneimittelliste gefuhrt 31 (2%)

C10 keine Anwendung eines &rztlich angeordneten Arzneimittels 23 (2%)

durch Pflegekrafte

Der Apotheker empfahl in 466 Pl eine Anderung der Dosis, des Applikationszeitpunktes oder
des Applikationsintervalls. In 367 Pl sollte ein AM angesetzt (vgl. PI-Doc-Kategorie A150
n=337) und in 295 ein AM abgesetzt werden. In 136 PI sollte auf ein anderes AM gewechselt
werden und in 3% der Pl wurde ein AM, das nicht in der AM-Liste des Krankenhauses auf-
genommen ist, substituiert. Die Durchfilhrung eines Monitorings bzw. Therapeutischen Drug
Monitorings schlug der Apotheker 22 Mal vor und ausschlief3lich beratend wurde er in elf PI
tatig.

Bei einem erkannten AbP intervenierte der Apotheker, um ein bestimmtes Ergebnis zu erzie-
len, z.B. die Patientensicherheit zu erhéhen oder die Wirksamkeit zu verbessern. Insgesamt
wurde vom Apotheker bei 46% der AbP durch seine Intervention eine Erh6hung der Patien-
tensicherheit erwartet. Bei 510 AbP schritt der Apotheker ein, um die Wirksamkeit zu verbes-
sern und bei 9% der AbP war die Intention des Apothekers Kosten zu reduzieren. In 89 Fal-
len wollte der Apotheker durch z.B. Vereinfachung der Arzneimitteltherapie die Compliance
des Patienten verbessern.

Die Ergebnis-Klassifizierung der Pl hinsichtlich der Erh6hung der Patientensicherheit wurde
nach NCC MERP [84] durchgefiihrt. Im Vordergrund stand, welcher Fehler bzw. Schaden

abgewendet werden konnte, so dass die Unterkategorien dahingehend abgewandelt wurden
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(siehe Anhang 2). Die Haufigkeitsverteilung der 14 am haufigsten klassifizierten Ergebniska-

tegorien ist in Tabelle 4.14 zu sehen.

Tab. 4.14: Gesamtkollektiv: Die zehn haufigsten Ergebniskategorien (n=1335), angegeben in
absoluten (n) und relativen (%) Haufigkeiten

Ergebnis-Kategorie [n]
Verhinderung, dass der Fehler, der den Patienten erreicht hat,

0
1c einen Schaden verursacht (kein Schaden am Pat.) 324 (24%)
2D Igifrapleauswe|tung zur Erreichung einer erhéhten Wirksam- 235 (18%)
Verhinderung eines Fehlers, der eine Verlaufskontrolle
1D und/oder eine therap. Intervention notig gemacht hatte, um zu 186 (14%)
bestétigen, dass kein Schaden vorliegt (kein Schaden am Pat.)
2E erreichen therapeutischer Dosen 167 (13%)
Verhinderung, dass ein aufgetretener Fehler den Patienten 0
1B erreicht (kein Schaden am Pat.) 88 (7%)
3A30 Ersparnis von Tagestherapiekosten unter 50€ 86 (6%)
4A10 Anzahl der Medikamente reduziert 46 (3%)
2F wirksameres Applikationsintervall/Applikationszeitpunkt 45 (3%)
2B Hilfe bei der Auswahl geeigneter Arzneimittel 44 (3%)
3A31 Ersparnis von fiktiven Beschaffungskosten unter 50€ 27 (2%)

Die jeweilige Relevanzeinstufung (siehe Tab. 4.15) erfolgte durch den intervenierenden Apo-
theker im Zusammenhang mit der individuellen klinischen Situation des Patienten. Als gering
relevant (25%) wurden vor allem Therapievereinfachungen zur Verbesserung der Complian-
ce eingestuft. Der Uberwiegende Teil der AbP (70%) wurde als moderat klassifiziert. Vor al-
lem AbP, die in unmittelbarer Zeit einen Schaden beim Patienten hétten verursachen kdnnen

oder verursacht haben, wurden als hoch relevant angesehen.

Tab. 4.15: Gesamtkollektiv: Haufigkeitsverteilung der eingestuften Relevanz (n=1335), ange-
geben in absoluten (n) und relativen (%) Haufigkeiten

Relevanz [n]

gering 328 (25%)
moderat 937 (70%)
hoch 70 (5%)

AbP von hoher Relevanz, bei denen durch PI eine Erhéhung der Patientensicherheit erzielt
werden sollte, sind in Tabelle 4.16 aufgezeigt. In diese Kombination wurden 65 AbP einge-
ordnet. Zweimal fuhrte ein fehlendes Arzneimittel bei bestehender Indikation zu einem vori-
bergehenden Schaden. Durch pharmazeutische Intervention konnte eine verlangerte Hospi-
talisierung verhindert werden. Bei allen weiteren AbP mit grofRer Relevanz wurde vom Apo-

theker rechtzeitig interveniert, wodurch eine Verlaufskontrolle oder eine therapeutische Inter-
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vention nicht mehr erforderlich war, um zu bestétigen, dass der Patient keinen Schaden
durch den Medikationsfehler erlitten hatte. Unbehandelte Indikationen waren auch bei dieser
Ergebnis-Relevanz-Kombination am hé&ufigsten. Von insgesamt 74 in dieser Konstellation
beteiligten AM waren 76% aus der Gruppe der Antithrombotischen Mittel: Phenprocoumon

(n=27), Clopidogrel (n=20), AM der Heparingruppe (n=8) und Acetylsalicylsdure (n=1).

Tab. 4.16: Gesamtkollektiv: Die neun haufigsten Kombinationen aus Problem und dem Er-
gebnis der Patientensicherheitserhéhung mit hoher Relevanz (n=65), angegeben in
der absoluten Haufigkeit (n)

Ergebnis -

Pl-Doc-Kategorie Code [n]

fehlendes Arzneimittel bei bestehender Indikati-

ALS0 on/unbehandelte Indikation 1D 30
unbeabsichtigte Doppelverordnung aus der gleichen Wirk-

A50 S 1D 6
stoffgruppe/Indikationsgruppe

C6 unzweckmafige Dauer der Anwendung 1D 4

Al10 Arzneimittel fir die Indikation ungeeignet 1D 3

All keine Indikation flr die Arzneimitteltherapie 1D 3

A30 K_ont_ralndlkatlon durch Begleiterkrankungen nicht bertick- 1D 3
sichtigt

D3 Uberdosierung 1D 2
fehlendes Arzneimittel bei bestehender Indikati-

ALS0 on/unbehandelte Indikation 1F 2

El Hinweis auf eine Arzneimittelinteraktion aus der Literatur 1D 2

Durch vier AbP erlitten Patienten einen voribergehenden Schaden, wobei durch pharmazeu-
tische Intervention einmal eine symptomatische Therapie verhindert werden konnte und in
drei Fallen eine verlangerte Hospitalisierung abgewendet werden konnte. Diese Pl wurden
mit hoher Relevanz eingestuft. Von den beschriebenen vier Fallen betrafen drei Patienten
der Gruppe A und B, so dass der Apotheker aus ethischen Grinden intervenieren musste
und die Arzte auf die Medikationsfehler hinwies. Die von dieser Kombination aus Ergebnis-

code 1E und 1F und hoher Relevanz beteiligten AM sind in Tabelle 4.17 dargestellt.

Tab. 4.17: Gesamtkollektiv: Haufigkeitsverteilung der Kombination aus Problem und dem
Ergebniscode 1E oder 1F mit hoher Relevanz (n=4) und den jeweils beteiligten AM,
angegeben in der absoluten Haufigkeit (n)

Pl-Doc-Kategorie Ergebnis-Code [n] AM

A150 fehlendes Arzneimittel bei bestehender 1F 2 Baclofen
Indikation/unbehandelte Indikation Mesalazin

£3 Arzneimittel wegen nicht tolerierbaren 1E 1 Phenprocoumon

UAW abgesetzt
D4 Unterdosierung 1E 1 Kaliumchlorid
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Eine pharmazeutische Intervention kann mit mehreren Arzneimitteln in Zusammenhang ste-
hen, z.B. bei Interaktionen oder Doppelverordnungen. Dadurch waren bei 1335 PI insgesamt
1579 AM betroffen. Diese enthielten 182 verschiedene Wirkstoffe bzw. Wirkstoffkombinatio-
nen. Die 14 am h&ufigsten beteiligten Wirkstoffe sind in Abb. 4.13 mit der Angabe der jewei-
ligen absoluten Haufigkeit dargestellt.

@ Simvastatin, 130

M Ciprofloxacin, 82

M Allopurinol, 31
O Ramipril, 71

B Piperacillin/
Tazobactam, 32

O Heparin, 35
O Clopidogrel, 69

O Pantoprazol, 40

W Metformin, 43 H Metoprolol, 60

M Diclofenac, 43
O Amiodaron, 59

O Phenprocoumon,
47

B Ramipril/HCT, 56

Abb. 4.13: Gesamtkollektiv: Die 14 am haufigsten beteiligten Wirkstoffe, dargestellt mit der
Angabe der absoluten Haufigkeit (n)

Simvastatin war mit Abstand am haufigsten von einem AbP betroffen. Der Wirkstoff wurde
mindestens jedem Patienten mit der Aufnahmediagnose KHK verordnet und stand durch
seine Cytochrom P 450-abhéangige Metabolisierung héaufig in Zusammenhang mit
pharmakokinetischen Interaktionen, z.B. mit Amiodaron. Bei Amiodaron waren jedoch auch
ein fehlendes TDM wahrend der Aufdosierung und Uberdosierung Grund fiir Pl. Eine un-
zweckmaRige Therapiedauer, fehlende Dosisanpassung bei Nierenfunktionsstérungen und
in der Literatur beschriebene Interaktionen flhrten haufig bei Ciprofloxacin zu AbP. Weitere

Wirkstoffe mit gehauften AbP waren: Ramipril, Clopidogrel und Metoprolol.

4.1.3.2. Arzneimitteltherapie vor der stationdren Aufnahme und Pharmazeutische
Interventionen
Wahrend der pharmazeutischen AM-Anamnese wurden bei der erhobenen Medikation 107

AbP festgestellt. Bei 18% fehlten indizierte AM in der Medikation, z.B. Simvastatin oder
Metoprolol bei KHK oder ein AM der Heparingruppe zur Uberbriickung einer
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Phenprocoumon-Therapie bis zur OP. Phenprocoumon, Clopidogrel oder Metformin wurden
nicht rechtzeitig vor der OP abgesetzt, so dass teilweise der Op-Termin verschoben werden
musste. Die Haufigkeitsverteilung der PI-Doc-Kategorien fur AbP, die bereits vor der statio-

naren Aufnahme bestanden, ist in Tabelle 4.18 dargestellt.

Tab. 4.18: Vor der stationdren Aufnahme: Haufigkeitsverteilung der PI-Doc-Kategorien
(n=107), angegeben in absoluten (n) und relativen (%) Haufigkeiten fir n>1

Pl-Doc-Kategorie [n]

C7 unzweckmaniger Anwendungszeitpunkt 26 (24%)
A150 Tﬁg:iggsﬁ Arzneimittel bei bestehender Indikation/unbehandelte 19 (18%)
C12 kein rechtzeitiges Absetzen vor OP 13 (12%)
All keine Indikation fir die Arzneimitteltherapie 8 (7%)
El Hinweis auf eine Arzneimittelinteraktion aus der Literatur 6 (6%)
A160 Therapievereinfachung maglich 6 (6%)
AB0 ;?fggglsrl]%r;lgg&ir?szeﬁs:;/srordnung aus der gleichen Wirkstoff 6 (6%)
A70 falsche/nicht vorhandene Starke 5 (5%)
A30 Kontraindikation durch Begleiterkrankungen nicht berticksichtigt 4 (4%)
D3 Uberdosierung 3 (3%)
Al10 Arzneimittel fir die Indikation ungeeignet 2 (2%)
F2 Symptome einer UAW 2 (2%)
D4 Unterdosierung 2 (2%)

Die drei haufigsten pharmazeutischen Empfehlungen bei den aufgetretenen AbP waren: An-
derung der Dosis, des Applikationszeitpunktes oder des -intervalls (37%), Absetzen eines
AM (33%) und Ansetzen eines AM (18%).

Die Klassifikation der zu erwartenden Ergebnisse in den Hauptkategorien ergab gleich haufig
eine Erhéhung der Patientensicherheit und eine Verbesserung der Wirksamkeit (36%) und
etwas weniger haufig eine Verbesserung der Compliance (19%) sowie eine Reduktion der
Kosten (10%). Die Haufigkeitsverteilung der Ergebnis-Unterkategorien (siehe Tab. 4.19)
zeigte, dass das haufigste zu erwartende Ergebnis ein wirksameres Applikationsintervall
(17%) war. Eine Reduktion der Liegezeit hatte bei funf Patienten durch rechtzeitiges Abset-
zen OP-relevanter AM bewirkt werden kdnnen. Wenn Patienten Diuretika abends einnahmen
und so ein nachtlicher Toilettengang und die damit verbundene Sturzgefahr vermieden wer-
den konnte, wurde das Ergebnis von acht Pl in die Kategorie 4A60 eingestuft (siehe Tab.
4.19). Ein Patient wurde trotz eindeutigem ACE-Hemmer-Husten mit Ramipril behandelt.
Durch Absetzen des ACE-Hemmers konnte eine symptomatische Therapie vermieden wer-

den konnte.
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Tab. 4.19: Vor der stationdren Aufnahme: Haufigkeitsverteilung der Ergebnisklassifizierung
(n=107), angegeben in absoluten (n) und relativen (%) Haufigkeiten flr n>1

Ergebnis-Kategorie [n]

2F wirksameres Applikationsintervall/Applikationszeitpunkt 18 (17%)
Verhinderung eines Fehlers, der eine Verlaufskontrolle und/oder

1D eine therap. Intervention nétig gemacht hétte, um zu bestatigen, 17 (16%)

dass kein Schaden vorliegt (kein Schaden am Pat.)
Verhinderung, dass der Fehler, der den Patienten erreicht hat,

)
1c einen Schaden verursacht (kein Schaden am Pat.. 16 (15%)
2D Therapieausweitung zur Erreichung einer erhdhten Wirksamkeit 14 (13%)
4A10 Anzahl der Medikamente reduziert 9 (8%)
4A60 Vermlnderung von Symptomen einer unerwiinschten Arzneimit- 8 (7%)

telwirkung

3A30 Ersparnis von Tagestherapiekosten unter 50€ 5 (5%)
3B10 Reduktion der Liegezeit 5 (5%)
2E erreichen therapeutischer Dosen 5 (5%)
1B Verhinderung, dass ein aufgetretener Fehler den Patienten er- 4 (4%)

reicht (kein Schaden am Pat.)

Bei sieben AbP wurde das zu erwartende Ergebnis als Erh6hung der Patientensicherheit mit
hoher Relevanz eingestuft. Einem Patient war trotz bestehender Indikation in der ambulanten
Behandlung kein Phenprocoumon verordnet worden, bei zwei Patienten wurde zur Uberbrii-
ckung der Phenprocoumon-Therapie bis zur OP kein Heparin oder -derivat verabreicht.

Ein Patient wurde mit der Kombination von Simvastatin und Verapamil stationar aufgenom-
men, so dass die Stationsarzte auf die Arzneimittelinteraktion hingewiesen wurden.
Phenprocoumon und Metformin wurden jeweils einmal nicht rechtzeitig vor der OP abgesetzt.
Die unterschiedliche Klassifikation des Ergebnisses in 1C und 1D ergab sich aus der jeweili-
gen Klinischen Situation. Das AbP einer unzweckmafigen Dauer von Phenprocoumon vor
der stationaren Aufnahme bezog sich auf eine zweijahrige Therapiedauer bei einmalig vor-

gekommener Thrombose zwei Jahre zuvor.

In die in der Hausmedikation festgestellten 107 AbP waren 130 Arzneimittel mit 40 verschie-
denen Wirkstoffen involviert. Der Wirkstoff Simvastatin war am haufigsten beteiligt, vor allem
wegen fehlender Verordnung bei bestehender KHK. Pantoprazol wurde in der ambulanten
Behandlung von den Patienten entgegen der Empfehlung der Fachinformation abends ein-
genommen. Wegen in der Literatur beschriebener Interaktion wurden Ibuprofen und
Acetylsalicylsdure jeweils viermal Ursache eines AbP. Die Schleifendiuretika Furosemid und
Torasemid wurden jeweils dreimal entweder zum falschen Zeitpunkt eingenommen oder
doppelt verordnet. Die graphische Darstellung der 14 am hé&ufigsten von AbP vor der statio-
naren Aufnahme beteiligten Wirkstoffe ist in Abb. 4.14 mit der Angabe der jeweiligen absolu-

ten Haufigkeit zu sehen.
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@ Simvastatin, 19

B Ramipril, 13
W Torasemid, 3
B Furosemid, 3

O Acetylsalicyl-

saure, 4 O Pantoprazol, 9

O Tamsulosin, 4

@ Ibuprofen, 4

O Phenprocoumon,
8

W Metoprolol, 4

O Metformin, 5 B Clopidogrel, 8

B Ramipril/HCT, 7 @ Hydrochloro-

thiazid, 7
Abb. 4.14: Vor der stationaren Aufnahme: Die 14 am haufigsten beteiligten Wirkstoffe, dar-
gestellt mit der Angabe der absoluten Haufigkeit (n)

4.1.3.3. Arztliche Arzneimittelanamnese und Pharmazeutische Interventionen

AbP, die wahrend der arztlichen AM-Anamnese entstanden, waren von grof3er Bedeutung,
da diese Fehler bis zur Entlassung hatten bestehen konnen. Die arztliche AM-Anamnese war
die Basis der weiteren AM-Verordnung im stationaren Bereich und war dadurch in der Quali-
tat sicherzustellen. Unter anderem durch die zusatzlich durchgefuhrte pharmazeutische AM-
Anamnese konnten AbP der arztlich erhobenen Medikation detektiert werden.

Durch die arztliche AM-Anamnese entstanden bei 141 Patienten 247 AbP. Haufigstes AbP
war ein fehlendes AM bei bestehender Indikation (40%). Bertcksichtigt wurden nur fir den
Krankenhausaufenthalt therapierelevante AM, nicht bertcksichtigt wurden apothekenpflichti-
ge AM, Nahrungserganzungsmittel, und andere. Trotz vorhandener Substitutionslisten im
Intranet der Universitdtsmedizin wurde in 23 Fallen falsch substituiert. Vor allem bei der
Hauptkategorie ,Arzneimittelauswahl* (n=152, 62%) wurde pharmazeutisch interveniert. Feh-
lerhafte Dosierung waren in 33% Ursache von AbP, darunter vor allem Uberdosierungen und
Unterdosierungen.

Die Haufigkeitsverteilung der Pl-Doc-Unterkategorien der AbP, die wahrend der arztlichen

AM-Anamnese entstanden, ist in Tabelle 4.20 aufgelistet.
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Tab. 4.20: Arztliche AM-Anamnese: Haufigkeitsverteilung der PI-Doc-Kategorien (n=247),
angegeben in absoluten (n) und relativen (%) Haufigkeiten fir n>2

Pl-Doc-Kategorie [n]

A150 Tﬁg:iggsﬁ Arzneimittel bei bestehender Indikation/unbehandelte 100 (40%)
D3 Uberdosierung 36 (15%)
D4 Unterdosierung 31 (13%)
Alll unbeabsichtigte Fehlsubstitution eines nicht gelisteten Praparates 23 (9%)
D2 keine Starke angegeben, wenn mehrere Starken verfiigbar 13 (5%)
C7 unzweckmafiger Anwendungszeitpunkt 10 (4%)
All keine Indikation fir die Arzneimitteltherapie 8 (3%)
A130 Praparat nicht in Arzneimittelliste gefuhrt 5 (2%)
A30 Kontraindikation durch Begleiterkrankungen nicht berticksichtigt 3 (1%)
A70 falsche/nicht vorhandene Starke 3 (1%)

Bei 42% der AbP empfahl der Apotheker eine Anderung der Dosis, des Applikationszeitpunk-
tes oder des -intervalls. In 100 Féllen sollte zuséatzlich ein AM angesetzt werden. Unter ande-
rem wegen falschen Substitutionen musste in 23 Féllen ein gelistetes AM durch ein anderes
ausgetauscht werden. In 14 Fallen wurde das Absetzen eines AM von einem Apotheker
empfohlen. Die haufigste Hauptkategorie der Ergebnisklassifizierung war ,Verbesserung der
Wirksamkeit” (55%), gefolgt von ,Erhdhung der Patientensicherheit* (39%). Die Haufigkeits-

verteilung der Ergebnis-Unterkategorien ist in Tabelle 4.21 dargestellt.

Tab. 4.21: Arztliche AM-Anamnese: Haufigkeitsverteilung der Ergebnisklassifizierung
(n=247), angegeben in absoluten (n) und relativen (%) Haufigkeiten flr n>2

Ergebnis-Kategorie [n]
2D Therapieausweitung zur Erreichung einer erhéhten Wirksamkeit 75 (30%)
2E erreichen therapeutischer Dosen 40 (16%)

Verhinderung, dass der Fehler, der den Patienten erreicht hat,

)
1C einen Schaden verursacht (kein Schaden am Pat.) 37 (15%)
Verhinderung, dass ein aufgetretener Fehler den Patienten er- 0
1B reicht (kein Schaden am Pat.) 30 (12%)
Verhinderung eines Fehlers, der eine Verlaufskontrolle und/oder
1D eine therap. Intervention nétig gemacht hétte, um zu bestatigen, 27 (11%)
dass kein Schaden vorliegt (kein Schaden am Pat.)
2B Hilfe bei der Auswahl geeigneter Arzneimittel 8 (3%)
2F wirksameres Applikationsintervall/Applikationszeitpunkt 7 (3%)
3A31 Ersparnis von fiktiven Beschaffungskosten unter 50€ 5 (2%)
2A richtige Applikation des Arzneimittels 5 (2%)

3A30 Ersparnis von Tagestherapiekosten unter 50€ 5 (2%)
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Es wurden vier AbP mit dem zu erwartenden Ergebnis ,Erhdhung der Patientensicher-
heit® und hoher Relevanz beobachtet. Bei einem Patienten wurde Phenprocoumon als be-
stehende Medikation erhoben, obwohl der Patient keine Indikation fur dieses AM hatte und
auch vorher nie eingenommen hatte. Ein Patient bekam L-Thyroxin 200 pg verordnet, ob-
wohl er Jodid 200 pg einnahm. Dieses L-Thyroxin wurde aus einem Verlegungsbericht tiber-
tragen, jedoch bestatigte der Hausarzt, dass eine Therapie mit einem Schilddriisenhormon
nicht indiziert sei und er auch nichts von der Jod-Therapie wisste. Der Patient musse sich
die Jodid-Tabletten in der Apotheke selbst besorgt haben. In einem weiteren Fall wurde als
Basistherapeutikum einer KHK-Behandlung in der Anamneseverordnung Metoprolol aufge-
fuhrt, obwohl ein AV-Block Ill. Grades laut Verlegungsbericht beim letzten Krankenhausauf-
enthalt aufgetreten war. Mehrmals wurde keine Bridgingtherapie bei Phenprocoumon-

Patienten verordnet. Bei einem Patienten war dieses AbP von hoher Relevanz.

In die 247 AbP, die wahrend der arztlichen AM-Anamnese auftraten, waren 271 AM mit 98
verschiedenen Wirkstoffen involviert. Wieder war Simvastatin am haufigsten beteiligt. Der
Wirkstoff Ramipril wurde vor allem falsch substituiert oder dosiert. Das haufigste Problem bei
den Wirkstoffen Allopurinol und Insulinglargin war eine fehlende Verordnung bei bestehender
Indikation. Die 14 am haufigsten an AbP in der &rztlichen AM-Anamnese beteiligten Wirkstof-
fe sind in Abb. 4.15 mit Angabe der jeweiligen absoluten Haufigkeit dargestellt.

O Simvastatin, 23

B Ramipril, 17

B Fluvastatin, 5

B Heparin, 5

O Metoprolol, 14
O Insulinglargin, 5

OBisoprolol, 5

W Torasemid, 5
O Pantoprazol, 13

B Acetylsalicyl-
saure, 6

O Hydrochloro-
thiazid, 6
M@ Allopurinol, 7

B Amlodipin, 13

O Ramipril und

Abb. 4.15: Arztliche Anamnese: Die 14 am haufigsten beteiligten Wirkstoffe, dargestellt mit
der Angabe der absoluten Haufigkeit (n)
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4.1.3.4. Stationarer Aufenthalt und Pharmazeutische Interventionen

Mittels regelmaRiger Aktenvisite wurde die Medikation der Patienten wahrend des stationa-
ren Aufenthaltes auf Angemessenheit geprift. Die meisten AbP des Gesamtkollektivs
(n=1335) traten wahrend des stationaren Aufenthaltes (n=817, 61%) der Patienten auf. Die
Hauptkategorie ,Arzneimittelauswahl“ war 406 Mal Ursache eines AbP. Vor allem un-
behandelte Indikationen, nicht bericksichtigte Kontraindikationen durch Begleiterkrankungen
oder Doppelverordnungen aus der gleichen Wirkstoff- bzw. Indikationsgruppe (vgl. Tab.
4.22) wurden beobachtet. Das Pflegepersonal &nderte in 33 Fallen die empfohlene Dosie-
rung oder wendete ein &rztlich verordnetes AM nicht an (n=23). Ursache dafiir waren Uber-
tragungsfehler in der Patientenakte. Die 16 haufigsten PI-Doc-Kategorien von AbP, die wah-

rend des stationaren Aufenthaltes auftraten, sind in Tabelle 4.22 gelistet.

Tab. 4.22: Stationarer Aufenthalt: Die 16 haufigsten PI-Doc-Kategorien (n=817), angegeben
in absoluten (n) und relativen (%) Haufigkeiten

Pl-Doc-Kategorie [n]
fehlendes Arzneimittel bei bestehender Indikation/unbehandelte

0
A150 Indikation 180 (22%)
D4 Unterdosierung 73 (9%)
D3 Uberdosierung 63 (8%)
El Hinweis auf eine Arzneimittelinteraktion aus der Literatur 58 (7%)
A30 Kontraindikation durch Begleiterkrankungen nicht berticksichtigt 47 (6%)
AB0 unbeabsmhtlgt'e Doppelverordnung aus der gleichen Wirkstoff- 36 (4%)
gruppe/Indikationsgruppe
All keine Indikation fir die Arzneimitteltherapie 36 (4%)
Al10 Arzneimittel fur die Indikation ungeeignet 33 (4%)
c5 selbststandige Anderung der empfohlenen Dosierung durch die 33 (4%)
Pflegekraft
C6 unzweckmafige Dauer der Anwendung 33 (4%)
D31 Uberdosierung weil Begleiterkrankungen nicht beriicksichtigt 30 (4%)
A130 Praparat nicht in Arzneimittelliste gefuhrt 26 (3%)
C10 keine AnwendL_Jlng eines arztlich angeordneten Arzneimittels 23 (3%)
durch Pflegekréafte
cs kein oder un_zure|chendes (Therapeutisches Drug) Monitoring, 19 (2%)
wo erforderlich
F4 Gefahr einer UAW (nicht dokumentierte Allergie) 16 (2%)
A111 tjensbeabsmhtlgte Fehlsubstitution eines nicht gelisteten Prapara- 14 (2%)

Die pharmazeutische Empfehlung betraf in 31% der AbP eine Anderung der Dosis, des App-
likationszeitpunktes oder des -intervalls. AM sollten 211 Mal angesetzt und 206 Mal abge-
setzt werden. In 119 Pl wurden Substitutionen empfohlen und in 22 ein Monitoring bzw. TDM
angeregt. Arzte, Pflegepersonal oder Patienten wurden in 8 PI beraten oder Literatur zur

Verfligung gestellt.
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Eine Erhohung der Patientensicherheit war in 49% der AbP das zu erwartende Ergebnis der
Pl. Bei 35% der AbP wurde interveniert, um die Wirksamkeit zu verbessern und nur in einem
Prozent war die Intention des Apothekers, Kosten zu reduzieren.

Die zehn haufigsten Ergebnisklassifizierungen bei AbP, die wahrend des stationaren Aufent-

haltes auftraten, sind in Tabelle 4.23 gelistet.

Tab. 4.23: Stationarer Aufenthalt: Die 10 haufigsten Ergebnisklassifizierungen (n=817), an-
gegeben in absoluten (n) und relativen (%) Haufigkeiten

Ergebnis-Kategorie [n]
Verhinderung, dass der Fehler, der den Patienten erreicht hat,

0
1c einen Schaden verursacht (kein Schaden am Pat.) 234 (29%)
2D 'li'gi(:rapleausweltung zur Erreichung einer erhéhten Wirksam- 123 (15%)
Verhinderung eines Fehlers, der eine Verlaufskontrolle
1D und/oder eine therap. Intervention nétig gemacht hatte, um zu 113 (14%)
bestatigen, dass kein Schaden vorliegt (kein Schaden am Pat.)
2E erreichen therapeutischer Dosen 102 (12%)
3A30 Ersparnis von Tagestherapiekosten unter 50€ 59 (7%)
Verhinderung, dass ein aufgetretener Fehler den Patienten 0
1B erreicht (kein Schaden am Pat.) 39 (5%)
2B Hilfe bei der Auswahl geeigneter Arzneimittel 32 (4%)
4A10 Anzahl der Medikamente reduziert 29 (4%)
3A31 Ersparnis von fiktiven Beschaffungskosten unter 50€ 21 (3%)
2F wirksameres Applikationsintervall/Applikationszeitpunkt 15 (2%)

Der Grof3teil der insgesamt 817 AbP, die stationar auftraten, war von moderater Relevanz
(71%). 6% der AbP wurden als hoch relevant angesehen. 23% der AbP wurden als gering
relevant eingestuft.

Die Kombination der Ergebnishauptkategorie ,Erhéhung der Patientensicherheit” und hoher
Relevanz wurde bei 46 AbP gefunden (siehe Tab. 4.24). Naher eingegangen werden soll auf
die AbP mit den relevantesten klassifizierten NCC MERP-Kategorien 1E ,Abwendung einer
symptomatischen Therapie aufgrund eines vorilbergehenden Schadens” (n=1) und 1F ,Ab-
wendung einer verlangerten Hospitalisierung verursacht durch einen voribergehenden
Schaden* (n=3). Bei einem Patienten wurde Kaliumchlorid bei laufender Furosemid-
Dauerinjektion unterdosiert, so dass ein Kalium-Spiegel von 2,9 mmol/l resultierte. Der nied-
rige Kalium-Spiegel hétte in Herzrhythmusstorungen resultieren kénnen, die symptomatisch
behandelt werden hatten missen. Dies wurde durch pharmazeutische Empfehlung, die Kali-
um-Dosis zu erhthen, abgewendet. Bei den AbP mit Ergebnisklassifizierung 1F (n=3) lag
bereits ein Schaden bei den Patienten vor, dessen Andauern durch PI verhindert werden
konnte. Bei einem querschnittsgelahmten Patienten wurde post-OP die Weiterverordnung

von Baclofen versaumt, so dass der Patient bereits kurz nach der Operation Spastiken in



Ergebnisse 97

den Beinen verspiirte, was in einem Patientengesprach herausgefunden wurde. Bei einem
anderen Patienten mit bekannter und gut eingestellter Colitis ulcerosa wurde post-OP ver-
saumt, Mesalazin weiterzuverordnen, so dass es noch wahrend des Krankenhausaufenthal-
tes zu Anzeichen eines akuten Schubes kam. Im dritten Fall wurde trotz Blutungen bei be-
stehender Sigmadivertikulitis und der erforderlichen Substitution mit
Erythrozytenkonzentraten die Therapie mit Phenprocoumon versehentlich weitergefihrt.

Vom Apotheker wurde die sofortige Absetzung von Phenprocoumon empfohlen.

Tab. 4.24: Stationarer Aufenthalt: Haufigkeitsverteilung der Kombination aus Problem und
dem Ergebnis der Patientensicherheitserhdhung mit hoher Relevanz (n=46), ange-
geben in der absoluten Haufigkeit (n)

Ergebnis -

Pl-Doc-Kategorie Code [n]

fehlendes Arzneimittel bei bestehender Indikati-
A150 on/unbehandelte Indikation 1D 24

unbeabsichtigte Doppelverordnung aus der gleichen Wirk-

ASO stoffgruppe/ Indikationsgruppe 1D 4
s e e T
El Hinweis auf eine Arzneimittelinteraktion aus der Literatur 1D 2
Al10 Arzneimittel fir die Indikation ungeeignet 1D 2
A30 sKigE:irggndlkat|on durch Begleiterkrankungen nicht bertick 1D 2
All keine Indikation fir die Arzneimitteltherapie 1C1 1
All keine Indikation fir die Arzneimitteltherapie 1D 1
A111 gg?;zgslchtlgte Fehlsubstitution eines nicht gelisteten Pra 1B 1
D4 Unterdosierung 1E 1
D3 Uberdosierung 1D 1
C6 unzweckmafige Dauer der Anwendung 1D 1
A30 sKigE:irggndlkat|on durch Begleiterkrankungen nicht bertick 1C1 1
Al10 Arzneimittel fir die Indikation ungeeignet 1B 1
F3 Arzneimittel wegen nicht tolerierbaren UAW abgesetzt 1F 1
C10 keine Anwendung eines &rztlich angeordneten Arzneimittels 1D 1

durch Pflegekrafte

Insgesamt waren 52 AM bei Pl mit dem zu erwartenden Ergebnis ,Erh6hung der Patienten-
sicherheit* und hoher Relevanz beteiligt. Antithrombotische Mittel waren mit Abstand am
haufigsten (71%) bei dieser Konstellation involviert. Die Haufigkeitsverteilung der einzelnen

Wirkstoffe mit Angabe der jeweiligen absoluten Haufigkeiten ist in Abbildung 4.16 dargestellt.
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O Clopidogrel, 18

W Mesalazin, 1

B Kaliumchlorid, 1

O Dalteparin, 1
O Baclofen, 1

B Amiodaron, 1

M Clonidin, 1
OL-Thyroxin, 1
W Diclofenac, 1

O Acetylsalicylséure
1

H Metoprolol, 2

OHeparin, 3

OCiclosporin, 3
B Phenprocoumon,

17

Abb. 4.16: Stationarer Aufenthalt: Haufigkeitsverteilung der beteiligten Wirkstoffe, wenn das
Ergebnis ,Erhéhung der Patientensicherheit* und die Relevanz ,hoch* eingestuft
wurde, dargestellt mit der Angabe der absoluten Haufigkeit (n)
An allen AbP (n=817), die wahrend des stationaren Aufenthaltes auftraten, waren insgesamt
986 AM mit 143 Wirkstoffe beteiligt. Die 14 haufigsten Wirkstoffe sind in Abbildung 4.17 mit
Angabe der jeweiligen absoluten Haufigkeit gezeigt. Bei Simvastatin waren Interaktionen und
Uberdosierungen haufig. Ciprofloxacin wurde vor allem ber eine unzweckméaRige Dauer
appliziert, Uberdosiert oder stand im Zusammenhang mit Interaktionen. Auch Amiodaron fiel
durch groRes Interaktionspotential auf, allerdings waren auch fehlendes TDM und Uberdo-
sierungen Probleme bei diesem Wirkstoff. Vor allem die PI-Doc-Hauptkategorie ,Arzneimit-
telauswahl“ war bei Clopidogrel als AbP auffallig. Der Wirkstoff wurde unter anderem nicht
verordnet, wenn er indiziert war, oder er wurde verordnet, obwohl keine Indikation bestand.
Weiterhin war er teilweise fir die Indikation nicht geeignet oder wurde mit Phenprocoumon
ungerechtfertigt doppelt verordnet. Das Hauptproblem bei Diclofenac (n=36, 4%) war eine
Nicht-Beriicksichtigung von Kontraindikationen durch Begleiterkrankungen, wie Nierenfunkti-

onsstorungen.
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O Simvastatin, 78 B Ciprofloxacin, 65

B Amoxicillin/
Clavulansaure, 20

O Amiodaron, 54
W Allopurinol, 21

O Piperacillin/
Tazobactam, 29

O Clopidogrel, 52

OHeparin, 30

@ Phenprocoumon,
30

M Diclofenac, 36

M Ramipril, 31 @ Metoprolol, 35

O Ramipril/HCT, 33 B Metformin, 33

Abb. 4.17: Stationarer Aufenthalt: Die 14 am haufigsten beteiligten Wirkstoffe, dargestellt mit
der Angabe der absoluten Haufigkeit (n)

4.1.3.5. Entlassbrief und Pharmazeutische Interventionen

Der Entlassbrief wurde retrospektiv begutachtet, so dass keine pharmazeutischen Interventi-
onen durchgefihrt, fir Auswertungszwecke jedoch erfasst wurden.

164 AbP wurden in den Entlassbriefen festgestellt. Trotz bestehender Indikation wurden 29
verschiedene Wirkstoffe nicht angegeben (23%). Vor allem Insuline wurden nicht erwahnt,
einmal auch Baclofen, dessen Nicht-Verordnung bereits wahrend des stationaren Aufenthal-
tes zu Spastiken in den Beinen bei einem Patienten gefiihrt hatte. AM wurden 26 Mal tber-
dosiert. Vor allem ACE-Hemmer wurden in der gleichen Dosierung in den Entlassbrief auf-
genommen, in der sie im Optimed-Bogen standen, allerdings waren sie stationar pausiert
worden. Eine unzweckmaRige Dauer der Anwendung (12%) bezog sich zum einen auf eine
unnotig lange Therapiedauer Uber die Entlassung hinaus, z.B. von Antibiotika oder
Acetylcystein, zum anderen auch auf eine nicht den internen Leitlinien entsprechende Anga-
be der Therapiedauer antithrombotischer AM. Die Pl-Doc-Kategorien sind in Tabelle 4.25 mit

den relativen und absoluten Haufigkeiten aufgelistet.
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Tab. 4.25: Entlassbrief: Haufigkeitsverteilung der Pl-Doc-Kategorien (n=164), angeben in
absoluten (n) und relativen (%) Haufigkeiten fir n>2

Pl-Doc-Kategorie [n]

A150 Tﬁg:iggsﬁ Arzneimittel bei bestehender Indikation/unbehandelte 38 (23%)
D3 Uberdosierung 26 (16%)
C6 unzweckmanige Dauer der Anwendung 19 (12%)
D4 Unterdosierung 18 (11%)
All keine Indikation fir die Arzneimitteltherapie 16 (10%)
A70 falsche/nicht vorhandene Starke 7 (4%)
D31 Uberdosierung weil Begleiterkrankungen nicht berticksichtigt 6 (4%)
C7 unzweckmaniger Anwendungszeitpunkt 5 (3%)
D2 keine Starke angegeben, wenn mehrere Starken verflgbar 4 (2%)
A100 i?(lasrgrrlgnﬁ(r:]grelbwelse (des Handelsnamens) oder unleserliche 4 (2%)
A30 Kontraindikation durch Begleiterkrankungen nicht berticksichtigt 3 (2%)
AB0 ;Pf;;lgls:]%r;lt(lg:iirI]DS%r;SSIS/:rordnung aus der gleichen Wirkstoff 3 (2%)
El Hinweis auf eine Arzneimittelinteraktion aus der Literatur 3 (2%)
Al10 Arzneimittel fur die Indikation ungeeignet 3 (2%)
D5 unzweckmaRiges Dosierungsintervall 3 (2%)

Um die AbP zu losen, hatte der Apotheker eine Anderung der Dosis, des Applikationszeit-
punktes oder des -intervalls vorgeschlagen (45%), ein Absetzen (24%) oder Ansetzen (23%)
eines AM oder die Substitution eines AM (9%), z.B. bei falscher Schreibweise, empfohlen.

Wenn die problembehaftete Medikation korrigiert worden ware, hatte die Patientensicherheit
in 51% der Falle erhoht und die Wirksamkeit in 31% der Falle verbessert werden kdnnen.
Die Kosten hatten in 11% reduziert werden kdnnen. Die Haufigkeitsverteilung der Ergebnis-
klassifizierung in den Unterkategorien ist in Tabelle 4.26 dargestellt. Die haufigste Ergebnis-
Kategorie war die Verhinderung, dass ein Fehler, der den Patienten erreicht hat, einen

Schaden verursachte.
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Tab. 4.26: Entlassbrief: Haufigkeitsverteilung der Ergebnisklassifizierung (n=164), angege-
ben in absoluten (n) und relativen (%) Haufigkeiten fur n>2

Ergebnis-Kategorie [n]

Verhinderung, dass der Fehler, der den Patienten erreicht hat,
einen Schaden verursacht (kein Schaden am Pat.)
Verhinderung eines Fehlers, der eine Verlaufskontrolle

1D und/oder eine therap. Intervention nétig gemacht hatte, um zu 29 (18%)
bestatigen, dass kein Schaden vorliegt (kein Schaden am Pat.)
Therapieausweitung zur Erreichung einer erhéhten Wirksam-

1C 37 (23%)

2D Keit 23 (14%)
2E erreichen therapeutischer Dosen 20 (12%)
3A30 Ersparnis von Tagestherapiekosten unter 50€ 17 (10%)
1B \e/rergil(l:r;]?%r(gi]r?,Sdcizsds:]naamuf%zir.()etener Fehler den Patienten 15 (9%)
4A10 Anzahl der Medikamente reduziert 8 (5%)
2F wirksameres Applikationsintervall/Applikationszeitpunkt 5 (3%)
2B Hilfe bei der Auswahl geeigneter Arzneimittel 3 (2%)

Die Kombination aus Ergebnis ,Erh6hung der Patientensicherheit* und hoher Relevanz wur-
de in acht Fallen klassifiziert. Diese Falle wurden alle in die Ergebnisunterkategorie 1D ,Ver-
hinderung eines Fehlers, der eine Verlaufskontrolle und/oder eine therap. Intervention nétig
gemacht hatte, um zu bestétigen, dass kein Schaden vorliegt (kein Schaden am Pat.)" ein-
gestuft. In zwei Fallen wurde Phenprocoumon bei bestehender Indikation nicht im
Entlassbrief erwahnt und einmal kein Heparinderivat (z.B. Dalteparin) zur Uberbriickung, bis
der therapeutische INR-Wert mit Phenprocoumon erreicht wére, weiterverordnet. Bei zwei
Patienten wurde ungerechtfertigt jeweils Phenprocoumon zusammen mit Clopidogrel verord-
net. Die Angabe der Therapiedauer von Phenprocoumon war bei zwei Patienten unzweck-
mafig und bei einem war Phenprocoumon fir die Indikation nicht geeignet. Einmal wurde im

Entlassbrief die achtfache Uberdosierung von Thiamazol festgestellt.

In Entlassbriefen waren in 164 AbP 192 AM mit 66 Wirkstoffen involviert. In Abb. 4.18 sind
die 15 am haufigsten beteiligten Wirkstoffe mit der Angabe der absoluten Haufigkeit darge-

stellt.
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@ Ciprofloxacin, 17 M Ramipril, 10

O Simvastatin, 10
W Kaliumchlorid, 4

W Furosemid, 4

M Insulin (human), 5 O Acetylcystein, 9

ODiclofenac, 5

B Ramipril/HCT, 9
0O Amlodipin, 5

@ Bisoprolol, 6
O Clopidogrel, 8

B Amoxicillin/
Clavulansaure, 6

@ Phenprocoumon,

O Metoprolol, 7 8

Abb. 4.18: Entlassbrief: Die 15 am haufigsten beteiligten Wirkstoffe, dargestellt mit der An-
gabe der absoluten Haufigkeit (n)

Vor allem wegen unzweckmafiger Therapiedauer war Ciprofloxacin am haufigsten betroffen

(10%). Simvastatin und Ramipril folgten an zweiter Stelle der Wirkstoffrangliste.

Die Haufigkeitsverteilung der PIl-Doc- und Ergebnis-Kategorien sowie der beteiligten Wirk-
stoffe variierte geringfligig in Abhangigkeit von den Behandlungsphasen. Jedoch fiel auf,
dass aul3er bei AbP, die vor der stationdren Aufnahme zum ersten Mal auftraten, die Katego-
rie A150 ,fehlendes AM bei bestehender Indikation“ in der Haufigkeitsverteilung an erster
Stelle stand. Die meisten AbP traten, aul3er bei AbP in Entlassbriefen, mit dem Wirkstoff

Simvastatin auf.
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4.1.4. Vergleich der Arzneimittelanamnese von Chiru  rg, Anasthesist, Pa-

tient und Apotheker

Um die jeweilige Qualitat der Arzneimittelanamnese zu ermitteln, wurden die arztliche AM-
Anamnese des Chirurgen, die vom Anasthesisten erhobene und im Anéasthesiebogen doku-
mentierte Medikation und die Angaben des Patienten mit der pharmazeutisch erhobenen
Medikation verglichen. Fur die Patientenangaben wurden alle mdglichen Quellen akzeptiert
(vgl. Abb. 4.19). Wahrend der pharmazeutischen Arzneimittelanamnese wurden die Patien-
ten explizit nach schriftlichen Aufstellungen ihrer Medikation gefragt. Die Verfasser der Medi-

kationslisten sind in Tabelle 4.27 gezeigt.

Patienten
n=244
I 1
Medikationsliste Keine Medikationsliste I?]eine Abfr?gehin
vorhanden vorhanden A p arm_?tZTU Ischer
n=205 n=32 rzneimi ne_gmamnese

Mindliche Auflistung der Arzdneer|ttelv'er.p:ta(ilk<)lL'mtgen Keine Angaben zur
Medikation oder rzgr:aez'g?éte ISter Medikation
n=16 n=10 n=6

Abb. 4.19: Haufigkeitsverteilung der Quellen fir die Ermittlung der Hausmedikation der Pati-
enten bei der pharmazeutischen AM-Anamnese

Tab. 4.27: Verfasser der Medikationslisten der Patienten (n=205), angegeben in absoluten
(n) und relativen (%) Haufigkeiten

[n]

Hausarzt 99 (48%)
Patient 71 (35%)
Verlegungsbericht 31 (15%)
Andere Person 4 (2%)

Die durch den Patienten erstellten Listen waren haufig unvollstéandig, vor allem Starkeanga-
ben der AM fehlten. Verlegungsberichte wurden nur als Quelle gezahlt, wenn der Patient

explizit darauf hingewiesen hatte, dass sich eine Aufstellung der AM im Verlegungsbericht in
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der Patientenakte befdnde oder der Patient selbst einen Ausdruck bei sich trug. Die grof3e
Zahl an vorliegenden Listen ist unter anderem darauf zuriickzufiihren, dass die Patienten zu
einer elektiven Operation stationar aufgenommen und auch in einem Anschreiben der HTG-

Klinik gebeten wurden, eine Medikationsliste bei der stationaren Aufnahme mitzubringen.

Die Qualitdt der AM-Angaben von Chirurg, Anasthesist und Patient wurde durch drei Kenn-
grofRen ermittelt:

Sensitivitat (richtig positive Angaben)

Anzahl fehlender AM

Anzahl zuviel angegebener AM

Sensitivitat

Die Sensitivitat wurde durch das Verhdltnis von richtigen Angaben zu den Angaben der Re-
ferenz bestimmt. Referenz war die durch pharmazeutische AM-Anamnese ermittelte Medika-
tion. Die Ergebnisse sind in Tabelle 10.3 im Anhang 20 dargestellt. Da die ermittelten Werte
nicht normal verteilt waren, werden Median, Minimum, Maximum, 25%- und 75%-Perzentile
angeben.

Die Referenzmedikation wurde im Patientengesprach erhoben, so dass in den meisten Fal-
len eine vorliegende Medikationsliste zusammen mit im Gesprach herausgefundenen Ande-
rungen, Streichungen oder Erganzungen zur Referenzmedikation flhrten. Aus diesem Grund
betragt die Sensitivitat bei fast alle Patienten 100% beziglich aller Parameter. Die Diskre-
panz der Chirurgen und Anasthesisten in der Sensitivitat der Bezeichnung plus Starke und
Bezeichnung plus Dosierung lag vor allem an fehlenden Angaben zu pausierten Medikamen-
ten oder an Fehlsubstitutionen. Die Anasthesisten tibernahmen meistens die Verordnung der
Chirurgen, so dass in der Bezeichnung keine grol3en Unterschiede zu finden waren. Jedoch
gab es einen Anéasthesisten, der bei der Erhebung der Medikation die Starke und die Dosie-
rung der AM wegliel3, so dass die Ergebnisse in Bezeichnung plus Starke bzw. Bezeichnung
plus Dosierung etwas schlechter waren. Die jeweiligen Graphiken sind Abbildung 4.20 bis
4.22 dargestellt. Die Ausreil3er der Patientengruppen sind vor allem durch die Patienten oh-
ne Medikationsliste bedingt, die nur teilweise Angaben wie ,Blutdruckmittel“, Cholesterinsen-
ker* oder firs Wasser* machten. Die groRen Spannweiten der Sensitivitat in der Bezeich-
nung bei Chirurg und Andasthesist (Chirurg: 78%; Andasthesist: 67%) weisen daraufhin, dass
keine einheitliche Anamnese-Methoden angewendet wurden. Die minimale Sensitivitat der
Anamnese beim Chirurg von 22% war durch das Abschreiben eines Uber zwei Jahre alten

Verlegungsberichtes verursacht worden.
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Abb. 4.20: Box Plot-Darstellung der
Sensitivitat in der Angabe der AM-
Bezeichnung durch Patient, Chirurg
und Anésthesist.

Abb. 4.21: Box Plot-Darstellung der
Sensitivitat in der Angabe der AM-
Bezeichnung plus Starke durch Pati-
ent, Chirurg und Anasthesist.

Abb. 4.22: Box Plot-Darstellung der
Sensitivitat in der Angabe der AM-
Bezeichnung plus Dosierung durch
Patient, Chirurg und Anasthesist.
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Da sich die Sensitivitat nur auf richtige Angaben bezog und komplett fehlende oder zuviel
angegebene AM nicht bertcksichtigt wurden, wurden deren Haufigkeiten getrennt ermittelt
(vgl. Tab. 4.28 und 4.29).

Tab. 4.28: Fehlende AM bei der Anamnese von Patient, Chirurg und Anéasthesist

Patient Chirurg Anasthesist
Anzahl an Anamnesen [n] 242 236 229
Mittelwert 0,5 15 1,7
Median 0 1 1
Minimum 0 0 0
Maximum 15 8 7
25%-Perzentil 0 0 1
75%-Perzentil 0 2 2,5

AM fehlten bei Patienten, wenn sie keine (vollstindigen) Angaben zu ihrer Medikation ma-
chen konnten. Bei aufnehmendem Arzt und Anasthesisten fehlten vor allem nicht verschrei-
bungspflichtige AM und Bedarfsmedikation. Weiterhin wurden wegen der OP abgesetzte AM

oder Insuline nicht dokumentiert.

Tab. 4.29: Zuviel angegebene AM bei der Anamnese von Patient, Chirurg und Anasthesist

Patient Chirurg Anasthesist
Anzahl an Anamnesen [n] 242 236 229
Mittelwert 0,02 0,23 0,28
Median 0 0 0
Minimum 0 0 0
Maximum 1 4 8
25%-Perzentil 0 0 0
75%-Perzentil 0 0 0

Wurden AM aufgenommen, die nicht der Referenz entsprachen, lag das vor allem an veralte-
ten Quellen, wie z.B. drei Jahre alte Medikationslisten. Oftmals trug der Patient auch mehre-
re Listen mit sich, auf die nur teilweise die Anderungen eingetragen waren. Wurde im Ge-
sprach mit dem Patienten nicht explizit tiber die AM-Therapie gesprochen, waren die Ande-
rungen teilweise nicht nachvollziehbar.

Insgesamt war es in der Studie bei fast allen Patienten mdglich, eine adaquate AM-
Anamnese durchzufiihren. Jedoch kam es bei Arzten und Anasthesisten in Einzelfallen zu
grolRen Abweichungen, die sich auch auf die stationare AM-Therapie, vor allem auch nach
der OP auswirkten. 247 AbP wurden in der AM-Anamnese des aufnehmenden Arztes fest-

gestellt, wovon 96 die Patientensicherheit hatten beeintréachtigen kénnen.
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4.1.5. Patientenzufriedenheit

Der Fragebogen, mit dem die Patientenzufriedenheit mit der Arzneimittelinformation ermittelt
werden sollte, wurde an 188 Patienten verteilt. 142 (76%) Fragebdgen konnten ausgewertet
werden.

Die Fragen 2 bis 5 des Fragebogens zielten darauf ab, ob die Patienten Uber ihre neuen Me-
dikamente im Krankenhaus informiert wurden. Die drei Fragen wurden gruppenspezifisch
ausgewertet. 80% der Patienten aus Gruppe A gaben an, nicht von einem Stationsarzt tUber
neue Arzneimittel informiert worden zu sein. Auch in den Gruppen B und C gaben mehr als
die Halfte der Patienten an (B: 58%, C: 65%), nicht Gber neue Arzneimittel aufgeklart worden
zu sein. Patienten der Gruppe D gaben zu 35% an, dass sie von einem Stationsarzt Uber
unbekannte AM informiert worden sind. Mehr als die Hélfte der Patienten (Gruppe A: 71%; B:
65%, C: 61%, D: 50%) wurde auch nicht durch die Pflegekrafte Uber neue Arzneimittel infor-
miert. Mehr als zwei Drittel der Gruppe A wurde auch nicht von einem Apotheker informiert.
Uber 80% der Patienten der Gruppen B und D hingegen (B: 88%; D: 81%) gaben an, Infor-
mationen von einem Apotheker erhalten zu haben. Diese Patienten hatten einen individuel-
len Medikationsplan erhalten und ein Apotheker hatte die Arzneimittel mit ihnen besprochen.
Patienten der Gruppe C erhielten keinen Medikationsplan, jedoch wurde hier bei Bedarf der
Patient pharmazeutisch beraten, was 45% der Patienten im Fragebogen bestatigten.
Insgesamt konnte man feststellen, dass Patienten im Krankenhaus zu wenig Gber Arzneimit-

tel informiert wurden.

Die Zufriedenheit der Patienten mit dem individuellen Medikationsplan und der pharmazeuti-
schen Betreuung, insbesondere der Beratung durch einen Apotheker, sollten die weiteren
Fragen des Fragebogens beantworten. Die Haufigkeitsverteilung der Antworten ist aus Ta-
belle 4.30 ersichtlich. Die Antworten der Gruppe B und D wurden zusammen ausgewertet.
27% der Patienten gaben an, dass sie ihre Arzneimitteltherapie nur teilweise besser in der
Hand haben. Das ist darauf zuriickzufiihren, dass die Patienten wussten, dass sich ihre Me-
dikation nach der Entlassung wieder andern wirde. Diese Perspektive verunsicherte die Pa-

tienten.



Tab. 4.30: Patientenzufriedenheit der Untersuchungsgruppen B und D, angegeben in absoluten (n) und relativen (%) Haufigkeiten

Zufriedenheit der Gruppe B und D

10

12

13

14

15

16
17

18

19

20

22

23

24

Ich habe Informationen tiber mir noch unbekannte Medika-
mente durch den Medikationsplan erhalten.

Den Medikationsplan habe ich als nitzlich empfunden.

Die Informationen auf dem Medikationsplan waren fiir mich
verstandlich.

Der schriftliche Medikationsplan war fir mich hilfreich.
Der Medikationsplan war ausfuhrlich genug.

Ich habe durch den Apotheker auf Station fiir mich Neues
erfahren.

Die Beratung zu neu verordneten Medikamenten durch den
Apotheker habe ich als nitzlich empfunden.

Die Informationen durch den Apotheker waren fiir mich
verstéandlich.

Der Apotheker hat sich geniigend Zeit fiir die Beratung
genommen.

Die Beratung durch den Apotheker war ausfuhrlich.

Ich konnte dem Apotheker Fragen stellen.

Meine Fragen wurden vom Apotheker verstandlich beant-
wortet.

Die Beratung durch den Apotheker war kurz.
Ich glaube, ich habe nun meine Arzneimitteltherapie besser
in der Hand.

Ich halte eine pharmazeutische Betreuung auf Station fur
sinnvoll

Ich halte eine pharmazeutische Betreuung auf Station fur
notwendig
Ich fuhle mich sicherer, wenn meine Medikation zusétzlich

von einem Apotheker hinsichtlich Wechselwirkungen, Dosis
und Angemessenheit Uberprift wird.

[n]
66
67
68

67
69

68
67
66

65

65
62

64
61

60
61

62

64

Trifft nicht

zu
4 (6%)
2 (3%)
1 (2%)
0 (0%)
1 (1%)
3 (4%)
5 (8%)
2 (3%)
1 (2%)
2 (3%)
1 (2%)

1 (2%)

26 (43%)

2 (3%)
1 (2%)

1 (2%)

1 (2%)

Trifft eher

nicht zu
0 (0%)
0 (0%)
0 (0%)
0 (0%)
0 (0%)
2 (3%)
1 (2%)
1 (2%)
1 (2%)
1 2(%)
1 (2%)

1 (2%)

17 (28%)

1 (2%)
0 (0%)

1 (2%)

0 (0%)

Trifft teil weise

zu
8 (12%)
3 (5%)
4 (6%)
7 (10%)
2 (3%)
5 (7%)
3 (5%)
6 (9%)
1 (2%)
3 (5%)
2 (3%)
2 (3%)
6 (10%)

16 (27%)
7 (12%)

9 (15%)

7 (11%)

Trifft zu

26 (39%)
27 (40%)
35 (52%)
28 (42%)
37 (54%)
35 (52%)
30 (45%)
38 (58%)
34 (52%)
35 (54%)
29 (47%)
32 (50%)
10 (16%)
24 (40%)
29 (48%)

27 (44%)

27 (42%)

Trifft genau
zu

28 (42%)
35 (52%)
28 (41%)
32 (48%)
29 (42%)
23 (34%)
28 (42%)
19 (29%)
28 (43%)
24 (37%)
29 (47%)
28 (44%)
2 (3%)
17 (28%)
24 (39%)

24 (39%)

29 (45%)

assiuqabig

80T
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Durch Summation der den jeweiligen Antworten entsprechenden Punktebewertungen wurde
ermittelt, ob die Patienten der Gruppen B und D zufrieden mit dem Medikationsplan (Fragen
5-8; 10) oder der Pharmazeutischen Betreuung waren (Fragen 12-20; 23-24). Als zufrieden
galten Patienten, die 75% der moglichen Punktzahl erreicht hatten. Die Ergebnisse sind in
Tabelle 4.31 dargestellt.

Tab. 4.31: Zufriedenheit der Patienten der Gruppe B und D mit dem Medikationsplan und der
Pharmazeutischen Betreuung.

Zufriedenheit der Gruppe B und D Zufrieden [n] Unzufrieden [n]
Mit dem Medikationsplan

Gruppe B 30 (88%) 4 (12%)
Gruppe D 30 (81%) 7 (19%)
Mit der Pharmazeutischen Betreuung

Gruppe B 29 (83%) 6 (17%)
Gruppe D 22 (59%) 15 (41%)

In der Gruppe D waren drei Patienten, die weniger als 50% der méglichen Punkte vergeben
hatten. Insgesamt waren 85% der Patienten mit dem Medikationsplan und 71% der Patien-
ten der Gruppe B und D mit der Pharmazeutischen Betreuung zufrieden.
Auszugsweise sollen hier auch die Kommentare der Patienten der Gruppen B und D darge-
stellt werden:
sehr hilfreiche Aufklarung - Dank dem Apotheker
Medikationsplan ist super aufgebaut, besonders mit Bild - Patient erkennt an den Bil-
dern sofort was er einnimmt!
Vielleicht wére es sinnvoll, wenn sich eine Medikations&dnderung wahrend der Visite
ergibt, dies gleich dem Patienten mitzuteilen, damit der Medikationsplan verandert
werden kann. Dies ware zeitnah, nicht aufwendig, setzt allerdings voraus, dass der
Patient dies erledigen kann.
Es ware gut, wenn alle Patienten den Medikationsplan erhalten wirden.
Ich finde den Medikationsplan sehr nitzlich.
Ich halte die Studie fur sehr sinnvoll, Arzte in Unis oder Krankenh&usern und Pflege-
personal haben in der Regel nicht ausreichend Zeit. Fehler bei den Zusammenstel-
lungen fast die Regel, zumal heute ein Medikamenten"wirrwarr" herrscht, der im All-
tagsgeschaft von Pflegepersonal und Patient kaum bewaltigt werden kann.
Die Beratung war sehr gut.

Ich war mit der Betreuung sehr zufrieden.
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Ich finde, dass dieser Medikationsplan optimal ist, man ist sicherer, alles richtig ein-
genommen zu haben.
Durch Apothekerin viel Neues gelernt. Auf jeden Fall weiterempfehlen.

Die Bildleiste muss mit der tatséchlichen Dosierung tbereinstimmen (Pantozol 40mg).

Kommentare und Anregungen der Gruppen A und C:
Patient, Arzte, Pflegepersonal und Apotheker miissen tiber Wirkung der Medikamen-
te den Patienten aufklaren.
Die pharmazeutische Betreuung durch die Apothekerin war auf3erst hilfreich und hat
mich beruhigt. Auch ihre freundliche Art ist hervorzuheben.
Héatte gerne eine Auflistung mit meinen Medikamenten und deren Wechselwirkungen.
Jeder der es wiinscht, sollte einen Medikamentenplan erhalten.
Uber die noch nicht bekannten Medikamente wurde ich zwar nicht informiert, hatte
aber Vertrauen in die Fahigkeiten der Station!
Lob Uber die pharmazeutische Betreuung.
Bei Medikamenten gleicher Wirkstoffe und unterschiedlichen Markennamen, sollte
der Patient informiert werden.
Nochmals mdchte ich mich fir die Betreuung durch die Apothekerin bedanken, ich
fuhlte mich sehr gut aufgehoben.
Ich fand es sinnvoll und beruhigend, dass die Apothekerin ber Medikamente infor-
miert hat.
lieber schriftliche Info

mehr Medikamentenaufklarung

Insgesamt waren die Patienten sowohl mit der pharmazeutischen Betreuung als auch mit
dem Medikationsplan sehr zufrieden. Da fur die Patienten die pharmazeutische Betreuung,
von der Beratung zum Medikationsplan abgesehen, nicht offensichtlich war, schnitt der Me-

dikationsplan im Vergleich besser ab.
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4.2. APOSTAT-Datenbank zur Dokumentation von PI

Die APOSTAT-Datenbank wurde als Dokumentations- und Analysenwerkzeug fir Pharma-
zeutische Interventionen entwickelt und ist unabhangig von Klassifikationssystemen. Durch
die leichte Bedienbarkeit von Microsoft® Access konnten die Anwender die Datenbank selbst
anlegen, die SQL-Abfragen selbst konfigurieren und gewiinschte Veranderungen jederzeit
selbst vornehmen. Durch die elektronische Datenverwaltung der Pl in der APOSTAT-
Datenbank sind detaillierte quantitative und qualitative Auswertungen moglich. Die SQL-
Abfragemoglichkeiten sind sehr vielfaltig, da fast jeder Parameter mit jedem anderen und
auch mehrere Parameter miteinander verknupft werden kdnnen. Mit der relationalen Daten-
bank sind auch Analysen mit Parametern aus verschiedenen Tabellen méglich, die nicht 1:1,
sondern 1:n oder n:1 miteinander verknlpft sind. Der Datenimport von Patientendaten aus
SAP-ISH ECC 6.0 erspart Doppeleingaben und erlaubt auch Vergleiche zwischen Patienten
mit AbP und dem gesamtem Patientenkollektiv. Wenn Nachfragen von/fur Patienten kom-
men, ist es durch die Verknipfung der Fallnummer mit Daten aus der Patientenverwaltung
madglich, Interventionen, die diesen Patienten betreffen, unmittelbar zu finden. Die Transpa-
renz der pharmazeutischen Dienstleistungen ist gewahrleistet und auch juristisch einwandfrei
dokumentiert. Da noch keine direkte Verknupfung mit anderen Informationssystemen (SAP
MM, SAP IS-H, Arzneimitteltaxe) erfolgt ist, mussen die in der APOSTAT-Datenbank gespei-
cherten Tabellen in regelmé&Rigen Abstanden aktualisiert oder erweitert werden. Weiterhin
sind trotz Plausibilitatsprifungen im elektronischen Formular noch Fehleintragungen durch
Eingabe falscher Kategorien mdglich und auch beim Klassifizieren der Daten kénnen Fehler
passieren. Diese Fehleintragungen lassen sich nur durch nachtragliche Plausibilitdtsabfra-

gen finden und verbessern, so dass eine kontinuierliche Datenbankpflege unerlasslich ist.

4.2.1. Das EDV-Erfassungsformular der APOSTAT-Daten bank

Das Eingabeformular war Utbersichtlich gestaltet und an die schriftichen Dokumentationsfor-
mulare angepasst. Durch Auswahlmethode wurde die Eingabequalitat sichergestellt und da-
mit die Auswertbarkeit verbessert. Durch Kombinationsfelder war es mdglich, nur durch Ein-
geben der ersten Buchstaben das passende Wort zu finden und automatisch zu erganzen.
Damit wurde der Zeitaufwand des Dokumentierens von Pl reduziert, so dass man ca. 2,5
Minuten fur die Eingabe einer Pl im Durchschnitt bendtigte.

Theoretisch wéare eine direkte Eingabe in das EDV-Formular auf Station mdglich. Da bei der
Routinearbeit eines Apothekers auf Station in der Universitdtsmedizin Mainz jedoch nach
einer pharmazeutischen Aktenvisite 53% der Interventionen in Form einer pharmazeutischen
Empfehlung [79] geschrieben werden und in der Patientenakte zur Kenntnisnahme des Arz-

tes verbleiben, missten Ausdrucke des Formulars erstellt werden. Eine Hardcopy wurde in
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der Patientenakte hinterlegt und eine zweite Hardcopy in der Apotheke archiviert werden.
Zwar konnten Freitextfelder fur eine ausfihrliche Beschreibung genutzt werden, doch sind
diese Felder fur Auswertungen nicht geeignet und wirden eine grof3e Menge Speicherplatz
beanspruchen. Weiterhin mussten einige Inhalte, wie Akzeptanz, Relevanz, Ausgang der
Intervention und die Klassifizierungen nach Abschluss der Intervention noch im EDV-
Formular nachgetragen werden, so dass nur eine begrenzte Zeitersparnis aus der direkten
elektronischen Eingabe resultieren wirde. Aus diesen Grinden wurde entschieden, weiter-
hin die pharmazeutischen Empfehlungen zunéchst in Papierform auf Station mit den Inhalten
zu erstellen, die fur Arzt und Pflegepersonal verstéandlich und von Bedeutung sind und nur
die klassifizierten Daten, die fur die Apotheke relevant sind, in die elektronische Datenbank

einzugeben.

4.2.2. Arzneimitteltherapiekosten

Nach der elektronischen Dokumentation von Pl in der APOSTAT-Datenbank wurden mittels

SQL-Abfragen die Therapiekosten der Arzneimittel, die an AbP beteiligt waren, berechnet.

Gesamtkosten der Arzneimitteltherapie

/\
, N
AM bisher AM neu
Aufnahme Beginn des AbP Ende des AbP Entlassung

Abb. 4.23: Darstellung der Arzneimitteltherapiekostenberechnung

Die Arzneimitteltherapiekosten fir alle AM mit AbP (AM bisher) und die Kosten der AM-
Therapie nach Ldosung des AbP (AM neu), sei es durch Arzt oder Apotheker, wurden be-
rechnet (vgl. Abb. 4.23) und zu Gesamttherapiekosten in den einzelnen Gruppen addiert
(siehe Tab. 4.32). Die Gesamttherapiekosten der Gruppen ohne (Gruppe A und B) und mit

pharmazeutischer Betreuung (Gruppe C und D) wurden jeweils gegenibergestellt.
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Tab. 4.32: Arzneimitteltherapiekosten der Gruppen ohne (Untersuchungsgruppen A und B)
und mit pharmazeutischer Betreuung (Untersuchungsgruppen C und D)

Arzneimitteltherapiekosten AM bisher AM neu

Gruppe A und B:

gelistete Einzeldosis-AM 1.963,90 € 3.555,75 €
gelistete Einzeldosis-AM bis nach Entlassung 2.445,46 € - €
AVP stationar bis nach Entlassung 2.534,98 € - €
gelistete Mehrdosenbehéaltnisse 2,37 € 49,17 €
nicht gelistete AM 238,70 € 15,29 €
Summe 7185,41 € 3620,21
Gesamtsumme Arzneimitteltherapiekosten 10.805,62 €

Gruppe C und D:

gelistete Einzeldosis-AM 804,09 € 3.773,74 €
gelistete Einzeldosis-AM bis nach Entlassung 122,61 € - £
AVP stationar bis nach Entlassung 522,12 € - £
gelistete Mehrdosenbehéaltnisse 238,61 € 60,66 €
nicht gelistete AM 357,83 € 61,75 €
Summe 2045,26 € 3896,15 €
Gesamtsumme Arzneimitteltherapiekosten 5.941,41 €

Durch Pharmazeutische Betreuung konnten als Differenz 4864,21 € bei den Arzneimittelthe-
rapiekosten eingespart werden. In den Gruppen C und D wurde ein Mehraufwand von 448 €
durch die pharmazeutische Empfehlung, dass ein neues AM angesetzt werden soll, verur-

sacht. Durch die Empfehlung ,AM absetzen” konnten 610 € eingespart werden.

Hatte man den Vergleich der Arzneimitteltherapiekosten zwischen der bestehenden Medika-
tion (AM bisher) und der durch den Apotheker empfohlenen Medikation (AM neu) fur die
Dauer der AbP bei allen Patienten berechnet (vgl. Abb. 4.24), hatte insgesamt eine Ersparnis
von 1152 € resultiert. Durch Ansetzen eines AM wéren Kosten von 2396 € verursacht und

durch Absetzen eines AM 2919 € eingespart worden.

AM bisher
A
| - A |
— |
) AM neu
Aufnahme Beginn des AbP Ende des AbP Entlassung

Abb. 4.24: Darstellung der Kostenberechnung von AM bisher und AM neu
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4.3. Medikationsplan

Das Access-Formular war leicht bedienbar und aktualisierbar. Abhangig von der verordneten
Zahl der Arzneimittel musste trotz vielfaltiger Eingabehilfen (Dropdown-Listen, vorgegebene
Auswahlma@glichkeiten, etc.) ein Zeitbedarf von durchschnittlich 5 Minuten pro Medikations-
plan veranschlagt werden. Die individuelle Bearbeitung und Anpassung von z.B. Einnahme-
grinden und Therapiedauern an den jeweiligen Patienten war von Vorteil.

Die hinterlegte Arzneimittelliste musste in regelmaRigen Abstanden mit der AM-Liste des
Krankenhauses abglichen werden, damit der Patient immer die tatsachlich applizierten AM
auf dem Medikationsplan vorfand. Die Tabelle ,Arzneimittel* musste wahrend des Studien-
zeittraums um 87 weitere Arzneimittel erganzt werden, so dass die Tabelle am Ende 387
Arzneimittel beinhaltete.

Die GrolRe des Feldes fur sonstige Hinweise war bei vielen AM zu klein fur wichtige Anmer-
kungen, so dass sehr haufig die vor eingegebenen Hinweise aus ATaxx [80] (ABDA-
Stammdatensatz) und dem BNF [83] wieder geldscht wurden und durch im stationdren Be-
reich therapierelevante Angaben, z.B. Therapiedauer, Applikationsintervall oder Griinde fir
eine Therapiednderung, z.B. durch Wechselwirkungen, ausgetauscht wurden.

Der Medikationsplan war nur eine Momentaufnahme, so dass es bei Patienten nach der
Operation noch haufig zu Anderungen in der Medikation kam. Zudem gab es einzelne Pati-
enten, die mehr als 14 bzw. 16 AM einnahmen, so dass der Platz auf dem Plan nicht ausrei-
chend war und entweder AM weggelassen werden oder ein weiterer Plan ausgedruckt wer-
den musste.

Eine Anmerkung eines Patienten war, dass die Abbildungen von Vorder- und Riickseite der
Arzneimittel bei der Dosierung verwirrte, da man annehmen konnte, dass jeweils zwei Tab-
letten oder Kapseln eingenommen werden mussten.

Insgesamt wurde der Medikationsplan von den Patienten, wie bei der Messung der Patien-
tenzufriedenheit mittels Fragebogen beschrieben, sehr gut angenommen. Vor allem die M6g-
lichkeit, die verordneten Tabletten/Kapseln mit den photographischen Abbildungen in Farbe
zu vergleichen, wurde als positiv bewertet.

Auch die pharmazeutische Beratung zu dem Medikationsplan war ein wichtiger Punkt, da
hier im Patientengesprach AbP aufgedeckt werden konnten, z.B. das Brausetabletten zum

Teil im Ganzen als auch halbiert geschluckt wurden.
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5. Diskussion

5.1. Klinische Studie zur klinisch-pharmazeutischen Betreuung von

herzchirurgischen Patienten

5.1.1. Studienprotokoll

Bei der vorliegenden Studie handelt sich um eine offene, prospektive, randomisierte Studie.
Die Studie musste offen durchgefiihrt werden, da der Apotheker wissen musste, bei welchen
Patienten er mit dem entsprechenden Arzt tber ein entdecktes AbP sprechen konnte und bei
welchen nicht. Die Arzte wurden nicht informiert, welche Patienten an der Studie teilnahmen
und welche davon in die Interventionsgruppe bzw. Kontrollgruppe bezuglich der pharmazeu-
tischen Betreuung eingeschlossen waren. Der Patient wurde bei der Aufklarung der Studie
darauf hingewiesen, dass es vier verschiedene Gruppen gab und der Patient per Zufall zu
den Gruppen zugeordnet wurde. Ob er einer Gruppe mit pharmazeutischer Betreuung zuge-
teilt war, konnte der Patient kaum erraten, da bei allen Patienten die pharmazeutische
Anamnese durchgefuhrt wurde und auch alle Patienten direkt nach der Operation auf Nor-
malstation besucht wurden, um sich nach ihrem Wohlbefinden und etwaigen Schmerzen zu
erkundigen. Die klinisch-pharmazeutische Betreuung beinhaltete vor allem eine pharmazeu-
tische Aktenvisite und die Detektion und Losung von AbP in Zusammenarbeit mit dem medi-
zinischen Personal ohne direkte Patienteneinbindung. Die Patienten, die einen Medikations-
plan mit einer pharmazeutischen Beratung erhielten, wussten, dass sie einer der beiden
Gruppen mit Medikationsplan zugeteilt waren. Spatestens beim Austeilen der Fragebdgen
wurde den Patienten mitgeteilt, in welche dieser Studien-Gruppe sie randomisiert worden
waren. Die Studie war somit fir den Apotheker offen, fir den Arzt verblindet und den Patien-
ten teilweise offen.

Eine vergleichende Studie im Cross-Over Design ware auch moglich gewesen, wie sie Buck
et al. [85] zur Bestimmung der Dauer einer suboptimalen Medikation durchgefiihrt haben.
Jedoch war bei der mehrjahrigen Erfahrung des Apothekers auf Station festgestellt worden,
dass die Angemessenheit der AM-Therapie und auch der Lerneffekt durch pharmazeutische
Interventionen stark vom jeweiligen Stationsarzt abhéangig waren. Zum Ausschluss des Lern-
effekts der Arzte ware es giinstiger gewesen, eine vergleichende Studie durchzufiihren, in
der die Kontrollgruppenphase vor die Interventionsphase gelegt worden ware (Vor-
her/Nachher-Vergleich). In der Herz-Thorax-Gefal3chirurgie der Universitatsmedizin sind die
Arzte jedoch in einen Rotationszyklus eingebunden, so dass durch eine Randomisierung der

Patienten ein Bias durch die behandelnden Stationséarzte ausgeschlossen werden konnte.
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Die Durchfuhrung einer Interventionsstudie erfordert ein positives Votum der Ethikkommissi-
on. Dies wurde erteilt, da zugesichert wurde, dass bei Patienten der Kontrollgruppe pharma-
zeutisch interveniert wird, wenn der Apotheker bei nicht Einschreiten ethische Bedenken
beziglich der Patientensicherheit hatte. Dies traf bei 12 AbP zu und stand bei der Halfte die-

ser Falle mit Mittel zur Gerinnungshemmung in Zusammenhang.

Durch Voruntersuchungen wurde bei der Fallzahlplanung angenommen, dass 22% der auf-
genommenen Patienten Uber 64 Jahren mit 1-, 2-, oder 3-Gefal3erkrankung als Aufnahmedi-
agnose ein AbP hatten. So wurde fur den Zielparameter ,Dauer eines AbP* eine erforderli-
che Fallzahl von 225 Patienten berechnet. Da jedoch in der Anfangsphase der Studie zu
wenig Patienten die Einschlusskriterien erfillten und sich die Studiendauer auf Jahre verlan-
gert hatte, wurden die Einschlusskriterien auf alle Indikationen fir eine Herz-Operation erwei-
tert und der Anderung durch die Ethikkommission des Landes Rheinland-Pfalz zugestimmt.
Die Fallzahlplanung wurde beibehalten. Zwischenauswertungen der Studie waren nicht vor-
gesehen, so dass sich erst gegen Ende der Studie herausstellte, dass bei fast allen in die
Studie aufgenommenen Patienten mindestens ein AbP gefunden wurde. Als dies feststand,
wurde der Rucklauf der Patientenwissen-Fragebdgen ausgewertet und mit der berechneten
erforderlichen Fallzahl verglichen. Der Ricklauf war zu niedrig, so dass eine Neuberechnung
der Fallzahl mit einer angenommen Power von 80% erfolgte. Demnach mussten in den
Gruppen mit bzw. ohne Medikationsplan jeweils 71 auswertbare Fragebdgen in die Apotheke
zuriickgesandt werden (vorher 92 Patienten pro Gruppe bei einer Power von 90%). Zum
Zeitpunkt der neu berechneten Fallzahl fehlten nur noch Fragebdgen der Gruppen ohne Me-
dikationsplan (Gruppe A und C), so dass alle folgenden Patienten nur in die Gruppen A und
C randomisiert wurden, was die leicht unterschiedliche Anzahl an insgesamt teilnehmenden
Patienten in den vier Gruppen erklart (A: n=62, B: n=61, C: n=64, D: n=57).

Die Studie wurde in nur einer Klinik (zwei Normalstationen, eine Intensivstation) und die
pharmazeutischen Interventionen nur von einem Apotheker durchgefihrt, so dass die Er-
gebnisse nicht ohne weiteres auf andere Fachrichtungen mit einem anderen Patientengut
Ubertragbar sind.

Die Auswertung der Ergebnisse erfolgte gruppenibergreifend. So wurden zur Bewertung der
pharmazeutischen Betreuung die Gruppen A und B bzw. C und D zusammengefasst. Zur
Bewertung des Medikationsplanes und damit der Verbesserung des Patientenwissens wur-
den die Gruppen A und C bzw. B und D zusammengefasst. Die Vergleiche zwischen den
somit jeweils geschaffenen zwei Stichproben wurden mit dem Mann-Whitney-U-Test gezo-

gen. Die p-Werte sind hier nur explorativ zu betrachten.
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5.1.1.1. Patientenkollektiv

Die Studie sollte an Patienten durchgefihrt werden, bei denen bestimmte Risikofaktoren fir
das Auftreten eines AbP vorlagen. Koecheler et al. [86] erkannten bereits 1989 sechs Indika-
toren fur die Auswahl von ambulanten Patienten, die von einer pharmazeutischen Betreuung
profitieren kénnten:

1. Funf oder mehr AM in der aktuellen Medikation
Zwolf oder mehr Einzeldosen am Tag
Mindestens vier Anderungen im Medikationsregime in den letzten 12 Monaten
Mehr als drei chronische Erkrankungen
Non-Compliance in der Vergangenheit und
TDM-AM.

o gk w DN

Auch McCarthy et al. [87] zeigten, dass vor allem die Anzahl an AM, die Anzahl an Erkran-
kungen und die Anzahl an taglichen Einzeldosen Risikofaktoren fir AbP sind.

Da also die Polymedikation gerade von alteren Patienten haufig zu AbP fiihren kann, wurde
es als besonders wichtig erachtet, den Einfluss einer klinisch-pharmazeutischen Betreuung
im Vergleich zur medizinischen Standardbetreuung bei diesen Patienten zu untersuchen.

Als Patientenkollektiv wurden herzchirurgische Patienten gewahlt, da diese haufig wegen der
Grunderkrankung viele AM einnehmen mussen und gleichzeitig meistens noch weitere AM-
therapiebedurftige Begleiterkrankungen haben. So wurde der Risikofaktor 5 AM bei im
Durchschnitt sieben AM bei der stationdren Aufnahme erreicht. Die taglichen Einzeldosen
waren im Durchschnitt weit Gber zwdlf. Weiterhin kommt es bei herzchirurgischen Patienten
wahrend des Krankenhausaufenthaltes zu vielen, teilweise taglichen, Anderungen in der
Medikation. Deshalb war dieses Patientengut sehr gut geeignet, den Einfluss klinisch-
pharmazeutischer Betreuung zu untersuchen. Wegen der hohen Anzahl an AM und h&ufigen
Anderungen der Medikation wahrend des stationdaren Aufenthaltes waren herzchirurgische
Patienten weiterhin geeignet, den Einsatz eines Medikationsplanes zusammen mit einer
pharmazeutischen Beratung und der damit verbunden Verbesserung des Patientenwissens

beziglich der aktuellen Medikation zu untersuchen.

Von 281 befragten Patienten stimmten 87% zur Teilnahme an der Studie zu. Diese hohe
Bereitschaft zur Teilnahme lag vor allem daran, dass die Beobachtungsdauer des jeweiligen
Patienten mit der stationaren Entlassung beendet wurde, der Patient nicht zusétzlich studi-
enbedingt in die Universitatsmedizin kommen musste und auch keine zusatzlichen korperli-
chen Untersuchungen erforderlich waren. Teilweise hatten Patienten Angst, dass ein neues
AM an ihnen ausprobiert werden wirde. Diese Angst konnte den Patienten durch eine inten-

sive Aufklarung genommen werden. Die Mdglichkeit, dass ein Apotheker zusétzlich zu einem
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Arzt die AM-Therapie begutachtet, fanden einige Patienten sehr sinnvoll, anderen hingegen
war es egal, da sie den Arzten voll und ganz vertrauten. Der Satz ,Die Arzte werden schon
wissen, was sie tun. Wofir braucht man da noch einen Apotheker?* wurde in diesem Zu-
sammenhang haufiger gedulRert. Jedoch war der mdgliche Erhalt eines bebilderten Medika-
tionsplans grofRer Anreiz fir die Teilnahme an der Studie. Umso erfreulicher war es, nach der
Studie die positiven Rickmeldungen, was speziell die Pharmazeutische Betreuung betraf,

von den Patienten zu erhalten.

37 Patienten stimmten der Teilnahme an der Studie nicht zu. Ein Grund dafir war die grof3e
emotionale Belastung und Angst vor der OP. Sie konnten teilweise keinen klaren Gedanken
fassen und lehnten deshalb die Einwilligung vor der OP ab. Viele dieser Patienten schlugen
dem Apotheker vor, nach der Operation noch einmal zu kommen, jedoch musste dies Studi-
enprotokoll-bedingt abgelehnt werden. Ein weiter Grund fir eine Nichtteilnahme war, dass
die Patienten Angst hatten, die Einwilligungserklarung zu unterschreiben, oder aus Prinzip
nichts unterschrieben, vor allem nicht ohne Absprache mit dem Partner.

Die Rekrutierung der Patienten erfolgte tber einen Zeitraum von zwei Jahren. Es kam zu
keinen Drop-Outs. Die Patienten wurden gemaR Studienprotokoll nach der pharmazeuti-
schen AM-Anamnese in vier Gruppen randomisiert. Die Gruppen unterschieden sich nicht in
Alter, Geschlecht, Aufnahmediagnose, Schulabschluss oder in der Anzahl an AM bei der
stationdren Aufnahme. Die Ergebnisse der Gruppen sind somit gut zu vergleichen.

Sechs Patienten verstarben leider wahrend des stationaren Aufenthaltes in der HTG-Klinik,
eine Patientin verstarb kurze Zeit spater in einem externen Krankenhaus. Ein Einfluss einer
pharmazeutischen Betreuung auf die Sterberate konnte nicht nachgewiesen werden, was
allerdings bei diesem Patientengut auch nicht erwartet wurde. Grund fur das Versterben war
die Schwere der Herzerkrankung und nicht das Vorliegen eines AbP. AbP spielten bei diesen
Patienten nur eine untergeordnete Rolle. Auch wenn Bond et al. einen Zusammenhang zwi-
schen pharmazeutischen Dienstleistungen und Mortalitatsraten zeigen konnten, war die
Kausalitat nicht eindeutig [88]. Weiterhin wurden hier die Mortalitatsraten von unterschiedli-
chen Krankenhausern mit und ohne pharmazeutische Dienstleistungen verglichen. Weder
die jeweilige pharmazeutische Dienstleistung kann mit der vorliegenden pharmazeutischen
Betreuung verglichen werden noch Krankenhauser in den USA mit deutschen Krankenhau-
sern. Zudem war die Fallzahl in dieser Studie viel zu niedrig, um Uberhaupt einen Zusam-
menhang zwischen Mortalitéatsrate und klinisch-pharmazeutischer Betreuung finden zu kon-

nen, geschweige denn einen kausalen Zusammenhang.

5.1.1.2. Fallzusammenfiihrungen

Fallzusammenfihrungen und nicht nur Wiederaufnahmen im Allgemeinen wurden als se-

kundarer Zielparameter gewahlt, da es hierbei zu Geldeinbuen fir das Leistungs-
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erbringende Krankenhauses kommt. Im Krankenhausfinanzierungsgesetz ist die Vergitung
der Krankenhausleistungen geregelt. So werden die Patientenfélle laut der Vereinbarung
zum Fallpauschalensystem fir Krankenhauser als diagnosebezogene Fallpauschalen abge-
rechnet. Im Fallpauschalenkatalog ist z.B. die mittlere Verweildauer, die untere Grenzver-
weildauer und die obere Grenzverweildauer der jeweiligen DRG (diagnosis related group)
geregelt. Ist die Verweildauer eines Patienten kirzer als die untere Verweildauer wird ein
Abschlag von der Fallpauschale berechnet. Ist die Verweildauer langer als die obere Grenz-
verweildauer wird zusatzlich zur Fallpauschale ein tagesbezogenes Entgelt berechnet. Kran-
kenh&user sind deshalb bemunht, die Verweildauer der Patienten zwischen unterer und obe-
rer Grenzverweildauer zu halten, um den bestmdéglichen Erloés zu erzielen. Kommt es zur
Wiederaufnahme und einer Fallzusammenfiihrung wird nur eine Fallpauschale abgerechnet,
so dass es durch Wegfall des zweiten Falles zu Entgelteinbuf3en kommt.

Insgesamt kam es nur zu vier Wiederaufnahmen innerhalb der oberen Grenzverweildauer
bei gleicher Basis-DRG und somit zu vier Fallzusammenfiihrungen nach der stationdren
Operation. Diese Anzahl ist zu gering, um einen statistischen Vergleich zu ziehen. Auch er-
folgten die Wiederaufnahmen nicht aufgrund vorliegender AbP. Im Allgemeinen waren vor
allem Wundheilungsstérungen des Sternums Grund fur Wiedereinweisungen. Die Frage, ob
eine klinisch-pharmazeutische Betreuung also die Anzahl an Fallzusammenfihrungen ver-
ringert, kann in dieser Studie nicht beantwortet werden. Zwei weitere Studien, die die Wie-
deraufnahmen innerhalb von 30 Tagen [89] bei Patienten mit akutem Koronarsyndrom und
innerhalb von 6 Monaten bei internistischen Patienten [90] untersuchten, konnten keinen
Unterschied zwischen Gruppen mit und ohne klinisch-pharmazeutische Betreuung finden.
Griunde dafir kbénnen sein, dass Patienten h&ufig multimorbide sind und eine Polymedikation
haben und dadurch AbP auftreten. Jedoch sind die Erkrankungen haufiger Grund fur Wie-

deraufnahmen als eine z.B. durch ein AbP verursachte UAW.

5.1.1.3. Stationdre Verweildauer

In der Literatur ist die Reduktion der stationdren Verweildauer durch Kklinisch-
pharmazeutische Betreuung beschrieben. So konnten Boyko et al. in einer prospektiven,
kontrollierten Studie eine signifikante Reduktion der stationaren Verweildauer von 5,5 auf 4,2
Tage zeigen (n=1180) [91]. Auch Terceros et al. verkiirzten die Liegedauer von 10,9 auf 7,9
Tage signifikant durch Implementierung eines Apothekers in das Behandlungsteam [92].
Bond et al. versuchten durch lineare Regressionsanalyse einen Zusammenhang zwischen
einer Reduktion der stationdren Verweildauer und pharmazeutischen Dienstleistungen im
Krankenhaus zu finden [93]. Bei Analyse von 1024 Krankenhausern zeigte sich, dass ein
Arzneimitteltherapie-Protokoll-Management, die Teilnahme eines Apotheker an &rztlichen
Visiten und die Anzahl an klinischen Pharmazeuten pro Belegbett die Verweildauer signifi-

kant beeinflussen kénnen [93]. In der vorliegenden Studie wurde nicht an arztlichen Visiten
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teilgenommen und die Anzahl an Krankenhausapothekern pro 100 Betten ist in Deutschland
im Vergleich zu den USA verschwindend gering. Weiterhin ist die stationére Verweildauer
stark von der Form des Gesundheitssystems abhéangig und daher tber unterschiedliche na-
tionale Systeme hinaus kaum vergleichbar. Eine zuverldssige Aussage kann nur in Studien
mit Kontrollgruppendesign gewonnen werden. In der vorliegenden Studie war eine Verweil-
dauerverkirzung durch pharmazeutische Betreuung nicht gegeben. Da die stationare Liege-
dauer nicht normal verteilt war, wurde der Median bestimmt. Der Median war in den Gruppen
mit und ohne klinisch-pharmazeutische Betreuung nicht unterschiedlich. Vergleicht man al-
lerdings die Mediane mit der mittleren Verweildauer bei Herzklappeneingriffen oder korona-
ren Bypassoperationen im Fallpauschalenkatalog, fallt auf, dass die tatsachliche Verweil-
dauer immer und teilweise betrachtlich unter der entsprechenden mittleren Verweildauer liegt.
Das bedeutet, dass die stationare Verweildauer bei den Patienten, die an dieser Studie teil-
nahmen, im Median bereits sehr kurz war, so dass eine weitere Reduktion durch Klinisch-
pharmazeutische Betreuung kaum realisierbar war. Die préaoperative stationare Verweildauer
betrug bereits 2 Tage (Minimum=1 und Maximum=11 Tage, 25%-Perzentile=1 Tag und 75%-
Perzentile=4 Tage). Der Entlasszeitpunkt war haufig nicht vom klinischen Zustand des Pati-
enten, sondern von freien Betten in externen Krankenhausern oder Rehabilitationszentren
abhangig. Organisatorische Einflussfaktoren finden sich auch in anderen Untersuchungen.
Eine retrospektive Analyse von 916.137 Behandlungsfallen zeigte unter anderem, dass mehr
Patienten, unabhangig von Alter, Geschlecht oder Liegedauer, am Freitag entlassen werden
[94]. Dies konnte in der vorliegenden Studie nicht bestéatigt werden, da die Patienten von
Montag bis Freitag relativ gleichmaRig entlassen wurden, an Dienstagen sogar die meisten.
Ein moglicher Effekt der klinisch-pharmazeutischen Betreuung auf die stationare Verweil-

dauer wird also von anderen Faktoren verdeckt.
5.1.2. Primare Zielparameter

5.1.2.1. Dauer eines Arzneimittelbezogenen Problems

Der Einfluss pharmazeutischer Betreuung bzw. pharmazeutischer Interventionen auf ver-
schiedene Ergebnis-Parameter wurde international vielfaltig untersucht. In Studien mit Kont-
rollgruppen wurden vor allem Parameter wie Reduktion von Sterberate, stationarer Verweil-
dauer, Wiederaufnahmen, etc. untersucht. Fur die hier beschriebene Studie war im Vorfeld
klar, dass die eben genannten Endpunkte bei herzchirurgischem Patientengut eher ungeeig-
net sind. Um die Interventionsgruppen (C und D) mit den Kontrollgruppen (A und B) hinsicht-
lich des Einflusses einer pharmazeutischen Betreuung vergleichen zu kdnnen, wurde die
Dauer eines AbP als priméarer Zielparameter gewéhlt. Dazu missen Anzahl und Schwere-

grad der AbP in den Gruppen statistisch gleich verteilt sein.
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Auch dieser Zielparameter erwies sich als nicht unproblematisch. Die Dauer eines AbP wur-
de haufig verkirzt, indem das bestehende Problem durch ein weiteres Problem aufgehoben
wurde. So entstanden zwei AbP mit relativ kurzer Dauer. Wenn zum Beispiel die Dosis eines
AM bei der arztlichen AM-Anamnese zu niedrig verordnet wurde, nach OP das AM jedoch
ganz vergessen wurde, wurde die Dauer des erst genannten Problems der Unterdosierung
nur bis zur OP berechnet. Das zweite Problem der unbehandelten Indikation begann am Tag
nach der OP und dauerte bis zum Wiederansetzen (sei es mit richtiger oder falscher Dosie-
rung). Auch endete die AbP-Dauer der Ubertragungsfehler durch die Pflege automatisch im
Entlassbrief, da man hier davon ausgehen musste, dass der Arzt die Medikation bewusst
neu verordnete und nicht ungeprift aus der Patientenkurve tibernahm.

Trotzdem konnte ein signifikanter Unterschied in der AbP-Dauer gefunden werden. Im Kran-
kenhaus aufgetretene AbP blieben in den Kontrollgruppen A und B haufiger ungelést und
dauerten bis nach der Entlassung an.

In einer ahnlichen Studie priften Buck et al. bei orthopadischen Patienten den Einfluss eines
Apothekers auf Station auf die Anzahl an Tagen mit suboptimaler Verordnung [85]. Es wurde
angenommen, dass ein Apotheker in zehn festgelegten Interventionsgebieten die Dauer der
suboptimalen Verschreibung von 8 auf 6 Tage reduzieren kann. Es wurden nur Patienten in
die prospektiv, vergleichende Studie mit einem modifizierten Cross-Over Design aufgenom-
men, die eine suboptimale Verordnung in ihrer Medikation hatten. Weiterhin wurden nur Pa-
tienten in die Interventionsgruppe aufgenommen, bei denen die pharmazeutische Interventi-
on vom Arzt akzeptiert wurde (30% der suboptimalen Verordnungen in der Interventions-
gruppe wurden von der Auswertung ausgeschlossen). Zum Unterschied dazu wurden in die-
ser Arbeit alle AbP in die Auswertung eingeschlossen, auch die, die z.B. vom Apotheker
wahrend der Beobachtungsphase Ubersehen wurden oder PI, die vom Arzt nicht zur Kennt-
nis genommen oder akzeptiert wurden. Das Ergebnis dieser Studie ist somit objektiver.

Bei Buck et al. wird auch nicht klar, wie mit den suboptimalen Verordnungen umgegangen
wurde, die Uber die Entlassung hinausgingen, d.h. ob die Dauer maximal bis zur Entlassung
des Patienten berechnet wurde. Mit diesen Einschrankungen konnte in der Studie von Buck
et al. eine signifikante Reduktion der Tage mit suboptimaler Verordnung von 10 auf 5 Tage
(50%) erzielt werden [85]. Werden die AbP, deren erstes Auftraten im Entlassbrief lag, nicht
berucksichtigt, verkirzt sich in der vorliegenden Arbeit die mediane Dauer von AbP signifi-
kant von 4 auf 2 Tage (50%). Die prozentuale Reduktion der Dauer einer suboptimalen Ver-
ordnung bzw. AbP entspricht sich in beiden Studien.

Bei der Betrachtung der AbP-Dauer bezogen auf den Zeitpunkt des ersten Auftretens fallt
auf, dass es bei AbP, deren erstes Auftreten vor der stationdren Aufnahme liegt, keinen Un-
terschied zwischen Interventionsgruppe und Kontrollgruppe gibt. Die berechnete Dauer ist

nicht die tatsachliche Dauer der AbP, sondern die Dauer von Aufnahme des Patienten bis
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zur Lésung des AbP. In allen Gruppen wurden sehr viele AbP bereits am Tag der Aufnahme
des Patienten gelost (Gruppe A: 52%, B: 33%, C: 50%, D: 55%). Die haufigsten AbP im Ge-
samtkollektiv in diesem Zusammenhang waren ein unzweckméafiger Anwendungszeitpunkt
(24%), ein fehlendes AM bei bestehender Indikation (18%) und kein rechzeitiges Absetzen
vor OP (12%). Bei genauer Analyse der Kontrollgruppen A und B in diesen drei Pl-Doc-
Kategorien mit der AbP-Dauer von Null Tagen wurden vor allem der Anwendungszeitpunkt
von Protonenpumpenhemmern von abends auf morgens verschoben, Wirkstoffe der
Heparingruppe angeordnet und Phenprocoumon abgesetzt. Dies sind Standards in der HTG-
Klinik, so dass die AbP vom Arzt direkt erkannt und geldst wurden. Folgerichtig wurde kein
Unterschied (p-Wert=0,076) in der Dauer der AbP, die bereits vor dem Krankenhausaufent-
halt aufgetreten sind, gefunden. Ein eindeutiger Trend zugunsten der Interventionsgruppen
ist jedoch zu verzeichnen. Auch wenn die Ergebnisse nicht ohne weiteres auf andere Fach-
richtungen Ubertragbar sind, kann man davon ausgehen, dass auch in anderen chirurgischen
oder internistischen Disziplinen AbP auftreten und deren Dauer von einem Apotheker auf

Station verkirzt werden kann.

5.1.2.2. Patientenwissen zur aktuellen stationaren Medikation

Die Befragung zum Patientenwissen Uber die stationdre Medikation sollte zeigen, ob ein in-
dividueller Medikationsplan wahrend des stationaren Aufenthaltes das Patientenwissen be-
einflusst oder sogar verbessert. Die Fragebdgen wurden den Patienten kurz vor ihrer Entlas-
sung ausgeteilt. Die Fragen mussten von den Patienten selbststéandig beantwortet werden,
so dass keine Erklarungen oder Hilfestellungen bei Unklarheiten durch den Apotheker még-
lich waren. Die beantworteten Fragebdgen wurden im Schwesternzimmer gesammelt. Die
Rucklaufquote von 78% ist sehr gut, da keine personliche Befragung durchgefiihrt wurde.
Die Befragung wurde noch wéhrend des stationdren Aufenthaltes durchgefihrt, da die Fra-
gen die stationare Medikation betrafen und anzunehmen war, dass die Ricklaufquote bei
postalischer Riicksendung niedriger ausfallen wirde.

Die Fragen aus dem Fragebogen zum Patientenwissen wurden verschiedenen publizierten
Fragebdgen [76;77] entnommen und weitere Fragen selbst entworfen. Der Fragebogen wur-
de nicht validiert. Er war aber in einer Vorstudie an 20 herzchirurgischen Patienten auf Ver-
standlichkeit der Fragen untersucht worden. Wahrend der Auswertung der Fragebégen sind
Limitationen aufgefallen, die bei einer weiteren Untersuchung bericksichtigt werden mussten.
Diese werden spater erlautert.

In vielen Untersuchungen wurde nur die Selbsteinschatzung der Patienten Gber ihr Medika-
menten-Wissen mittels Fragebogen ermittelt [75-77;95-97]. Nur wenige Untersuchungen
verglichen die Angaben mit der tatsachlichen, aktuellen Medikation laut Patientenkurve [98].
In einigen Studien wurden Patienten auch nur zu bestimmten AM, z.B. zu neu verschriebe-
nen AM [99] oder zu NSAIDs befragt [100]. Bei alteren Patienten und bei Patienten mit ei-
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nem niedrigeren Bildungsgrad wurden signifikant weniger Wissen tber AM-Namen, Dosie-
rung und Einnahmegrund beobachtet [95;101]. Auch muss unterschieden werden, ob die
Patienten zu ihrer ambulanten Medikation oder zu ihrer stationdren Medikation befragt wur-
den, da Patienten Uber ihre ,Hausmedikation* signifikant besser Bescheid wissen als Uber
die Krankenhausmedikation [95]. Rabol et al. untersuchten, ob stationdre Patienten von einer
schriftlichen AM-Information profitieren [75]. Er fand keinen Unterschied beziglich des Wis-
sen von AM-Name oder Einnahmegrinde fir die verordneten AM. Nur neu verschriebene
AM konnten Patienten mit schriftlicher Information besser benennen.

In der vorliegenden Arbeit wurden nur Patienten 65 Jahre eingeschlossen. Zudem hatten
die Patienten eine schwere Operation nur ein paar Tage vor der Befragung durchgemacht,
so dass die Fragebdgen nur von 18 Patienten zu 100% und von 17 Patienten zu weniger als
50% ausgefullt wurden. Es wurden trotzdem alle Fragebdgen in die Auswertung einbezogen,
da sonst zu wenige Fragebdgen hatten ausgewertet werden kénnen. Dementsprechend
wurden die Anzahl an beantworteten Fragen (absolute Haufigkeit) und die relative Haufigkeit
angegeben.

Die Einnahmegriinde wurden zum Ankreuzen vorgegeben, um den Patienten die Beantwor-
tung der Frage 5 zu erleichtern. Aus der Literatur sind nur Untersuchungen bekannt, in de-
nen der Patient ohne Hilfestellung die Einnahmegriinde nennen musste, so dass Vergleiche
mit anderen Ergebnissen nicht sinnvoll sind. Zudem war Ziel der vorliegenden Arbeit, das
Wissen von Patienten mit und ohne Medikationsplan zu vergleichen, um herauszufinden, ob
ein Medikationsplan das Wissen zur stationdren Medikation verbessert. Es war nicht Ziel,
das absolute Wissen der Patienten zu bestimmen. Die Patienten mit Medikationsplan haben
mehr richtige Indikationen angekreuzt als die Patienten ohne Medikationsplan. Jedoch konn-
te kein Unterschied in der Spezifitdt festgestellt werden, das heilt alle Gruppen haben fal-
sche Indikationen vergleichbar haufig angekreuzt. Die Patienten mit Medikationsplan hatten
bei der Beantwortung dieser Frage den Vorteil, dass die Einnahmegriinde mit gleicher Be-
zeichnung auf dem Medikationsplan zu finden waren. Patienten ohne Medikationsplan hatten
eventuell den Einnahmegrund auch gewusst, konnten aber nicht die angegebene Bezeich-
nung zuordnen. Zum Beispiel wurden bei der pharmazeutischen AM-Anamnese die Patien-
ten nach Herzrhythmusstérungen gefragt. Die gleichen Patienten, die diese Frage verneinten,
nannten bei der Frage nach weiteren Erkrankungen Vorhofflimmern. Alle Patienten erhielten
nach der Operation Acetylcystein. So kam es vermutlich dazu, dass einige Patienten Atem-
wegserkrankungen ankreuzten, obwohl sie keine hatten. Auch wurde haufiger Schilddriisen-
Uberfunktion angekreuzt, bei Patienten, die eine Unterfunktion hatten, da sie wahrscheinlich
nur Schilddriise und nicht das ,Uber” gelesen hatten. Insgesamt haben Patienten mit Medika-
tionsplan mehr (p-Wert=0,003) Indikationen angekreuzt als Patienten ohne Plan. Je mehr

Indikationen angekreuzt wurden, umso hoher war die Wahrscheinlichkeit fir das Ankreuzen
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falscher Indikationen. Eine weitere Erklarung fir den fehlenden Unterschied in der Spezifitat
zwischen den Gruppen kdnnte sein, dass Patienten mit Medikationsplan alle Einnahmegrin-
de, die auf dem Plan vermerkt waren, ankreuzten, obwohl manche AM bereits abgesetzt
waren.

Weiterhin wurde von den Patienten verlangt, dass sie ihre aktuelle Medikation mit Bezeich-
nung, Starke und Dosierung aufzahlten. Nur 46 Patienten haben hier Angaben gemacht,
davon haben 13 Patienten offensichtlich die Medikation angegeben, die sie vor dem stationa-
ren Aufenthalt einnahmen und 9 Patienten gaben ,Laut Medikationsplan von Frau Kunkel* an.
Ein Patient hangte sogar eine Kopie des Medikationsplanes an den Fragebogen an. Stati-
onsschwestern teilten mit, dass einige Patienten sie nach den Medikamenten, die sie gerade
einnehmen mussten, gefragt hatten. Dies war alles legitim, da von keinem Patienten verlangt
war, die Medikation auswendig zu wissen. Sie konnten jede Quelle, die ihnen zu Verfiigung
stand, verwenden. Bei der Auswertung aller Fragebdgen (n=145) waren die Ubereinstim-
mung in Bezeichnung, Bezeichnung plus Starke und Bezeichnung plus Dosierung unter-
schiedlich in den Gruppen. Dies lag vor allem daran, dass Patienten der Gruppe B die Frage
am héaufigsten beantworteten und eine fehlende Angabe als Null Ubereinstimmung gewertet
wurde. Warum mehr Patienten der Gruppe B Angaben zur Medikation machen konnten als
Patienten der Gruppe D (51% vs. 23%), konnte nicht geklart werden.

Um einen Vergleich zwischen den Patienten mit Medikationsplan (Gruppe B und D) und oh-
ne Medikationsplan (Gruppe A und C) ziehen zu kénnen, wurden die jeweiligen Gruppen
zusammengefasst und ein Mann-Whitney-U-Test durchgefiihrt. Hier zeigte sich nur in der
Ubereinstimmung in der Bezeichnung ein Unterschied zwischen Patienten mit und ohne Me-
dikationsplan. In der Ubereinstimmung in der Bezeichnung plus Starke bzw. plus Dosierung
war nur ein tendenzieller Unterschied zu verzeichnen. 99 Patienten machten keine Angaben
zur Medikation bei dieser Frage. Um die Qualitat der Angaben bewerten zu kénnen, wurden
die 46 Fragebogen, in denen mindestens eine AM-Bezeichnung angegeben war, ausgewer-
tet. Es konnte ein Unterschied zwischen den vier Gruppen in Bezeichnung und Bezeichnung
plus Dosierung gefunden werden. Da insgesamt sieben Patienten keine Angabe zur Starke
gemacht hatten (A: n=1, B: n=2, C: n=2, D: n=2) und weitere Patienten nur teilweise die
Starke der AM angegeben hatten, waren hier schlechtere Ergebnisse zu verzeichnen als in
der Ubereinstimmung in der Bezeichnung bzw. Bezeichnung plus Dosierung. So konnte nur
ein tendenzieller Unterschied in der Ubereinstimmung in der Bezeichnung plus Starke ge-
funden werde (p=0,076). Um den Vergleich zwischen den Patienten mit Medikationsplan
(Gruppe B und D) und ohne Medikationsplan (Gruppe A und C) ziehen zu kénnen, wurden
die jeweiligen Gruppen wieder zusammengefasst und ein Mann-Whitney-U-Test durchge-
fihrt. Hier war die Ubereinstimmung fir alle drei Parameter unterschiedlich. Daraus ist zu

schlussfolgern, dass Patienten mit Medikationsplan wahrend des stationdren Aufenthaltes
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ihre Medikation besser angeben kdnnen als Patienten ohne Medikationsplan und auch, dass
sie besser den AM-Namen und die Dosierung wissen als die Starke des AM. Auch O’Connell
et al. zeigten bereits 1992, dass Patienten tber 60 Jahre besser den Einnahmegrund und die
Dosierung angeben koénnen als die Starke des AM [102].

Bei einer zukinftigen Verwendung von Frage 7 in einem Fragebogen muss darauf geachtet
werden, dass ausreichend Zeilen fiir die Aufzéhlung der AM zur Verfligung stehen, da man-
che Patienten mehr AM einnahmen als Zeilen zur Verfigung standen und deswegen AM bei
der Auflistung weglie3en. Weiterhin sollte anstatt des Begriffs Dosis die Bezeichnung Stéarke
verwendet werden.

In Frage 8 und 9 wurden die Patienten zur jeweiligen Therapiedauer von Aspirin® protect
100, Plavix® 75 mg und Marcumar® befragt. Es wurden die Namen der in der AM-Liste des
KH aufgenommenen FAM im Fragebogen angegeben, da man annahm, dass die Wirkstoff-
bezeichnungen flir den Patienten eher eine untergeordnete Rolle spielen und sie den FAM-
Namen besser wieder erkennen. Als Referenz dienten die Angaben im Entlassbrief, so dass
auch richtige Angaben der Patienten als falsch gewertet wurden, wenn sie nicht den Anga-
ben im Entlassbrief entsprachen. Die Patienten hatten jeweils die Mdglichkeit sich zwischen
vier vorgegebenen Therapiedauern zu entscheiden. Um einen Vergleich zwischen den Pati-
enten mit Medikationsplan (Gruppe B und D) und ohne Medikationsplan (Gruppe A und C)
ziehen zu kénnen, wurden die jeweiligen Gruppen zusammengefasst und ein Chi-Quadrat-
Test durchgefiihrt. Bei der Beantwortung der Frage nach der Therapiedauer von Aspirin®
protect 100 und Plavix® 75 mg beantworteten mehr Patienten mit Medikationsplan die Frage
richtig. Eventuell gab es bei dieser Frage einen Vorteil fir die Patienten der Gruppe B und D,
da sie den FAM-Namen ,Aspirin® protect 100“ vom Medikationsplan kannten. Um diesen
Bias auszuschlieBen, ware eine Uberlegung, bei einer erneuten Befragung zusétzlich zu
,Aspirin® protect 100“ ,ASS 100“ anzugeben, da diese Bezeichnung den Patienten, die das
AM bereits vor dem stationaren Aufenthalt einnahmen, gelaufiger ist. Bei dem Wissen zur
Therapiedauer von Marcumar® konnte der Medikationsplan keine Verbesserung bringen.
Zusammenfassend wussten die Patienten mit Medikationsplan mehr tGber Einnahmegrinde,
Medikation und Therapiedauer als Patienten ohne Medikationsplan. Durch die Bonferroni-
Holm-Korrektur bei neun Testparametern konnte nur ein signifikanter Unterschied im Wissen
nachgewiesen werden. Die ermittelten p-Werte zeigen jedoch, dass ein individueller Medika-
tionsplan wahrend des stationaren Aufenthaltes das Patientenwissen beziiglich seiner aktu-
ellen Medikation erhéhen kann.

Eine grofRe Limitation dieser Befragung war die geringe Beantwortung der einzelnen Fragen.
Da man nicht unterscheiden konnte, ob die Fragen aus Nicht-Wissen oder aus anderen
Grinden nicht beantwortet wurden, bei der Auswertung allerdings fehlende Angaben als

falsch gewertet wurden (aufRer bei Frage 7 im korrigierten Subkollektiv), ist es fraglich, ob die
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Ergebnisse die Realitat widerspiegeln. Was man jedoch mit Sicherheit sagen kann, ist, dass
die Patienten mit Medikationsplan mehr Angaben zu den Fragen 5, 7, 8 und 9 machten als
die Patienten ohne Medikationsplan. Eine weitere Limitation der Befragung war, dass das
Datum, an dem der Fragebogen ausgeteilt wurde als Referenz galt, man aber nicht wusste,
an welchem Tag der Patient den Fragebogen ausgefillt hat, so dass es zu Abweichungen in
der Medikation hatte kommen kénnen. Jedoch ist davon auszugehen, dass diese Fehler ge-
ring sind, da in der Regel kurz vor der Entlassung die Medikation relativ gleich bleibend war.
Bei einer personlichen Befragung der Patienten durch einen objektiven Interviewer, hatten
Unklarheiten des Patienten beseitigt, wahrscheinlich mehr Antworten erreicht und auch die
genaue Referenzmedikation festgelegt werden kdnnen.

Insgesamt kannten sich die Patienten mit Medikationsplan in ihrer Medikation nach eigener
Einschatzung besser aus als Patienten ohne Medikationsplan. Ein Medikationsplan erhoht
somit subjektiv und objektiv das Patientenwissen zur stationaren Medikation. Ob ein Medika-
tionsplan und damit ein verbessertes Patientenwissen zur Medikation die Haufigkeit von Ein-
nahmefehlern verringert, wurde nicht objektiv untersucht. Rund 80% der Patienten gaben
jedoch an, die Medikation laut den Einnahmehinweisen auf dem Medikationsplan anzuwen-
den. Eine objektive Darstellung dieser Fragestellung ware nur moglich, indem man neben

dem Patientenbett jede Applikation beobachtet, was in der Praxis nicht leicht umzusetzen ist.

5.1.3. Klinisch-pharmazeutische Betreuung von herzc  hirurgischen
Patienten

Die pharmazeutische AM-Anamnese, die pharmazeutische Aktenvisite und der pharmazeuti-
sche Betreuungsplan erwiesen sich als geeignete Hilfsmittel fir den Apotheker, AbP zu er-
kennen. Durch mindliche oder schriftiche pharmazeutische Empfehlungen wurde mit den
verantwortlichen Personen, d.h. Patient, Pflegepersonal oder Arzt, das Problem kommuni-
ziert und Ldsungsvorschlage gemacht. Nach Abschluss der Studie wurden nochmals alle
Patientendaten auf AbP begutachtet und erfasst. Schriftlich und elektronisch wurden die PI,
das heildt das AbP, die erfolgte MaRnahme, die Relevanz, das zu erwartende Ergebnis und
die beteiligten AM dokumentiert und ausgewertet.

Eine Limitation der Studie war, dass die Bewertung der Relevanz des AbP und des Ergeb-
nisses der Pl durch den intervenierenden Apotheker vorgenommen wurde. Zur objektiveren
Darstellung ware hier ein Expertenpanel von Vorteil gewesen. Jedoch wurde die Bewertung
durch den Apotheker als ausreichend empfunden, da er nicht nur die Medikation, sondern
auch die klinische Situation des jeweiligen Patienten kannte und tber eine zweijahrige Erfah-
rung als Apotheker in der HTG-Klinik verfligte. Die retrospektive Einschatzung von externen
Gutachtern héatte ohne Zusammenschau aller klinischen Befunde und ohne Kenntnis des

klinischen Zustandes des jeweiligen Patienten teilweise zu anderen Ergebnissen fiihren kon-



Diskussion 127

nen. So zeigten Bosma et al., dass die Ubereinstimmung in der Einstufung der klinischen
Relevanz zwischen zwei objektiven Gutachtern (ein Krankenhausapotheker und ein Internist)
nur gering war [103]. In den Patientenakten der HTG-Klinik wurden der Krankheitsverlauf
oder Griunde fiur TherapiemalRnahmen nur unzureichend dokumentiert, so dass es Aul3en-
stehenden eventuell hatte schwer fallen kdnnen, gewisse medizinische Entscheidungen bzw.
Ergebnis- oder Relevanzklassifizierungen durch den Apotheker nachzuvollziehen. Da jedoch
nur 5% aller PI mit einer hohen Relevanz eingestuft wurden, kann man davon ausgehen,
dass der Apotheker die Relevanz der AbP eher nicht falsch zu hoch eingeschatzt hat.

Die Auswertung der PI sollte nicht vergleichend zwischen den randomisierten Gruppen mit
und ohne klinisch-pharmazeutische Betreuung erfolgen. Um sicherzugehen, dass alle Grup-
pen vom Apotheker gleich behandelt wurden, wurde ein Kruskal-Wallis-Test durchgefinhrt,
um zu zeigen, dass sowohl die Anzahl gefundener AbP als auch der Schweregrad der AbP,
also die Relevanz, bei den verschiedenen Gruppen gleich war. Da dies zutraf, wurden die
relativen und absoluten Haufigkeiten der AbP und der damit verbundenen (potentiellen) Pl im
stationéren Bereich fur das Gesamtkollektiv bestimmt.

Das eingesetzte Klassifikationssystem fir AbP war das fir den stationdren Bereich modifi-
zierte PI-Doc®- System [36]. Die Kategorie ,C12-kein rechtzeitiges Absetzen vor einer Ope-
ration“ wurde ergdnzt. Es gibt in Deutschland mittlerweile einige Klassifikationssysteme fir
AbP [40;104], die aber wenn Uberhaupt nur auf Reliabilitat und nicht auf Validitat gepruft
wurden. Aufgrund dessen wurde mit dem in der Universitidtsmedizin Mainz in der Praxis be-
wahrten und auf Reliabilitat getesteten [36] modifizierten Pl-Doc®- System klassifiziert. Ein
Vergleich mit anderen Untersuchungen, die nicht das gleiche Klassifikationssystem verwen-
det haben, ist trotz haufiger Ubereinstimmungen in den Kategorien schwierig.

Zur Ergebnisklassifizierung der Patientensicherheit wurde ein von Ganso et al. adaptiertes,
ins Deutsche Ubersetzte und auf Verlasslichkeit gepriiftes NCC MERP System fir Medikati-
onsfehler verwendet [36]. Ein deutsches validiertes System zur Beschreibung des Ergebnis-
ses einer Pl gibt es derzeit nicht. Eine Limitation der Studie war somit, dass nicht validierte

Klassifikationssysteme verwendet wurden.

Viktil et al. zeigten an 827 Patienten aus vier verschiedenen Fachrichtungen (Kardiologie,
Pneumologie, Geriatrie, Rheumatologie), dass es signifikante Unterschiede in der AbP-
Kategorie hinsichtlich der vier Fachrichtungen gab [105]. Weiterhin zeigten sie, dass ein Pa-
tient im Durchschnitt von zwei AbP betroffen war, wobei das mittlere Alter der Patienten 70,8
Jahre war. Die haufigsten AbP traten unerwarteterweise bei AM auf, die fur die Fachrichtun-
gen spezifisch waren [105].

Beim Vergleich der Ergebnisse unterschiedlicher Untersuchungen muss also bericksichtigt

werden, in welcher medizinischer Fachabteilung die Patienten behandelt wurden und wie
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hoch das Durchschnittsalter und die Anzahl der verordneten AM ist. Weiterhin muss berick-
sichtigt werden, welche AbP als solche dokumentiert wurden. So kann das Fehlen der mg-
Angabe in der Verordnung oder das Verordnen von Originalprdparaten anstelle von den in
die AM-Liste des KH aufgenommen Generika als Fehler oder nicht als Fehler gewertet wer-
den. Solche Medikationsfehler wurden in der vorliegenden Arbeit nicht beriicksichtigt, wenn
dem Patienten eine adaquate Medikation appliziert wurde. Bei herzchirurgischen Patienten
mit einem Durchschnittsalter von 73 Jahren und durchschnittlich 7 AM bei der stationaren
Aufnahme war mit einer hohen Anzahl an AbP zu rechnen. Im Gesamtkollektiv wurden auch
die detektierten AbP aus der ambulanten Behandlung einbezogen, so dass die Anzahl an
AbP hoher war, als wenn man nur den stationaren Bereich betrachtet hatte.

In der vorliegenden Studie traten bei 244 Patienten 1335 AbP auf, also im Durchschnitt 5,5
AbP pro Patient. Das ist im Vergleich zu anderen Untersuchungen eine hohe Anzahl an AbP
pro Patient. Wenn man sich jedoch die AbP-Kategorien néher betrachtet und bertcksichtigt,
dass nur Uber 65-Jahrige, multimorbide Patienten mit mehr als 5 AM in der Aufnahmemedi-

kation in die Studie aufgenommen wurden, ist diese relative Haufigkeit plausibel.

5.1.3.1. Arzneimitteltherapie vor der stationaren Aufnahme

Die haufigste AbP-Kategorie bei AbP, die bereits vor der stationaren Aufnahme bestanden,
war ein unzweckmafiger Anwendungszeitpunkt der AM. Naturgemald kann der Kranken-
hausapotheker nicht in die ambulante Therapie vor der stationdren Aufnahme eingreifen,
jedoch kann darauf geachtet werden, dass der Patient mit einer adaquaten Medikation aus
dem Krankenhaus entlassen wird. Rapke und Hofmann erfassten und revidierten Fehler bei
der ,extern verordneten Begleitmedikation* durch Kooperation von Arzt und Apotheker im
Krankenhaus [43;106]. Sie mussten bei 20% der Patienten die externe Verordnung korrigie-
ren, um eine optimale Wirkung der AM gewéhrleisten zu kénnen. In der vorliegenden Arbeit
wurden bei 35% (n=86) der Patienten AbP in der externen Verordnung festgestellt. Damit ist
der Prozentsatz noch héher.

Fur den niedergelassenen Bereich wére eine intensivere Zusammenarbeit zwischen Arzt und
Apotheker wiinschenswert, um AbP zu erkennen und gemeinsam zu l6sen oder besser ganz
zu vermeiden. Pharmazeutische Betreuung im niedergelassenen Bereich sollte nicht auf
spezielle Patientengruppen, wie Diabetiker oder Hypertoniker, beschrankt bleiben, sondern
alle Patienten sollten davon profitieren kénnen. Geeignet dafir ist eine Kundenkartei, in der
nicht nur die abgegebenen AM, sondern die komplette Medikation mit Dosierung und Krank-
heiten gespeichert werden kénnen. Durch Kundenbefragung, Kundenberatung und Interakti-
onschecks (AM-AM, AM-Krankheit) kénnen so vom pharmazeutischen Personal AbP erkannt
und evtl. vermieden werden.

Das am dritthaufigsten aufgetretene AbP-Problem ,kein rechtzeitiges Absetzen vor

OP* konnte durch ein noch deutlicheres Anschreiben der Patienten vor der stationaren Auf-
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nahme reduziert werden. Bestenfalls kann bei elektiven Patienten durch einen Telefonanruf
eine Woche vor der stationaren Aufnahme eine AM-Anamnese durchgefuhrt werden und fr
operative Eingriffe risikoreiche AM detektiert werden. Zusammen mit dem Patienten kann
das weitere Vorgehen, z.B. Absetzen von Phenprocoumon und Uberbriickung mit einem
Heparinderivat besprochen werden und auf einen diesbeziiglichen Besuch beim Hausarzt

hingewiesen werden.

5.1.3.2. Arzneimittelanamnese

Die AM-Anamnese ist als potentielle Quelle fir Medikationsfehler bekannt und ist Gegen-
stand der ersten Patient Safety Agency/National Institute for Health and Clinical Excellence
Patient Safety Guidance [107]. Der in der englischsprachigen Literatur haufig verwendete
Ausdruck ,medication reconciliation* wird auf verschiedene Weise definiert: ,The process of
verifying medication use, identifying variances, and rectifying medication errors at interfaces
of care” [108] oder ,A process that seeks to assure that the medication a patient is supposed
to take are the same as what they are actually taking” [109]. ,Medication reconciliation* ist
nicht auf den Zeitpunkt der stationaren Aufnahme beschrankt. AM-Anamnesen bei Kranken-
hausaufnahme werden in Deutschland teilweise durch Pflegepersonal, teilweise durch Arzte
durchgefuhrt. ,Speziell in den chirurgischen Fachbereichen wird der Begleitmedikation der
behandelten Patienten oft nur mafig Beachtung geschenkt, da das Augenmerk auf mogliche
Fehler oder Komplikationen beim chirurgischen Procedere gerichtet ist* [43]. So werden bei
der AM-Anamnese haufig nur irgendwelche verfliigbaren AM-Listen abgeschrieben. Green et
al. [107] fanden heraus, dass von 120 Patienten 69% eine AM-Liste hatten, 26% zwei, 4%
drei und ein Patient sogar vier Listen hatte. So kann es bereits schwer sein, aus mehreren
Listen die aktuelle herauszusuchen. Auch Patienten der vorliegenden Studie hatten teilweise
mehrere Listen, die Haufigkeit wurde jedoch nicht dokumentiert.

Mitgebrachte AM-Listen sollen eine AM-Anamnese erleichtern, sie kdnnen den aufnehmen-
den Arzt jedoch auch falschlicherweise in Sicherheit wiegen, eine akkurate AM-Anamnese
durchgefuhrt zu haben, wenn sie nur die Liste verwenden [107]. Denn die mitgebrachten
Listen kénnen von der tatsachlichen Medikation abweichen, wie Green et al. [107] und Frei
et al. [108] gezeigt haben. So wurden bei 20% der Patienten, bei denen eine Medikation im
Arztbrief aufgefuhrt war (n=91 von 103), 21 Abweichungen in der Tagesdosis gefunden und
bei 28 AM war die falsche Starke angegeben. 59 AM wurden weder im Arztbrief noch in ei-
ner AM-Liste des Patienten erwahnt [108]. Wichtig ist deshalb bei einer AM-Anamnese im
Gesprach mit dem Patienten nach zusatzlichen AM, Besonderheiten der AM, z.B. erlebte
Nebenwirkungen bei Dosiserhéhung, Nahrungserganzungsmitteln, Schlaftabletten, Spritzen,
Inhalatoren zu fragen. Vor allem muss im Gesprach geklart werden, ob es Anderungen in der
AM-Liste gab und ob diese noch aktuell ist. Nur in Zusammenschau aller erhobener Daten

kann die komplette und richtige Medikation, die der Patient derzeit einnimmt, erkannt wer-
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den. Higham gelangte bereits 1987 zu der Erkenntnis, dass ein Apotheker der effektivste
Gesundheitsberufler ist, um eine akkurate AM-Anamnese durchzufihren [110]. In einer Un-
tersuchung in den USA wurden bei 90 AM-Anamnesen, die durch das Pflegepersonal durch-
gefiihrt wurden, 190 potentiell signifikante Fehler in 86% der Aufnahmen gefunden. Nach
FortbildungsmaRnahmen fir medizinisches Personal und Pflegepersonal beziglich Verbes-
serungsmoglichkeiten waren trotzdem nur rund 20% der 90 AM-Anamnesen korrekt. In 80%
der fehlerhaften AM-Anamnesen wurden 139 potentiell relevante Fehler gefunden. Ein Trend
zur Verbesserung durch die FortbildungsmaRRnahme konnte zwar gezeigt werden, jedoch
war er nicht zufrieden stellend [111]. Auch im Vergleich von pharmazeutischen AM-
Anamnesen zu arztlichen AM-Anamnesen wird in der Literatur Uber starke Diskrepanzen
berichtet. So wurden von Gleason et al. bei 651 Patienten die durch einen Arzt erhobene
AM-Anamnese und die arztliche Verordnung mit einer pharmazeutischen AM-Anamnese
verglichen [112]. Diskrepanzen, die nach Ricksprache mit dem Arzt zu einer Anderung der
Verordnung fuhrten, also nicht erklarbar waren, wurden als Medikationsfehler bezeichnet. In
der AM-Anamnese wurden 945 Diskrepanzen und davon 792 Medikationsfehler gefunden. In
der arztlichen Verordnung wurden 449 Diskrepanzen gefunden, von denen 301 bereits bei
der AM-Anamnese aufgefallen waren. Als Medikationsfehler wurden 309 dieser Diskrepan-
zen klassifiziert. Damit lag bei einem Drittel der Patienten ein Medikationsfehler bei der KH-
Aufnahme vor, wovon 85% aus einer fehlerhaften AM-Anamnese resultierten. Vor allem ein
Alter >65 Jahre und eine hohe Anzahl an AM wurden durch logistische Regressionsanalyse
als Risikofaktoren fur fehlerhafte AM-Anamnesen ermittelt [112]. Die haufigsten, nicht ge-
rechtfertigten Diskrepanzen waren durch Weglassen eines AM gegeben [113-116].

In der vorliegenden Studie waren die Patienten 65 Jahre und nahmen im Durchschnitt sie-
ben AM vor der stationaren Aufnahme ein. Laut Literatur [112;114;117] ist ein solches Pati-
entengut haufig mit Diskrepanzen in der AM-Anamnese verbunden.

Bei 58% der eingeschlossenen Patienten wurden 247 Diskrepanzen, die zu einer pharma-
zeutischen Empfehlung und somit zu einer Anderung der AM-Therapie gefiihrt hatten (in
Gruppe A und B wurde nicht pharmazeutisch interveniert), gefunden. Mit Abstand war auch
in der vorliegenden Studie ein fehlendes Arzneimittel bei bestehender Indikation das haufig-
ste Problem (40%), was mit anderen Untersuchungen Ubereinstimmt. Vier AbP wurden mit
hoher Relevanz und die Patientensicherheit betreffend eingestuft. Nur 29% der AbP wurden
als gering relevant eingestuft, was nochmals auf die Bedeutung einer akkuraten AM-
Anamnese hinweist, zumal daraus die Weiterflhrung der Medikation wahrend des stationa-
ren Aufenthaltes resultiert.

Durch Mitwirkung eines Apothekers im stationdren Bereich speziell bei der Patienten-
Aufnahme kann durch pharmazeutische AM-Anamnese die Arzneimitteltherapiesicherheit

verbessert werden. Durch direkte aut idem- oder aut simile- Substitutionen durch den Apo-
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theker kdnnen sowohl dem Arzt als auch dem Pflegepersonal Zeit und Arbeit erspart [118]
und Substitutionsfehler minimiert werden [119]. Weiterhin kann durch umgehende Bestellung
der nicht in der AM-Liste des KH gefihrten AM durch Apotheker, die Wartezeit, bis der Pati-
ent das AM erhalt, verkiirzt werden. Aus der Erfahrung der vorliegenden Arbeit kann festge-
stellt werden, dass nur eine pharmazeutische AM-Anamnese vor oder wahrend der medizini-
schen Anamnese sinnvoll ist, um den Arzt wirksam zu unterstiitzen. Nur dann kdnnte der
Apotheker direkt agieren und musste nicht reagieren und kénnte AbP vermeiden anstatt 16-
sen. Eine nachtragliche pharmazeutische Empfehlung wird mit hoher Wahrscheinlichkeit vor
der Operation nicht zur Kenntnis genommen.

Eine Integration der pharmazeutisch erhobenen Medikation in das SAP-ISH-System ware
vorteilhaft, da dadurch Uberall auf die AM-Anamnese zurlickgegriffen und auch bei der

Entlassmedikation berlcksichtigt werden kénnte.

5.1.3.3. Klinisch-pharmazeutische Betreuung von herzchirurgischen Patienten wah-

rend des stationaren Aufenthaltes

Die meisten Studien, die den Einfluss von Klinischer Pharmazie oder Pharmazeutischer Be-
treuung untersuchten, wurden in den USA oder in GroR3britannien durchgeftihrt. Die Voraus-
setzungen fur Krankenhausapotheken in den USA oder in GroRbritannien unterscheiden sich
stark von denen in Deutschland. In den Untersuchungen zur Routine-Arbeit eines Apothe-
kers auf Station oder Pilot-Projekten in Deutschland wurden unterschiedliche Patientengrup-
pen betrachtet, verschiedene Klassifikationssysteme verwendet und selten prospektive, ran-
domisierte Studien durchgefuihrt [104;120;121]. Der Vergleich der vorliegenden Studie mit
anderen publizierten Ergebnissen ist schwierig und es wurde deshalb darauf verzichtet.

Lee et al. untersuchten die Haufigkeit von Diskrepanzen in der Medikation, wenn der Patien-
ten innerhalb des Krankenhauses verlegt wurde. 62% dieser Patienten hatten mindestens
eine unbeabsichtigte Diskrepanz. Die haufigste Diskrepanz war wiederum das Fehlen eines
AM (56%) [122]. Dieses Phanomen wurde auch in der vorliegenden Studie haufig bei Verle-
gungen zwischen Intensivstation und Normalstation beobachtet. Vor allem, wenn ein Patient
mehr als einmal auf die Intensivstation aufgenommen wurde, wurden Verschreibungsfehler
beobachtet. Grinde dafur waren zum einen, dass teilweise die vom Anasthesisten erhobene
Medikation als Grundlage fur die Verordnung auf der Intensivstation verwendet wurde, so
dass Anderungen, die aufgrund der pharmazeutischen AM-Anamnese auf der Normalstation
durchgefuhrt worden waren, unbericksichtigt blieben. Zum anderen wurde dieselbe Medika-
tion, mit der der Patient von der Intensivstation verlegt wurde, bei erneuter Aufnahme weiter-
verordnet ohne die Anderungen, die in der Zwischenzeit stattgefunden haben, zu berticksich-
tigen.

Die meisten AbP resultierten aus Verschreibungsfehlern der Arzte. Dosisanderungen oder

Ab- und Ansetzen eines AM durch Pflegekréafte war fast ausschlieRlich auf Ubertragungsfeh-
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ler von einem Kurvenblatt auf das nachste oder von der Uberwachungszimmerkurve auf die
Normalzimmerkurve oder durch Verrutschen in der Zeile zurtickzuftihren.

Die Ergebnisklassifizierung von fehlenden Substitutionen von nicht in die AM-Liste des KH
aufgenommenen AM erfolgte immer unter finanziellen Aspekten in die Kategorie ,Kosten*.
Ruckwirkend betrachtet, hatte man das Ergebnis bei Patientensicherheit oder Wirksamkeit
einstufen mussen. Oftmals wurde auf das nicht gelistete AM ohne Begrindung verzichtet, so
dass der Patient mehrere Tage lang das entsprechende AM nicht einnahm.

Wiirde ein Verlaufsbogen gefiihrt werden, in dem die Griinde fiir Untersuchungen oder An-
derungen der AM-Therapie dokumentiert werden, waren die arztlichen Kollegen aus den
nachfolgenden Tages- und Nachtschichten besser informiert. Dadurch kénnten gegenlaufige
Therapien vermieden und die Arzneimitteltherapiesicherheit verbessert werden.

Durch die Analyse der AbP, deren Ursachen und Identifikation von AM, die haufig mit AbP in
Zusammenhang stehen, kénnen Stationsarzte und Pflegepersonal bedarfsgerecht und ziel-
orientiert geschult werden, um die Anzahl an systembedingten AbP zu reduzieren oder sogar
zu vermeiden.

Die Ubertragbarkeit der Ergebnisse, vor allem der AbP-Kategorien und der beteiligten AM
auf andere Fachrichtungen ist nicht sinnvoll [105]. Es werden andere Fachrichtungs-
spezifische AM angewendet, die andere AbP verursachen. Jedoch sollten unabhangig von
einer Fachrichtung vor allem Risikopatienten klinisch-pharmazeutisch betreut werden, d.h.
alte Patienten mit Polymedikation und multiplen Begleiterkrankungen, so dass ein Apotheker

auf eine friihzeitige L6sung von AbP positiven Einfluss nehmen kann.

5.1.3.4. Entlassbrief

In den Entlassbriefen der HTG-Klinik wird nur die letzte stationdre AM-Therapie aufgelistet,
ohne Wirkstoffbezeichnungen, Alternativpraparate oder Bemerkungen zu Anderungen in der
AM-Therapie im Vergleich zur Hausarztmedikation. Die Vorgaben des § 115¢c SGB V' wer-
den hierbei nicht beriicksichtigt. Einige Arzte der HTG-Klinik wurden auf die gesetzlichen
Vorgaben hingewiesen, wobei sich herausstellte, dass dieser Paragraph nicht bekannt war.
Niedergelassene Arzte kritisieren besonders haufig einen Mangel an Informationen im Arzt-
brief. Ruckfragen sind oft schwierig und zeitraubend, da der Verordner nicht oder nur sehr

umstandlich erreichbar ist [123].

18§115¢ SGB V: (1) Istim Anschluss an eine Krankenhausbehandlung die Verordnung von Arzneimitteln erforder-
lich, hat das Krankenhaus dem weiterbehandelnden Vertragsarzt die Therapievorschlage unter der Verwendung
der Wirkstoffbezeichnungen mitzuteilen. Falls preisgiinstigere Arzneimittel mit pharmakologisch vergleichbaren
Wirkstoffen oder therapeutisch vergleichbarer Wirkung verfugbar sind, ist mindestens ein preisginstigerer Thera-
pievorschlag anzugeben. (2) Ist im Anschluss an eine Krankenhausbehandlung die Fortsetzung der im Kranken-
haus begonnenen Arzneimitteltherapie in der vertragsarztlichen Versorgung fiir einen langeren Zeitraum notwen-
dig, soll das Krankenhaus bei der Entlassung Arzneimittel anwenden, die auch bei der Verordnung in der ver-
tragsarztlichen Versorgung zweckmaRig und wirtschaftlich sind, soweit dies ohne eine Beeintrachtigung der Be-
handlung im Einzelfall oder ohne eine Verlangerung der Verweildauer mdglich ist.
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»In den Kliniken kommen haufig auch nicht verschreibungspflichtige Medikamente zum Ein-
satz, die im ambulanten Bereich nicht mehr zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV) verordnungsfahig sind“ [123]. Niedergelassene Arzte sind in der AM-Verordnung reg-
lementiert (8 9 (2) Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses uUber die Verordnung
von Arzneimitteln in der vertragsérztlichen Versorgung?). Sie sollen bestimmte Arzneimittel
einer Wirkstoffgruppe (Leitsubstanzen) bevorzugt verordnen und dabei das preisglinstigste
Generikum wahlen. Leitsubstanzen sind in der Anlage 1 zur Arzneimittelvereinbarung zwi-
schen der Kassenarztlichen Vereinigung Rheinland-Pfalz und den Verbanden der Kranken-
kassen gemal § 84 SGB V fur das Jahr 2010 einsehbar. Diese Vorgaben, die fur den nie-
dergelassenen Bereich gelten, werden im Entlassbrief kaum berlcksichtigt.

In den Niederlanden wurde durch eine Umfrage bei Allgemeinarzten herausgefunden, dass
Arzte wissen wollen, ob und warum eine Medikation gestoppt (87%) oder geandert (88%)
wurde [124]. 88% der niederlandischen Allgemeinarzte beflrworteten
pharmakotherapeutische Hinweise von klinischen Pharmazeuten.

Neben den formellen Fehlern treten jedoch in Entlassbriefen auch Medikationsfehler auf, die
den Patienten ernsthaft schadigen kénnen [125;126]. In der vorliegenden Arbeit wurde der
status quo der Entlassbriefschreibung in der HTG-KIinik untersucht. Der Apotheker hat die
Daten retrospektiv erhoben und nicht pharmazeutisch bei AbP interveniert. Die AbP wurden
durch Vergleich der AM-Anamnese, der Patientenakte bzw. dem pharmazeutischen Be-
treuungsplan und vor allem der letzten Tages-Medikation laut Patientenkurve festgestellt
(medication reconciliation). Es wurden nicht alle Diskrepanzen, sondern nur die, die in der
Folge ein AbP darstellten, erhoben. Bei 95 (40%) Patienten wurden 164 AbP ermittelt. Das
haufigste Problem war ein fehlendes AM bei bestehender Indikation. Auch Perren et al. un-
tersuchten 577 Entlassbriefe, 66% davon enthielten mindestens eine von 1012 Unstimmig-
keiten. 228 (23%) Mal wurde ungerechtfertigt ein AM weggelassen. Das Weglassen eines
AM hatte eine zweifach hoheres Potential einen Schaden zu verursachen als eine unge-
rechtfertigte Medikation [127]. Grimes et al. bestatigen, dass der haufigste Medikationsfehler

in den 139 untersuchten Entlassbriefen eine fehlendes AM war [128].

®Richtlinie des GBA tiber die Verordnung von Arzneimitteln in der vertragsarztlichen Versorgung

§ 9 (2)Die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arztsoll dem Wirtschaftlichkeitsgebot durch kostenbewusste
Verordnung insbesondere in folgender Weise entsprechen:

1. Stehen zum Erreichen eines Therapieziels mehrere gleichwertige Behandlungsstrategien zur Verfiigung, soll
die nach Tagestherapiekosten und Gesamtbehandlungsdauer wirtschaftlichste Alternative gewahlt werden.

2. Stehen fir einen Wirkstoff mehrere, fir das Therapieziel gleichwertige Darreichungsformen zur Verfigung, soll
die preisgiinstigste Darreichungsform gewahlt werden.

3. Bei der Verordnung von Arzneimitteln, die mit gleichem Wirkstoff, Wirkstarke und Darreichungsform von ver-
schiedenen Firmen angeboten werden, soll ein mdglichst preisglinstiges Praparat ausgewahlt werden.

4. Bei der Verordnung von Arzneimitteln sollen auch preisguinstige importierte Arzneimittel berticksichtigt werden.
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Bertoli et al. untersuchten speziell AM-Interaktionen bei Entlassungen und fanden bei 63%
der 200 begutachteten Patienten potentielle AM-Wechselwirkungen, davon waren 60% mit
geringem Schweregrad [129]. Die Klinischen Pharmazeuten informierten bei klinisch relevan-
ten Interaktionen den Arzt noch bevor der Patient entlassen wurde [129]. In einer anderen
Untersuchung sollte durch Einfiihrung eines Berichtes Uber die Medikation (engl. medication
report, siehe Abb. 5.1) die Qualitdt des Entlassbriefes verbessert und Medikationsfehler im

Ubergang vom Krankenhaus in den niedergelassenen Bereich reduziert werden [130].

Medication report
*  Furosemide has been increased from 1 to 2 tablets per day due to increased heart

failure.
* Spironolactone has been added due to low potassium level.
*  Doxycycline (antibiotic) has been added for another week due to pneumonia.

MEDICINE Effect Morning | Noon |Evening |Night |Note
preparation, dose
Tabl Furosemide 40 mg | Diuretic 1 1
Tabl Spironolactone Diuretic and to retain | 1
25 mg potassium
Tabl Digoxin ~ 0.13 mg | Against atrial 1
fibrillation
Tabl Zolpidem 5mg | Sleep 1
Tabl Doxycycline 100 mg | Antibiotic 1 Until 15
February
Mixt Lactulose Against constipation |20 ml
Tabl Paracetamol 500 mg | Against pain 1 1 1
Tabl Cobalamin 1 mg | Vitamin B 12 1

Abb. 5.1: Medication report in einem Entlassbrief von Midlov et al. [130]

Verglichen wurden 248 bzw. 179 Patienten mit bzw. ohne einen vom Arzt erstellten
medication report. Der Bericht enthielt alle Anderungen der Medikation wahrend des statio-
naren Aufenthaltes und Grunde fiir die Anderungen. In der Folge wurde der Entlassbrief mit
der ersten AM-Liste des Hausarztes nach Entlassung auf ungerechtfertigte Diskrepanzen
verglichen. 32% der Interventionsgruppe hatten mindestens einen Medikationsfehler vergli-
chen mit 66% der Kontrollgruppe. 15% der Patienten mit Medikationsbericht hatten Fehler,
die mit moderatem bis hohem Risiko fur klinische Konsequenzen angesehen wurden im Ver-
gleich zu 32% der Kontrollgruppe. Der Medikationsbericht bedingte eine signifikante Redu-
zierung der Haufigkeit von Medikationsfehlern [130]. Um den Einfluss eines Apothekers auf
die Qualitat des Entlassbriefes zusammen mit dem Medikationsbericht zu zeigen, wurde eine
weitere Studie durchgefiihrt [131]. In der Interventionsgruppe arbeiteten Apotheker taglich
auf drei Stationen und intervenierten, um die Angemessenheit der AM-Therapie zu verbes-
sern. Zusatzlich prifte der Apotheker den vom Arzt erstellten Entlassbrief. Wenn Informatio-
nen oder Angaben fehlten oder nicht richtig waren, besprach der Apotheker das mit dem Arzt,
um den Entlassbrief anzupassen. Ausgewertet wurden wieder die Diskrepanzen zwischen

Entlassbrief und der ersten AM-Liste aus dem niedergelassenen Bereich. Insgesamt hatten
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die Patienten mit klinisch-pharmazeutischer Betreuung 45% weniger Medikationsfehler als
die Kontrollgruppe. 73% der Patienten der Interventionsgruppe hatten keinen Medikations-
fehler im Vergleich zu 64% der Kontrollgruppe [131]. Es konnten also im Transfer zwischen
stationdrem und niedergelassenem Bereich Medikationsfehler durch Integration eines Medi-
kationsberichtes im Entlassbrief reduziert und weitere Medikationsfehler durch zusatzliche
klinisch-pharmazeutische Betreuung verhindert werden. Durch Integration des Medikations-
berichts mussten signifikant weniger Patienten innerhalb drei Monate nach Entlassung medi-
zinische Hilfe, z.B. bei Wiederaufnahme ins Krankenhaus, in Anspruch nehmen [132]. Wel-
chen finanziellen Schaden ungerechtfertigte AM bei Entlassung aus dem Krankenhaus ver-
ursachen kénnen, zeigte Perren et al. [133]. Sie berechneten die Kosten fir eine Monats-
Behandlung von AM, fir die es keine Indikation bei den Patienten gab. Zu 17% der unge-
rechtfertigten AM zahlten vor allem Mittel zur Osteoporosebehandlung, Magen-Darm-Mittel
und Antidepressiva [133]. In der vorliegenden Studie zur klinisch-pharmazeutischen Betreu-
ung wurden in Entlassbriefen vor allem kardiovaskulare AM, Antithrombotika und Antibiotika
ungerechtfertigt verordnet. Der Anteil an AM, fir die keine Indikation bestand, war 10%. Ins-
gesamt waren bei Perren et al. 55% der Patienten von diesem Problem betroffen und es
wurden monatliche Zusatzkosten von 18585 € verursacht [133]. Bei der vorliegenden Studie
hatte der Apotheker bei 30% der Patienten fiir 51 AM ein Absetzen empfohlen. Bei der Be-
rechnung der Zusatzkosten wurde der Preis der kleinsten im Handel erhéaltlichen Packung
und nicht die monatlichen Behandlungskosten zugrunde gelegt. Trotzdem kann man bei ei-
ner Hochrechnung bezogen auf die Anzahl der Patienten oder auf die Anzahl der AM die in
dieser Studie verursachten Kosten von 685 €, wenn man bericksichtigt, dass die die kleinste
Packung meistens 10 Einzeldosen erhélt, mit den von Perren et al. ermittelten Ergebnisse
[133] vergleichen und bestéatigen. Weiterhin hatten vermutlich noch weitere AM abgesetzt
werden koénnen, wenn vor der Entlassung ein Gesprach zwischen Apotheker und Arzt statt-
gefunden hatte. So konnten nur die AM retrospektiv berticksichtigt werden, die zweifelsfrei
keine Indikation (mehr) hatten.

AbschlieRend ist fir den Zeitpunkt der Entlassung festzustellen, dass in der HTG-KIlinik die
Angaben zur Medikation im Entlassbrief nicht den Vorgaben des § 155¢ SGB V entsprechen,
keine Griinde zu Anderungen der AM-Therapie angegeben werden und die Angaben AbP
enthalten.

Durch Einbindung eines Apothekers in das Entlassmanagement kénnten AbP reduziert, Kos-
ten vermieden und auch die Vorgaben des § 115c des SGB V beachtet werden. Ein Apothe-
ker erfasst bereits durch pharmazeutische AM-Anamnese eine vollstandige und aktuelle Me-
dikation der Patienten und kann diese in die Medikation im Entlassbrief wieder einbinden.

Zudem ist er mit den rechtlichen (z.B. Rabattvertrdge im niedergelassenen Bereich) und
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preislichen Vorgaben (z.B. preisgiinstige Alternative) vertraut, so dass die Schnittstelle stati-

onarer/niedergelassener Bereich verbessert werden kdnnte.

5.1.4. Vergleich der Arzneimittelanamnese von Chiru  rg, Anasthesist, Pa-
tient und Apotheker

Uber 80% der Patienten brachte bei der stationaren Aufnahme eine Medikationsliste mit.
Doch wie oben bereits dargelegt, ist eine Liste nur eine Liste [107]. Ein Vergleich der AM-
Anamnesen von Chirurg, Anasthesist, Patient und Apotheker sollte der Qualitatsbestimmung
der verschiedenen AM-Anamnesen dienen. Da auch OTC-Praparate wie Magnesium-, Cal-
cium-, Ginkgo-Praparate oder ahnliches pharmakokinetische und pharmakodynamische In-
teraktionen, z.B. Komplexbildungen oder erhdhte Blutungsgefahr, bedingen kénnen, wurden
alle verschreibungspflichtigen und freiverkauflichen AM in die Auswertung eingeschlossen.
Bei dem Vergleich blieb unbertcksichtigt, ob die Einnahme der jeweiligen Praparate wéah-
rend des stationaren Aufenthaltes sinnvoll war. Diskrepanzen, die ein AbP darstellten und
eine pharmazeutische Intervention erforderlich machten, wurden unter 5.1.3.2 beschrieben.
Da in der Literatur haufig beschrieben wurde, dass Apotheker fur eine korrekte AM-
Anamnese geeignet seien, da sie mit alle gebrauchlichen AM vertraut und darin ausgebildet
seien [134], wurde die pharmazeutische AM-Anamnese als Referenz gewahlt.

Ausgewertet wurde die Ubereinstimmung in der Bezeichnung, Bezeichnung plus Starke und
Bezeichnung plus Dosierung, sowie die Anzahl zuviel angegebener und fehlender AM. Die
getrennte Auswertung von Bezeichnung und Starke wurde vorgenommen, weil viele Patien-
ten die Bezeichnung ihres AM kannten, jedoch nicht die Starke. Weiterhin schrieben einige
Anasthesisten nur die Bezeichnung ohne Starke auf. Auch die Ubereinstimmung in der Be-
zeichnung plus Dosierung wurde getrennt ausgewertet. Fehlte die Angabe der Starke, konn-
te die Dosierung trotzdem Ubereinstimmen, war die Stéarke jedoch falsch angeben, war die
Dosierung automatisch auch falsch.

Der Median der Ubereinstimmung in der Angabe der Bezeichnung durch die Patienten war
100%. Dies Uberraschte nicht, da im Patientengesprach das aktuelle Medikationsregime
herausgefunden wurde. Im Gesprach erwahnten die Patienten auch Anderungen in vorlie-
genden Medikationslisten und zusatzlich eingenommene Praparate. Da die aufnehmenden
Arzte keine separate AM-Anamnese erstellten, sondern direkt eine Verordnung der stationa-
ren Medikation erfolgte, wurden adaquate aut idem- oder aut simile Substitutionen als Uber-
einstimmung gewertet. Auch wurden durch die stationdre Aufnahme bedingte AM-
Neuverordnungen oder das Absetzen nicht als Unterschied gewertet. Wenn Angaben von
Bezeichnung, Starke oder Dosierung bei wegen der OP pausierten AM fehlten, wurde dies

als Nicht-Ubereinstimmung gewertet, da es dadurch nach der Operation zu AbP kommen
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kann. Haufig wurde dies bei der Therapie mit Metformin beobachtet, das nach der Operation
in einer falschen Starke und/oder Dosierung angeordnet wurde.

Anasthesisten Ubernahmen in der Regel die Verordnung des Chirurgen, so dass es hier zu
vergleichbaren Ergebnissen mit der Tendenz zur ungenaueren AM-Anamnese kam. Diese
Tendenz zur Nicht-Ubereinstimmung kam daher, dass ein Anasthesist immer nur die Be-
zeichnung ohne Starke und Dosierung dokumentierte (Minimum und Maximum hier Null). Die
Ubereinstimmung bei Chirurg und Anasthesist nahm von Bezeichnung iiber Starke bis Do-
sierung hin ab. Im Median stimmten die Angaben in der Bezeichnung bei 83%, in Bezeich-
nung plus Starke bei 75% und in Bezeichnung plus Dosierung bei 70% der aufnehmenden
Arzte mit der Referenz iberein. Da zwischen fehlenden und falschen Starkeangaben nicht
unterschieden wurde und falsche Starkeangaben falsche Dosierungen bedingten, konnte die
Gesamtzahl an Diskrepanzen in Bezeichnung, Starke und Dosierung nicht ermittelt werden.
In der vorliegenden Arbeit wurden alle Diskrepanzen jeglicher Art in Bezug auf alle Prapara-
te, die der Patient regelmafiig oder haufiger bei Bedarf einnahm, ermittelt. Bei 89% der Pati-
enten wurde mindestens eine Diskrepanz in der arztlichen AM-Anamnese gefunden. Beers
et al. fanden bei 83% der Patienten mindestens eine Diskrepanz in der arztlichen AM-
Anamnese [135]. Dieses Ergebnis ist mit dem in der vorliegenden Studie ermittelten Ergeb-
nis vergleichbar, da auch hier freiverkdufliche Préparate beriicksichtigt wurden. Bei einer
Auswertung ohne freiverkaufliche Praparate waren nur 60% der Patienten von mindestens
einer Diskrepanz betroffen.

Im Vergleich mit der Literatur ist darauf zu achten, wie Diskrepanzen definiert sind. Haufig
werden Diskrepanzen in ,unintended” und ,intended“ oder ,unjustified” und ,justified” unter-
schieden. So ist erklarbar, dass abhangig von der Definition unterschiedliche Raten von Pa-
tienten mit mindestens einer Diskrepanz ermittelt wurden (Chan et al. 72% [136], Cornish et
al. 54% [137], Unroe et al. 23% [138]).

In der vorliegenden Arbeit musste bei 1458 vom Apotheker erhobenen AM bei 247 (17%)
Diskrepanzen pharmazeutisch interveniert werden, das heif3t, dass diese Diskrepanzen fir
den stationaren Aufenthalt relevant und nicht erklarbar waren. 141 (58%) der Patienten wa-

ren hiervon betroffen. Auch dieses Ergebnis ist mit den Literaturangaben vergleichbar.

5.1.5. Patientenzufriedenheit

Patienten der Interventionsgruppen B und D erhielten wéhrend des stationdren Aufenthaltes
nach der Operation einen individuellen bebilderten Medikationsplan und wurden von einem
Apotheker zu den einzelnen Medikamenten pharmazeutisch beraten.

Um die Zufriedenheit der Patienten mit der Arzneimittelinformation insbesondere durch den
individuellen bebilderten Medikationsplan zusammen mit der pharmazeutischen Beratung zu
ermitteln, wurden an 92 Patienten mit Medikationsplan und an 96 Patienten ohne Medikati-

onsplan ein selbst erstellter Fragebogen ausgeteilt. Patienten mit Medikationsplan waren
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tendenziell eher gewillt, den Fragebogen auszufiillen (=73, 79%) als Patienten ohne Medi-
kationsplan (n=69, 72%). Der Fragebogen beinhaltete vor allem Fragen, die spezifisch auf
den Medikationsplan und die Beratung durch den Apotheker ausgerichtet war. Er war nicht
validiert. Es gibt einen deutschsprachigen Fragebogen (SIMS-D), mit dem die Zufriedenheit
mit der Medikamenteninformation gemessen wird [139], jedoch wurde dieser fir die Belange
der vorliegenden Studie als nicht geeignet erachtet.

Die Antwortmdglichkeiten wurden in Form einer Likert-Skala vorgegeben und jeweils mit Null
bis vier Punkten bewertet (Frage 19 wurde in umgekehrter Reihenfolge bewertet). Auch in
der Bewertung des SIMS-D Fragebogens [139] fiel auf, dass vor allem &ltere Patienten Fra-
gen nicht beantworteten, wie es auch hier der Fall war. Um trotzdem alle Fragebdgen in die
Auswertung aufnehmen zu kénnen, wurden zusammen mit den absoluten Haufigkeiten auch
die relativen Haufigkeiten bestimmt. 85% der Interventionsgruppe waren zufrieden mit dem
Medikationsplan, was sich auch darin widerspiegelt, dass 97% der Patienten gerne wieder
einen Medikationsplan bei einem weiteren Krankenhausaufenthalt erhalten wirden. Auch
81% der Patienten der Kontrollgruppe wirde gerne eine schriftliche Auflistung ihrer Medika-
mente wahrend des Krankenhausaufenthaltes erhalten. 71% der Patienten der Interventi-
onsgruppe war mit der pharmazeutischen Beratung bzw. Betreuung zufrieden. Warum es
zwischen den Gruppen B und D einen so grof3en Unterschied in der Anzahl zufriedener Pati-
enten die Pharmazeutische Betreuung betreffend gab (83% vs. 59%), konnte nicht geklart
werden. Dass mehr Patienten mit dem Medikationsplan als mit der pharmazeutischen Be-
treuung zufrieden waren, ist vermutlich darauf zuriickzufiihren, dass der Medikationsplan
und der daraus gezogene Nutzen fir sie greifbarer und nachhaltiger waren. Die fast durch-
weg positiven Kommentare der Patienten bestatigen nochmals die Ergebnisse des Fragebo-

gens.

5.2. APOSTAT-Datenbank zur Dokumentation von Pl

Datenbank

Die APOSTAT-Datenbank wurde nicht speziell fir die vorliegende Studie entwickelt, sondern
sollte vor allem der elektronischen Dokumentation der Pharmazeutischen Betreuung durch
Apotheker auf Station in der Universitadtsmedizin Mainz dienen und war dafir erstellt worden.
Die Auswertung der dokumentierten pharmazeutischen Betreuungen konnte nach allen Pa-
rametern, die in der Datenbank erfasst wurden, quantitativ und auch qualitativ erfolgen. Die
Analyse von PBs ermdglichte die ldentifizierung von Risiko-Arzneimitteln und theoretisch
auch von Risikopatienten (nicht in der vorliegenden Studie durchgefuhrt).

Dadurch, dass Access im Unterschied zu Excel eine relationale Datenbank darstellt, waren

hier vielfaltigere Analysenmdglichkeiten gegeben, die auch bei einfachen oder komplizierten
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Aufgabenstellungen von Datenbank-Laien ohne Programmierung bewaltigt werden konnten.
Abfragen kdnnen gespeichert und jederzeit erneut mit aktuellen Daten ausgefuhrt werden.
Die Microsoft® Access-basierte APOSTAT-Datenbank erachten wir fiir die Dokumentation
und Analyse von PBs flr geeignet. Durch klinik- oder stationsspezifische Abfragen ware es
auch moglich, deren haufigste AbP, am haufigsten beteiligte AM oder Risikokonstellationen
zu identifizieren und das medizinische Personal dementsprechend zu schulen und Standards
zu erarbeiten. Auch zur Einarbeitung neuer Mitarbeiter in das Stationsleben sind klinikspezi-
fische Abfragen geeignet, da man sich dadurch auf Patienten mit haufig betroffenen Auf-
nahmediagnosen oder auf Arzneimittel, die haufig mit AbP in Zusammenhang stehen, fokus-
sieren kann.

In der Literatur wurden bereits aus mehreren europdaischen Landern Datenbanken fir die
Dokumentation und Auswertung von Pl vorgestellt. In Irland (EPICS, the electronic pharmacy
intervention clinical system) [140] und Spanien [141] wird ein PDA fir die Dateneingabe auf
Station und nach der Ubertragung in einen Computer eine Microsoft® Access Datenbank fiir
Analysen genutzt. In Frankreich wurde ein Access-Datenbank fur alle Apotheken durch eine
Website zuganglich gemacht [142]. Firr die Benutzung im Intranet mehrerer Krankenh&user
wurde in den USA eine Website programmiert, in der klinische Interventionen von jedem PC
aus eingegeben werden kdnnen und auf einem zentralen SQL-Server gespeichert werden
[143]. Auch in Deutschland wurde im Dezember 2008 eine durch die ADKA initiierte Home-
page (http://www.adka-dokupik.de) frei geschaltet, auf der Krankenhausapotheker eine
pharmazeutische Intervention dokumentieren und nach Export in Microsoft® Excel auch ana-
lysieren kénnen. Die web-basierte Datenbank der ADKA (DokuPIK, Dokumentation von
pharmazeutischen Interventionen im Krankenhaus) hat den grofRen Vorteil, dass sie fir alle
registrierte ADKA-Mitglieder (ibers Internet frei zuganglich ist und man so einen Uberblick
Uber alle Pl aus Deutschland bekommt. Jedoch hat sie den groRen Nachteil, dass die Aus-
wertungen Microsoft® Excel-basiert sind und damit nicht so vielfaltig genutzt werden kénnen
wie bei Microsoft® Access. Man kann web-basierte Filter in DokuPIK einstellen, jedoch muss
man sich immer jeweils fur nur eine Kategorie entscheiden und der Filter kann nicht gespei-

chert werden.

5.2.1. Das EDV-Erfassungsformular der APOSTAT-Daten bank

Das Formular zur Eingabe von PB in die APOSTAT-Datenbank enthielt nur die wichtigsten
Datenfelder und war Ubersichtlich (Bereiche fur PB und betroffene AM) gestaltet. Gré3ten-
teils wurde auf Freitextfelder verzichtet, da diese durch unterschiedliche Textgestaltung nur
schwer auswertbar sind. Andererseits sind Freitextfelder manchmal zum besseren Verstand-
nis der Intervention hilfreich.

Die Eingabe der PB konnte jeweils schnell und prazise erfolgen. Im Allgemeinen waren nach

4 Jahren Benutzung der APOSTAT-Datenbank die Erfahrungen durchweg positiv. Die Apo-
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thekenmitarbeiter, die die Daten in das EDV-Formular eingaben, vorwiegend Pharmazieprak-
tikanten, schatzten die einfache Bedienbarkeit und das Ubersichtliche Layout.

Die Funktionalitdt der Datenbank, das Design und die Funktionen des Formulars wurden in
regelmafigen Abstéanden entsprechend den Anregungen der Anwender angepasst und op-
timiert. Die Entwicklung der APOSTAT-Datenbank und des EDV-Formulars unterliegt einem
kontinuierlichen Verbesserungsprozess. So ist geplant, weitere Felder (z.B. ob die Pharma-
zeutische Betreuung auf Anfrage eines Arztes oder der Pflege hin erfolgte) in die papierba-
sierten Formulare und das EDV-Formular aufzunehmen.

In DokuPIK ist eine Eingabe patientenbezogener Daten, wie Alter und Geschlecht, erforder-
lich. Dies ertibrigt sich in APOSTAT durch die Moglichkeit der Ubernahme der Patientenda-
ten aus dem Patientenverwaltungsprogramm. Mit diesen Daten sind auch vielfaltigere Aus-
wertungsmaoglichkeiten, z.B. der Aufnahmediagnosen maoglich.

In DokuPIK kénnen lber ATC-Code-Suche drei Wirkstoffe eingegeben werden, z.B. bei
Metronidazol muss man sich den passenden ATC-Code durch Durchsicht der jeweiligen Ka-
tegorien (Stomatologika, andere Antibiotika, Chemotherapeutika zur topischen Anwendung,
etc.) heraussuchen. In APOSTAT ist die Eingabe beliebig vieler AM mdglich und fiir das ent-
sprechende FAM wird der passende ATC-Code angezeigt. Fir die Medikation vor und nach
der Intervention, Fragestellung und Intervention sind in DokuPIK nur Freitextfelder vorgege-
ben, die wie bereits oben erwéhnt, nur schwer auswertbar sind.

In der Bewertung sind bei DokuPIK Mehrfachantworten méglich, was sehr sinnvoll ist, da
eine PI teilweise z.B. die Wirksamkeit erhdhen und Kosten senken kann. Jedoch ist derzeit
die Auswertung auch hier schwierig, da beide Antworten in ein Feld in Excel Uberfuhrt wer-
den. Diese Problematik soll jedoch noch in diesem Jahr behoben werden und bei zwei unter-
schiedlichen Ergebnis-Kategorien, diese jeweils in zwei Felder dargestellt werden. Die Be-
nutzer der APOSTAT-Datenbank mussten sich fir ein Ergebnis entscheiden, und zwar fur
das, was fur sie vorrangig war und auch Intention fur eine Intervention war.

Durch die Eingabe der jeweiligen AM-Preise in das APOSTAT-EDV-Formular war eine ob-
jektive und prazise Kostenberechnung maoglich. In DokuPIK gibt es nur ein Freitextfeld, in der

die berechnete Kostenersparnis pro Tag eingegeben werden muss.

5.2.2. Arzneimitteltherapiekosten

Der 6konomische Nutzen klinisch-pharmazeutischer Dienstleistungen [144], pharmazeuti-
scher Betreuung oder Apotheker auf Station ist in einigen Studien gezeigt worden. Jedoch
wird auch immer wieder darauf hingewiesen, dass pharmadkonomische Studien ihre metho-
dischen Schwaéchen haben [15;145]. In den meisten Studien, die den ékonomischen Nutzen
von pharmazeutischen Interventionen untersuchen, werden nur die Kosten-einsparenden
Interventionen betrachtet, z.B. Umsetzung eines intravendsen AM auf ein orales, Absetzen

eines AM oder Substitution auf ein weniger kostenintensives AM [85;146]. Weiterhin ist es
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ein Unterschied, ob man die tatséchlichen Kosten im Krankenhaus als Grundlage der Kos-
tenberechnung nimmt [147] oder die Apothekenverkaufspreise [41]. Zum Beispiel wurden bei
Lampert et al. zur Kostenberechnung Listenpreise aus dem Arzneimittelkompendium der
Schweiz (Preis fur die kleinste Packung der Arzneimittel dividiert durch die Abgabeeinheiten)
zu Grunde gelegt und die Tagestherapiekosten mit der Defined Daily Dose bei normaler Nie-
ren- und Leberfunktion berechnet [41]. Eine explizite Beschreibung der Kostenkalkulation
fehlt in den meisten Studien, so dass die Methodik schwer nachzuvollziehen ist. Die Uber-
tragbarkeit von in der Literatur beschriebenen Ergebnissen ist deshalb meistens nicht gege-
ben.

In der vorliegenden Arbeit dienten die tatsachlich applizierten Dosen, die tatsachliche Thera-
piedauer ab AbP-Beginn und die tatsachlichen AM-Preise (Stand Januar 2011) in der Uni-
versitdtsmedizin Mainz als Berechnungsgrundlage fir die AM-Therapiekosten. Es wurden
nur die direkten AM-Therapiekosten ermittelt und eine Kostenersparnis durch vermiedene
UAW oder Niereninsuffizienz etc. nicht beriicksichtigt. Mdglicherweise vermiedene gesund-
heitliche Beeintrachtigungen des Patienten kdnnen nur theoretisch abgeleitet und nur schwer
dargestellt werden. Die Studie war nicht darauf ausgelegt, vermiedene und indirekte Kosten
zu kalkulieren. Auch wurden die Kosten fir den erhéhten Zeitaufwand von Apotheker, Arzt
oder Pflegepersonal oder Laborkosten nicht erhoben.

Es wurde ausschliel3lich eine Kostenbilanz der AM-Therapien, die von einem AbP betroffen
waren, erstellt. Dazu wurden alle pharmazeutischen Interventionen in die Auswertung einge-
schlossen, da Apotheker auch zusatzliche Kosten z.B. bei fehlendem AM bei bestehender
Indikation (das haufigste AbP in dieser Studie) verursachen kdnnen. Insgesamt wurden nur
9% der Pl mit dem speziellen Ziel der Kostenreduzierung durchgefiihrt, bei stationar aufge-
tretenen AbP sogar nur 1%. Das Augenmerk eines Apothekers auf Station sollte nicht die
Kosteneinsparung sein, sondern die Verbesserung der Arzneimitteltherapie. So kam es auch,
dass sehr teure AM empfohlen wurden, wenn es die klinische Situation des Patienten erfor-
derte und dadurch die Wirksamkeit oder Patientensicherheit verbessert werden konnte.
Durch Vergleich der AM-Therapiekosten ab dem Zeitpunkt des Auftretens des AbP zwischen
der Kontrollgruppe (Gruppe A und B) und der Interventionsgruppe (Gruppe C und D) konnte
dennoch eine Kostenersparnis von 4864 € ermittelt werden.

Eine Limitation der Kostenberechnung war, dass das Therapieende mit der Entlassung des
Patienten angenommen wurde. Es wurde nicht geprift, ob bei AbP, die wahrend des statio-
naren Aufenthaltes geldst wurden, die gednderte Medikation (AM neu) bereits vorher abge-
setzt wurde. Bei der insgesamt kurzen Verweildauer ist dieser Sachverhalt eher als nachran-
gig zu betrachten. Weiterhin wurde nur geprift, ob die Anzahl an AbP und deren Relevanz
zwischen den Gruppen gleich verteilt war, jedoch nicht, ob in einer Gruppe mehr teure oder

teurere AM angewendet wurden als in der anderen.
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5.3. Medikationsplan

Medikationsplane oder AM-Listen sind im niedergelassenen Bereich weit verbreitet. Auch bei
Krankenhausentlassungen werden in einzelnen Krankenhéusern den Patienten Medikati-
onsplane mitgegeben. Auch wéahrend des Krankenhausaufenthaltes werden Medikationspla-
ne vereinzelt genutzt. So beschreibt Fredericks et al. die Implementierung eines Medikati-
onsplanes (siehe Abb. 5.2), der aus dem Medikationsprogramm abgeleitet und vom Pflege-

personal auf Station taglich ausgedruckt wird [74].

DAILY HOSPITAL MEDICATION SCHEDULE
Date:  10/02/2009 0701 o 10/03/2009 0700
Printed on: Gcrober 2, 2009 03:30 AM Page 1

TEST, PATIENT
ADMIT DATE: 10/01/2009
MEDICAL RECORD # 123456 HT: 5ft6in/175cm AGE: 47y SEX: F
ROOM/BED: 8CEN 803-2 WT: 168 lbs/ 76.5 kgs DOB: 03/18/1962
ALLERGIES: NO KNOWN DRUG ALLERGIES
MEDICATIONS BRAND DOSE  ROUTE HOW MEDICATION SCHEDULED

(GENERIC) OFTEN TIMES* 10/02/2009 0701 TO
10/03/2009 0700

** L OPRESSOR (METOPROLOL) 50 MG  BY MOUTH DAILY 09:00 AM
ASPIRIN 82MG BYMOUTH DAILY 09:00 AM
CAPOTEN (CAPTOPRIL) 25 MG BY MOUTH 2TIMES  09:00 AM 09:00 PM
A DAY
COLACE (DOCUSATE $SO) 100 MG BY MOUTH AT 09:00 PM
BEDTIME
NITROGLYCERIN OINTMENT 1INCH ONTHESKIN EVERY 05:00 AM 11:00 AM
6 HOURS  ¢5:00 PM 11:00 PM
ROCEPHIN (CEFTRIAXONE) 1 GRAM INTRAVENOUS EVERY 11:30 AM
24 HOURS
LASIX (FUROSEMIDE) 40 MG INTRAVENOUS EVERY 06:00 AM  02:00 PM  10:00 PM
8 HOURS

This list of hospital medications may change daily. Your final list will be provided to you upon discharge.

* Please note that the medication times listed on this report may vary up to one hour before or after the actual times at
which you receive your medications.

** New medication started today.

NOT FOR PERMANENT STORAGE IN THE MEDICAL RECORD

*END OF REPORT*
MR #: 123456
. TEST, PATIENT
ROOM/BED: 8 CEN 803-2

Abb. 5.2: Tagesbezogener Medikationsplan von Fredericks et al. [74]

Neu verordnete AM sind mit zwei Sternchen am Beginn der Zeile zu erkennen, so dass das
Pflegepersonal sofort erkennt, zu welchen AM der Patient informiert werden muss und bei

Bedarf auch von einem Apotheker beraten werden kann. Da sowohl Patienten als auch Arzte
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und Pflegepersonal vom positiven Einfluss des Medikationsplanes tberzeugt waren, wurde
der Medikationsplan in das System von allen sechs Krankenh&usern des Verbundes imple-
mentiert.

Aus den USA wird Uber eine randomisierte kontrollierte Studie zu bebilderten Medikations-
planen im niedergelassenen Bereich berichtet [148]. Die sogenannten ’pill cards’ (siehe Abb.
5.3) enthielten nicht nur eine photographische Abbildung der oralen Arzneiformen sondern

auch symbolische Darstellungen fir die Einnahmezeitpunkte und Indikationen.

Date: _03-15-06 Name: _Jane Doe GMH# 01234567
RN/
=
Names of Pills | What It’s
For Morning/ | Afternoon/ | Evening/ Night/
Breakfast Lunch Dinner Bedtime

Blood

Lisinopril Pressure
20 mg
I pill once a day

N

G

holesterol
—

Simvastatin
(Zocor)

40 mg
| pill at bedtime

Diabetes/
Metformin Sugar
300 mg
2 pills twice a day

>

Gabapentin i e

(Neurontin)
300 mg
| pill every 8 hours

*

Heart
Aspirin EC
81 mg
I pill once a day

<

Abb. 5.3: ,Pill Cards" von Kripalani et al. [148]

Vor allem bei Patienten mit geringem medizinischem Hintergrundwissen war ein verbesser-
tes Verstandnis fur die Medikation festzustellen. Die an der Studie teilnehmenden Patienten
fanden den Plan hilfreich und einfach zu verstehen. Jedoch konnten pro Karte nur 5 Medi-
kamente aufgefihrt werden. Auch wenn die Literatur [149] zeigt, dass Piktogramme zusam-
men mit geschriebenen Informationen das Einnahmeverhalten der Patienten verbessern,
wurde bei den in dieser Studie verwendeten Medikationsplanen auf anderweitige Abbildun-
gen wegen der grol3en Anzahl von einzunehmenden Arzneimitteln und der kurzen Guiltigkeit
der Plane bewusst verzichtet.

Der Medikationsplan ist in einer Datenbank angelegt, so dass alle wichtigen Information zu
den AM hinterlegt sind und nicht manuell eingefugt werden mussen. Der grof3te Vorteil des
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Medikationsplanformulars ist, dass die Abbildungen der oralen Arzneiformen automatisch
eingetragen werden und so viel Zeit eingespart werden kann. Manning et al. zum Beispiel
beschreiben einen Medikationsplan, der zwar automatisch generiert werden kann, die ent-
sprechenden oralen Arzneiformen werden jedoch in ein Feld neben dem Fertigarzneimittel-
namen eingeklebt [150].

Insgesamt wurde der Medikationsplan von den Patienten sehr gut angenommen (siehe Mes-
sung der Patientenzufriedenheit mittels Fragebogen). Vor allem die Méglichkeit, die verord-
neten Tabletten/Kapseln mit den photographischen Abbildungen in Farbe zu vergleichen,
wurde als positiv bewertet. Zudem erachten wir einen Medikationsplan ohne Abbildungen
wahrend eines Krankenhausaufenthaltes fur nicht sinnvoll, da die Patienten die AM aus der
Liste nicht den Arzneiformen in der Tagesdosette zuordnen kénnen. In der vorliegenden
Studie wurde gezeigt, dass bei rund 80% der Patienten der Medikationsplan die Motivation
erhoht, die AM laut den angegebenen Hinweisen einzunehmen. Weiterhin verbesserte der
Medikationsplan das Patientenwissen, z.B. bei der Kenntnis der Einnahmegriinde. Stations-
arzte wurden als Informationsquelle fur Einnahmegriinde nur zwischen 10 und 18% angege-
ben.

Winschenswert ware die Ausweitung der Medikationsplanerstellung fir eine gréRere Zahl
der Krankenhauspatienten und die regelhafte Etablierung der Patientenschulung mit Hilfe
des Medikationsplans. Dies setzt allerdings eine ausreichende technische Ausstattung auf
Station, z.B. Farbdrucker voraus, um Medikationsplane direkt vor Ort ausstellen zu kdnnen.
Die Erstellung der Medikationsplane in der Apotheke wiirde eine Ubermittlung an die Apo-
theke verbunden mit nicht zumutbarem Zeitaufwand fiir die Arzte oder Pflegekréafte bedeuten.
Diese Variante ware nur effektiv bei einer gemeinsamen elektronischen Datenbasis, elektro-
nischer Verordnung oder Patientenakte, hatte aber den Vorteil, dass gleichzeitig ein

Therapiemonitoring in der Apotheke durchgefihrt werden kénnte.
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6. Zusammenfassung

Das Bewusstsein fur Medikationsfehler und Arzneimittelbezogene Probleme (AbP) und ihre
Ergebnisrelevanz, z.B. fur stationdre Verweildauer, Mortalitat, Morbiditat, Kosten, Kranken-
hausaufnahmen, Wiederaufnahmen oder vermeidbare UAWS, entwickelte sich im letzten
Jahrzehnt zunehmend. Auch der Einfluss von Apothekern auf die Losung und Vermeidung
von AbP ist vor allem in den USA und den angelsachsischen Landern Gegenstand von wis-
senschaftlichen Untersuchungen. Die Untersuchungsergebnisse sind aufgrund des unter-
schiedlichen Managements der Arzneimitteltherapien in unterschiedlichen Gesundheitssys-
temen nicht ohne weiteres Ubertragbar. Der Nutzen eines Apothekers auf Station und des-
sen klinisch-pharmazeutischer Betreuung beztiglich AbP muss daher auch in Deutschland in
prospektiven, randomisierten Studien wissenschaftlich untersucht werden.

Insbesondere im Krankenhaus kann die Arzneimitteltherapiesicherheit durch haufige Neu-
verordnungen, Anderungen der Medikation, Substitutionen usw. beeintrachtigt werden. Der
Patient, der im Mittelpunkt der Behandlung steht, spielt jedoch bei der Arzneimittelanwen-
dung haufig eine zu passive Rolle. Die Einbindung des Patienten in den Prozess, vor allem
bei der Applikation und Anwendung oraler Arzneimittel, kbnnte beispielsweise durch neuarti-
ge Medikationsplane mit Fotographien der oral anzuwendenden Arzneimittel verbessert wer-
den. Dazu wurden in der vorliegenden Studie eine Datenbank zur Dokumentation und Aus-
wertung von pharmazeutischen Interventionen (PI) und ein Medikationsplan entwickelt, der
elektronisch erstellt werden kann und automatisiert Abbildungen der oralen Arzneimittel ent-
halt. Fur eine prospektive, randomisierte Studie wurde ein kombinierter Endpunkt mit zwei
primaren Zielparametern gewdahlt. Es sollte geprift werden, ob durch Klinisch-
pharmazeutische Betreuung bei multimorbiden Patienten mit Polymedikation die Dauer eines
AbP verkirzt und ob durch einen individuellen, bebilderten Medikationsplan das Patienten-
wissen zur aktuellen stationaren Medikation verbessert werden kann.

Im Ergebnis zeigte sich, dass die APOSTAT-Datenbank und das erstellte Eingabeformular
sehr gut geeignet waren, AbP und Pl zu dokumentieren. Vielfaltige Auswertungsmoglichkei-
ten waren in der Datenbank gegeben. Das in Microsoft® Access programmierte Medikations-
plan-Formular ermdglichte die Erstellung eines individuellen Medikationsplanes durch stan-
dardisierte Informationen und die automatische Eintragung der jeweiligen Abbildung des ora-
len Arzneimittels in kurzer Zeit.

In die prospektive, randomisierte, offene Studie wurden 244 herzchirurgische Patienten ein-
geschlossen, die mindestens 65 Jahre alt waren und mindestens finf Arzneimittel bei der
stationdren Aufnahme einnahmen. Die Patienten wurden in vier Gruppen randomisiert: Pati-

enten mit medizinischer Standardbetreuung, Patienten mit medizinischer Standardbetreuung
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und Medikationsplan, Patienten mit klinisch-pharmazeutischer Betreuung und Patienten mit
klinisch-pharmazeutischer Betreuung und Medikationsplan.

Fur die unterschiedlichen Konstellationen wurden die Dauer der AbP und der Stand des Pa-
tientenwissens verglichen. Weiterhin wurden die Anzahl, die Art des AbP, die Empfehlung
des Apothekers, das zu erwartende Ergebnis, die Relevanz und die am haufigsten beteilig-
ten Arzneimittel deskriptiv dargestellt. Dabei wurden die AbP nach dem Zeitpunkt des ersten
Auftretens, d.h. vor der stationdren Aufnahme, bei der arztlichen Arzneimittel-Anamnese,
wahrend des stationdren Aufenthaltes oder im Entlassbrief analysiert. Es wurden auf Ver-
lasslichkeit geprifte Klassifikationssysteme fir AbP, Empfehlung des Apothekers, Relevanz
und Ergebnis verwendet.

Insgesamt wurden 1335 AbP bei 235 Patienten detektiert. Es wurden bei der &rztlichen
Anamnese (p-Wert=0,004) und bei stationar aufgetretenen AbP (p-Wert<0,001) mehr Prob-
leme durch klinisch-pharmazeutische Betreuung gel6st als durch medizinische Standardbe-
treuung. Die Dauer eines AbP konnte im Median von 4 auf 2 Tage signifikant (p-Wert<0,001)
verkiirzt werden. Die haufigsten AbP waren unbehandelte Indikationen (n=337, 25%), Uber-
dosierungen (n=128, 10%) und Unterdosierungen (n=124, 9%). Die Empfehlung des Apo-
thekers beinhaltete vor allem eine Anderung der Dosis, des Applikationszeitpunktes oder des
Applikationsintervalls (n=367, 27%). Durch pharmazeutische Interventionen wurden primar
die Patientensicherheit erhoht (n=614, 46%) oder die Wirksamkeit verbessert (n=510, 38%).
Mit dem Ziel Kosten zu senken, intervenierte der Apotheker insgesamt nur bei 9% der AbP
(n=120), bei Problemen, die wahrend des stationaren Aufenthaltes auftraten, sogar nur bei
1%. Trotzdem konnten im Vergleich zu den Gruppen mit medizinischer Standardbetreuung
4864 € an direkten Arzneimittelkosten eingespart werden. Der Einfluss klinisch-
pharmazeutischer Betreuung auf indirekte Kosten, z.B. durch Vermeidung einer Nierenfunk-
tionsbeeintrachtigung, wurde nicht quantifiziert.

Die funf am haufigsten involvierten Arzneimittelgruppen waren Mittel mit Wirkung auf das
Renin-Angiotensin-System, Antithrombotische Mittel, Antibiotika zur systemischen Anwen-
dung, Lipid senkende Mittel und Beta-Adrenorezeptor-Antagonisten. Mit hoher Relevanz
wurden 5% der AbP (n=70) eingestuft; der Gberwiegende Anteil der AbP (n=937, 70%) wur-
de als moderat relevant erachtet. Die Relevanzeinstufung nahm der intervenierende Apothe-

ker selbst in Zusammenschau aller Befunde und des klinischen Umfeldes des Patienten vor.

Um das Patientenwissen zur stationdren Medikation zu beurteilen, erhielten 188 Patienten
kurz vor ihrer Entlassung einen Fragebogen. Beachtliche 78% der Fragebdgen konnten als
Rucklaufer ausgewertet werden. Zur objektiven Darstellung des Patientenwissens wurden
deren Angaben zu Einnahmegriinden, zur Arzneimittelbezeichnung, jeweiligen Starke und

Dosierung und zur vorgesehenen Therapiedauer antithrombotischer Mittel mit der tatsachli-
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chen Medikation verglichen. Patienten mit Medikationsplan machten signifikant mehr richtige
Angaben zu Einnahmegriinden (p-Wert<0,001) als Patienten ohne Medikationsplan. Auch in
der Bezeichnung stimmten die Angaben der Patienten mit Medikationsplan haufiger mit der
Referenz Uberein (p-Wert=0,049). Die Angaben zu Bezeichnung plus Starke sowie Bezeich-
nung plus Dosierung waren zwischen den Gruppen nicht unterschiedlich, jedoch konnte ein
eindeutiger positiver Trend (Bezeichnung plus Starke: p-Wert=0,088, Bezeichnung plus Do-
sierung: p-Wert=0,055) durch den individuellen Medikationsplan erzielt werden. Weiterhin
wussten Patienten mit Medikationsplan besser Uber die postoperative Therapiedauer von
Aspirin® protect 100 (p-Wert= 0,038) und Plavix® 75 (p-Wert= 0,011) Bescheid als Patienten
ohne Medikationsplan. Die geplante Therapiedauer mit Marcumar® wussten alle Gruppen
gleich schlecht (p-Wert= 0,325). Insgesamt konnte das Patientenwissen durch einen indivi-
duellen bebilderten Medikationsplan verbessert werden. Auch die subjektive Einschatzung
der Patienten Uber das Wissen zu seiner Medikation war in den Gruppen mit Medikations-
plan erheblich besser.

Die Zufriedenheit mit dem individuellen Medikationsplan und der pharmazeutischen Betreu-
ung wurde durch einen weiteren Fragebogen, der am Ende des stationdren Aufenthaltes
ausgeteilt wurde, eruiert. Durch Ermittlung eines Punktescores, der bei 75% der Gesamt-
punkte die Patienten als zufrieden einstufte, zeigte sich, dass 85% der Patienten mit dem
Medikationsplan und 71% der Patienten mit der pharmazeutischen Betreuung bzw. Beratung
zufrieden waren. Die fast durchweg positiven Kommentare der Patienten im Freitextfeld des

Fragebogens untermauern dieses Ergebnis.

Zusammenfassend zeigt die Studie, dass herzchirurgische Patienten von einer klinisch-
pharmazeutischen Betreuung profitieren, da dadurch sehr viele Arzneimittelbezogene Prob-
leme erkannt, frihzeitig gelést und ihre Dauer signifikant verkirzt werden kann. Sowohl die
arztliche AM-Anamnese als auch die Arzneimitteltherapie wahrend des stationdren Aufent-
haltes kann verbessert werden. Bei der Entlassmedikation kann ein Apotheker den Stations-
arzt unterstiitzen und zur Weiterverordnung von Arzneimitteln im niedergelassenen Bereich
beraten. Auch die Uberwiegende Zahl der Patienten findet einen Apotheker auf Station als
Ansprechpartner vor Ort von Vorteil. Die Mdglichkeit einen individuellen bebilderten Medika-
tionsplan wahrend des stationaren Aufenthaltes zu erhalten, wurde von den Patienten befir-
wortet und fast alle Patienten hatten gerne sowohl bei einem weiteren Krankenhausaufent-
halt als auch bei der Entlassung einen Medikationsplan. Dieser Plan verbessert das Patien-
tenwissen Uber die stationare Medikation und erhdht die Motivation der Patienten, die AM

entsprechend der Einnahmehinweise auf dem Medikationsplan einzunehmen.
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Anhang 1 Modifiziertes PI-Doc  ® Klassifikationssystem

Das PI-Doc Klassifikationssystem

| Nach: Schaefer, M. Discussing basic principles for a coding system of drug-related problems: the case of PI-Doc. Pharm. World and Sci. 2002; 120-7.

A Unzweckmafige Wahl eines Arzneimittels durch den Arzt
A10 Arzneimittel fur die Indikation ungeeignet
Al1 keine Indikation fiir Arzneimitteltherapie
Al12 Fortfuhren der Therapie trotz Therapieversagen

A20 physiologische Kontraindikation nicht beriicksichtigt

A30 Kontraindikation durch Begleiterkrankung nicht bertcksichtigt

A40 unbeabsichtigte Doppelverordnung des gleichen Wirkstoffs

A50 unbeabsichtigte Doppelverordnung aus der gleichen Wirkstoffgruppe/Indikationsgruppe
A70 falsche Starke verordnet bzw. nicht vorhanden

A80 unzweckmaRige Darreichungsform

A100 falsche Schreibweise (des Handelsnamens) oder unleserliche Verordnung
Al111  unbeabsichtigte Fehlsubstitution oder Verwechselung eines Praparates
A110  Arzneimittel au3er Handel

A130 Préaparat nicht in Arzneimittelliste eingefihrt

A140 ungiinstige Kosten-Nutzen Relation

A150 fehlendes Arzneimittel bei bestehender Indikation/unbehandelte Indikation
A160 Therapievereinfachung mdéglich

A170 Beratung des Arztes zur Arzneimittelauswahl

C Unzweckmalige Anwendung durch den Patienten/die P flegekraft/den Arzt
C1 ungentigendes Wissen Uber die Applikation des Arzneimittels
Cc2 Handhabungsprobleme (des Patienten/der Pflegekraft)
C5 selbststandige Anderung der empfohlenen Dosierung durch den Patienten/Pflegekraft
C6 unzweckmafige Dauer der Anwendung
C7 unzweckmaRiger Anwendungszeitpunkt
C8 kein oder unzureichendes (Therapeutisches Drug) Monitoring, wo erforderlich
C9 Anwendung eines Arzneimittels ohne arztliche Verordnung/Ubertragungsfehler

C10 keine Anwendung eines arztlich angeordneten Arzneimittels durch Pflegekrafte/Patient
Cl1 Klarung der Applikationsroute (A80)
C12 kein rechtzeitiges Absetzen vor einer Operation (z.B. Marcumar, Metformin)

D UnzweckmalRiige Dosierung
D1 Patient/Arzt kennt die Dosierung nicht
D2 keine Starke angegeben, wenn mehrere Starken verfligbar
D3 Uberdosierung
D31 Uberdosierung weil Begleiterkrankungen nicht berticksichtigt
D4 Unterdosierung
D5 unzweckmaRiges Dosierungsintervall
D6 Klarung der Dosierung notwendig
E Arzneimittelinteraktion
El Hinweis auf eine Arzneimittelinteraktion aus der Literatur
E2 Symptome einer Interaktion
E3 Angst des Patienten vor einer Interaktion
E4 Nichtsinnvolle AM-Kombination (pharmakokinetische/-dynamische Wechselwirkung)
E5 physiko-chemische Interaktion (Inkompatibilitat)/Stabilitat
F Unerwiinschte Arzneimittelwirkung
F1 Angst des Patienten vor UAW
F2 Symptome einer UAW
F3 Arzneimittel wegen nicht tolerierbaren unerwiinschten Arzneimittelwirkungen abgesetzt
F4 Gefahr einer Unerwiinschten Arzneimittelwirkung (nicht dokumentierte/beachtete Allergie)

1
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And ere Probleme

Patientenbezogen

GP1 Begrenztes Wissen des Patienten tber die Art der Krankheit

GP2 Unspezifische Furcht des Patienten vor Arzneimittelanwendung im Allgemeinen
GP3 Unzufriedenheit des Patienten mit der gegenwartigen Behandlung

GP4 Ungeeigneter Lebenswandel des Patienten

GP5 Patient mdchte sein bisheriges Arzneimittel nicht wechseln

GP6 Patient kennt seine aktuelle Medikation nicht

Arztbezogen

GAl Fehlende oder unvollstandige arztliche Information zur Arzneimittelanwendung
Kommunikationsbezogen

GC1 Text der Packungsbeilage ist zu schwierig

GC2 Falsch interpretierte Information anderer Gesundheitsanbieter

GC3 sprachliche Verstandigungsschwierigkeiten

Technische und/oder logistische Probleme

GT1 Verordnung erfolgte fir den falschen Patienten

GT2 Probleme mit der Krankenkasse (Kosteniibernahme)

GT3 Unvollstandig oder unleserlich ausgefiilites Rezept/Btm auf Normalrezept

GT4 Sonderbeschaffungen/Retoure zur Apotheke

GT5 schadhafte Arzneiformen, Verpackungen bzw. defekte Gerate oder Applikationshilfen
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Anhang 2  Ergebnis-Klassifizierungssystem

1
1A

1B
1C
1D

1E
1F

1G
1H

1l
2

2A
2B
2C
2D
2E
2F
2G

3

3A

3A10
3Al11
3A20
3A21
3A30
3A31
3B

3B10
3B20
3B30

4A

4A10
4A20
4A30
4A40
4A50
4A51
4A60
4B

4B10
4B20

5A

Sicherheitserhéhung

Abwendung eines Umstandes/Ereignisses der/das ein Fehler verursachen kann (kein
Fehler am Pat.).

Verhinderung, dass ein aufgetretener Fehler den Patienten erreicht (kein Schaden am
Pat.).

Verhinderung, dass der Fehler, der den Patienten erreicht hat, einen Schaden verursacht
(kein Schaden am Pat.).

Verhinderung eines Fehlers, der eine Verlaufskontrolle und/oder eine therap. Intervention
notig gemacht hatte, um zu bestatigen, das kein Schaden vorliegt (kein Schaden am Pat.).
Abwendung einer symptomatischen Therapie aufgrund eines voriibergehenden Schadens.
Abwendung einer verlangerten Hospitalisierung verursacht durch einen voribergehenden
Schaden.

Abwendung eines dauerhaften Schadens.

Abwendung von lebenserhaltenden Mal3nahmen, die durch einen Schaden nétig
geworden waren

Abwendung des Todes, der durch einen Schaden hatte eintreten kénnen

Wirksamkeitsverbesserung

richtige Applikation des Arzneimittels

Hilfe bei der Auswahl geeigneter AM

Verbesserung der absoluten Bioverfugbarkeit
Therapieausweitung zur Erreichung einer erhfhten Wirksamkeit
erreichen therapeutischer Dosen (Unterdosierung, TDM)
wirksameres Applikationsintervall/Zeitpunkt
Wirksamkeitsverbesserung durch richtig Applikationsreihenfolge

Kostensenkung

direkte Kosten

Ersparnis von Tagestherapiekosten Uber 100€
Ersparnis von fiktiven Beschaffungskosten tber 100€
Ersparnis von Tagestherapiekosten zwischen 50 - 100€
Ersparnis von fiktiven Beschaffungskosten 50 - 100€
Ersparnis von Tagestherapiekosten unter 50€
Ersparnis von fiktiven Beschaffungskosten unter 50€
indirekte Kosten

Reduktion der Liegezeit (Oralisierung mit Entlassung)
Reduktion von Untersuchungskosten

Reduktion von Behandlungskosten

Compliance/Zufriedenheit

Patienten-bezogen

Anzahl der Medikamente reduziert

Anzahl der Arzneiformen reduziert

Anzahl der Dosierungshaufigkeit reduziert

Reduktion von AM mit besonderen Anwendungshinweisen

Erlauterung zur Anwendung von AM mit besonderen Anwendungshinweisen gegeben
Erstinstruktion gegeben

Verminderung von Symptomen einer UAW

Pflege-bezogen

Verminderter Aufwand fir die Pflege bei der AM-Applikation/-Anwendung
Beratung zur optimalen Anwendung von Arzneiformen

Sonstiges
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Anhang 3 Patienteninformation

UNIVERSITATsSmedizin.

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

Patienteninformation

Einfluss einer klinisch-pharmazeutischen Betreuung auf klinische, soziale und 6konomische
Ergebnisse bei elektiven herzchirurgischen Patienten

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

wir laden Sie ein, an oben genannter Studie teilzunehmen.
Lesen Sie dazu bitte nachfolgende Informationen:

Im Fruhjahr 2008 ist am Universitatsklinikum Mainz eine Studie gestartet, die untersucht, welchen Einfluss
die Mitwirkung eines Apothekers auf die Arzneimitteltherapie eines Patienten wahrend seines stationdren
Aufenthalts hat. Dieser Apotheker ist Krankenhausapotheker und am Klinikum angestellt. Er wird als
Apotheker auf Station’ arbeiten und soll dafir Sorge tragen, dass die medikamentése Behandlung der
Patienten optimal verlauft.

Die Studie wird in Kooperation mit der Abteilung for Herz-, Thorax- und GefaBchirurgie unter der Direktion
von Univ.-Prof. Dr. med. Christian —Friedrich Vahl durchgefdhrt und ist von der Ethikkommission der
Landesarztekammer Rheinland-Pfalz beflrwortet worden.

Was ist Ziel dieses Projektes?

Patienten, die wegen Erkrankungen am Herzen operativ versorgt werden missen, haben zum Teil mehrere
Begleiterkrankungen und missen daher oft mehr als fiinf unterschiedliche Medikamente einnehmen. Mit der
Anzahl der Arzneimittel steigt auch die Zahl der Probleme, die Arzneimittel mit sich bringen, z.B.
Wechselwirkungen und Nebenwirkungen. Ein Apotheker auf Station kann durch Aktendurchsicht und auch
durch persénliche Gesprache mit Arzt, Pflegepersonal und dem Patienten diese so genannten
arzneimittelbezogenen Probleme aus pharmazeutischer Sicht erkennen und versuchen direkt vor Ort effektiv
zu ldsen.

Bisher wissen Patienten oftmals nicht, welche Medikamente sie in der Klinik verabreicht bekommen und aus
welchem Grund sie die Arzneimittel einnehmen. Manchmal fuhrt dies zu einer Verunsicherung der Patienten.
Deshalb sollen Sie nach Ihrer Herz-Operation, wenn es lhnen etwas besser geht, einen individuellen
Medikationsplan von dem Apotheker erhalten, auf dem auch Erkldrungen z. B. zu etwaigen Umstellungen
der Hausmedikation zu finden sind. In einem kurzen Gesprach kénnen Sie dem Apotheker dazu Fragen
stellen, die er lhnen gerne beantworten wird. Ihre Kenntnis tiber die verschiedenen Medikamente, vor allem
aber Uber die in der Klinik neu verschriebenen Praparate erlauben wir uns mittels eines Fragebogens zu
ermitteln.

Nattrlich ist uns auch die Zufriedenheit des Patienten mit dieser zusatzlichen Dienstleistung in der Klinik
wichtig, weshalb Sie einen Bogen erhalten, in dem sie die pharmazeutische Betreuung und den
Medikationsplan beurteilen kénnen. )

Durch die Verhinderung von Arzneimittel-bezogenen Problemen und die Uberwachung der Arzneimittel-
Therapie kénnen unter Umstanden Risiken vermindert und unnétige Arzneimittelkosten zum Beispiel bei
Doppelverordnungen eingespart werden, was in diesem Projekt untersucht werden soll.

Kurz gesagt:

Dieses Projekt untersucht, ob ein Apotheker im stationaren Bereich die Patientensicherheit durch
Reduzierung oder Vermeidung arzneimittelbezogener Probleme erhéhen, das Patientenwissen zur
momentanen Medikation und die Zufriedenheit verbessern und die Kosten durch adaquate
Arzneimitteltherapie senken kdnnte.

Ein Apotheker darf nicht verschreiben oder verordnen. Der Apotheker unterstitzt und berat den Arzt
hinsichtlich der Arzneimitteltherapie. Die Entscheidung Gber die Arzneimitteltherapie liegt allein beim Arzt.

Das Projekt dient nicht der Erprobung neuer Arzneimittel!
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Wie léuft das Forschungsprojekt ab?
Die Teilnehmerinnen und Teilnehmer werden zuféllig durch Losverfahren mit der gleichen

Wahrscheinlichkeit (d.h. im Verhaltnis 1:1:1:1) folgenden vier Gruppen zugeordnet.

A: Patienten mit Ublicher medizinischer Betreuung

B: Patienten, die in Erganzung zu der Ublichen medizinischen Betreuung einen Medikationsplan

erhalten

C: Patienten, die klinisch-pharmazeutisch betreut werden

D: Patienten, die klinisch-pharmazeutisch betreut werden und einen Medikationsplan erhalten
Alle fur die Studie relevanten Daten werden in allen Gruppen zum Vergleich erfasst und dokumentiert.
Zu Beginn lhres Krankenhausaufenthaltes fuhrt der Apotheker in jeder Gruppe eine Befragung zu lhrer
bisherigen Medikation, lhren Begleiterkrankungen und auch Ihren Lebensgewohnheiten, sofern sie flir die
Beeinflussung von Arzneimittel wichtig sind, durch. Wenn erforderlich, empfiehlt er dem Arzt, auf welche
kliniktblichen Arzneimittel umgestellt werden kann (s. auch Patientenbroschire).
Wahrend Ihres Aufenthaltes Gberprift der Apotheker standig Ihre Medikation auf Wechselwirkungen,
Nebenwirkungen, therapeutische Dosierungen, ob eine anderes Arzneimittel fir Sie persénlich eventuell
nicht besser ware, ob Sie alle Arzneimittel, die Sie einnehmen auch wirklich ben&tigen oder ob sich die
Anzahl lhrer Medikamente reduzieren lasst, etc. Werden Probleme in der Medikation erkannt, werden diese
mit einem Arzt besprochen und bearbeitet, weil Sie der Gruppe C oder D angehdren.
Nach lhrer Operation bekommen Sie (Gruppe B oder D) einen Medikationsplan ausgehandigt, der sie Gber
die aktuelle Medikation informiert. Zusatzlich kann der Apotheker lhre Fragen beantworten.
Gegen Ende Ihres Aufenthaltes wird durch ein Fragebogen Ihr Informationsstand bezuglich der Medikation
ermittelt (alle Gruppen).
Zusatzlich erhalten Sie einen Fragebogen, der lhre Beurteilung der klinisch-pharmazeutischen Betreuung
und/oder des Medikationsplanes ermitteln soll. Diesen kénnen Sie in Ruhe ausfiillen, bei der Station
abgeben oder an die Apotheke des Universitatsklinikums Mainz schicken.
Nach einem Zeitraum von ca. 30 Tagen nimmt der Apotheker noch einmal telefonischen Kontakt mit Ihnen
auf, um zu erfahren, ob es Veranderungen in Ihrer Medikation gab und ob sie erneut innerhalb dieser Zeit
stationdr aufgenommen werden mussten.

Wie lange dauert die Teilnahme an dem Projekt?
Zeitraum ihres stationaren Aufenthaltes und ein Telefongesprach ca. 30 Tage nach Entlassung

Gibt es Risiken oder Nutzen bei einer Teilnahme?

Es entstehen fiir die Teilnehmer der Studie keinerlei zusatzliche Risiken. Der behandelnde Arzt hat
unverandert die Entscheidungshoheit iber die medikamenttse Therapie.

Die Teilnahme an diesem Projekt ist freiwillig und unentgeltlich. Der Nutzen kénnte eine verbesserte Qualitat
der medikamentdsen Therapie und einer engere Zusammenarbeit zwischen Arzt, Apotheker und
Pflegepersonal sein.

Sie kinnen jederzeit ohne Angaben von Grunden die Teilnahme mundlich oder schriftlich beenden, ohne
dass Ihnen dadurch ein Nachteil entsteht.

Datenschutzrechtliche Informationen:

Die Datenerhebung erfolgt zum Zweck der oben genannten Studie.

Erhoben werden Daten zur Anwendung lhrer Arzneimittel, zum Gesundheitszustand, zu verordneten
Medikamenten und zu Inhalten der Fragebd&gen.

Die erhobenen Daten werden Dritten nicht zuganglich gemacht, d.h. die wissenschaftliche Verwertung und
ggf. Verdifentlichung der Daten erfolgt ausschlieBlich in anonymisierter Form.

Die Bestimmungen der Datenschutzgesetze werden eingehalten. Zugriff auf die erhobenen Daten haben nur
Mitarbeiter der Studie. Diese Personen sind zur Verschwiegenheit verpflichtet. Die Daten sind vor fremden
Zugriff geschitzt.

Haben Sie noch Fragen?
Sollten noch weitere Fragen zu diesem Projekt aufkommen, so werden diese gerne ausfuhrlich und
umfassend von der Krankenhausapothekerin Mareike Kunkel (Telefon: 4573) beantwortet.

Wir hoffen, dass Sie an einer Teilnahme interessiert sind. Hierzu ist es aus datenschutzrechtlichen Griinden
notwendig, dass Sie eine Einverstandniserklarung ausfullen und unterschreiben.

For lhre Bereitschaft zum Lesen und ggf. zur Teilnahme an dieser Studie moéchten wir uns ganz herzlich
bedanken.

Mit freundlichen GruBen und besten Wiinschen far lhre Genesung
Mareike Kunkel Prof. Dr. I. Kramer Prof. Dr. M. Dahm

Apothekerin Direktorin der Krankenhausapotheke  Leitender Oberarzt der
Herz-Thorax-Chirurgie

2
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Anhang 4

Einverstandniserklarung

UNIVERSITATSmedizin.

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

Einverstandniserklarung

Ich méchte an der Studie

Einfluss einer klinisch-pharmazeutischen Betreuung auf klinische, soziale und ékonomische
Ergebnisse bei elektiven herzchirurgischen Patienten

in der Klinik far Herz-, Thorax- und GefaBchirurgie teilnehmen.

Ich bin Gber das Projekt einer klinisch-pharmazeutischen Betreuung informiert worden und habe die
Patienteninformation gelesen. Ich fahle mich ausreichend informiert und weiB, worum es in der Studie
geht.

Eventuell weitergehende Fragen wurden beantwortet.

Die pharmazeutische Betreuung ist ein Betreuungsangebot, das die Erkennung und Lésung
arzneimittel- und gesundheitsbezogener Probleme beinhaltet. Ziel ist es die Arzneimitteltherapie zu
optimieren und die Lebensqualitit zu verbessern. Weiterhin soll der Patient Informationen tiber seine
Krankenhausmedikation mittels eines individuellen Medikationsplan erhalten.

Zu diesem Zweck mdchte die Apotheke klinische und personliche Daten und Angaben erfassen.
Dazu gehéren Daten zum Gesundheitszustand, zur Anwendung von Arzneimitteln und der Inhalt von
Beratungsgesprachen und Fragebdgen.

Ich bin damit einverstanden, dass meine im Rahmen dieser Studie ermittelten Daten und die
daraus gewonnenen Erkenntnisse in der Apotheke gespeichert werden.

Die erhobenen Daten werden Dritten nicht zugédnglich gemacht, d.h. die wissenschaftliche
Verwertung und ggf. Verétfentlichung der Daten erfolgt ausschlieBlich in anonymisierter Form.
Die Beachtung des Bundesdatenschutzgesetzes ist in vollem Umfang sichergestellt.

Soweit gesetzliche Vorschriften keine langeren Aufbewahrungspflichten vorsehen, werden
meine Daten spétestens zehn Jahre nach der letzten Eintragung von der Apotheke geléscht.

Meine Einwilligung erfolgt freiwillig und ich wurde darauf hingewiesen, dass ich sie jederzeit chne
Angaben von Grinden mundlich oder schriftlich widerrufen kann, ohne dass mir dadurch Nachteile fur
meine weitere arztliche Behandlung und medizinische Versorgung entstehen.

Eine Kopie der Patienteninformation und der Einwilligungserklarung habe ich erhalten.

Mit der vorstehend geschilderten Vorgehensweise bin ich einverstanden und méchte an der Studie
teilnehmen. Dies bestatige ich mit meiner Unterschrift.

(Name des Patienten) (Geburtsdatum des Patienten)
............. (Anschnftdespahenienj tTe‘emerd%megmem
............. (OrtDatum;(umerschrmdesPanentenj

(Ort, Datum) Mareike Kunkel {Apothekerin)

Apotheke der Unikliniken Mainz

UNIVERSITATSMEDIZIN der Johannes Gutenberg-Universitat Mainz . Kéiperschaft des dffentlichen Rechis
Langenbeckstr. 1 55131 Mainz . Telefon +49 (0) 6131 17-0 . www klinik.uni-mainz.de . Bankverbindung: Sparkasse Mainz BLZ 550 501 20 Konto-Nr. 75
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Anhang 5

Fragebogen Patientenwissen Gruppe A und C

Gruppe A/C

Apotheke

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

Datum:

UNIVERsITATSmedizin.

MAINZ

bei elektiven herzchirurgischen Patienten

Einfluss pharmazeutischer Betreuung auf klinische, humanistische und 6konomische Ergebnisse

Fragebogen zum Patientenwissen

Sehr geehrte Patientin, sehr gechrter Patient,

Sie haben sich bereit erklirt, an oben genannter Studie teilzunehmen.
Leider wurden Sie durch ein Zufallsverfahren der Gruppe zugewiesen, die keinen Medikationsplan erhélt.
Trotzdem ist es umso wichtiger, dass auch Sie diesen Fragebogen ausfillen, um zu erkennen, ob es einen
Unterschied im Patientenwissen zu der Gruppe mit Medikationsplan gibt oder ob die Patienten auch ohne Plan sich
ausreichend mit Thren Arzneimitteln auskennen.

Bitte beantworten Sie die Fragen selbststéndig und vor allem wahrheitsgemis.
Die Ergebnisse werden selbstverstiindlich anonym behandelt, daher bitten wir sie keinen Namen anzugeben.

teilweise | ja | nein
I | Konnen Sie ttberpriifen, ob die Arzneimittel filr sie bestimmt sind? O O
2 | Nehmen Sie alle Medikamente, die Ihnen ihr Arzt verordnet hat? ] |
Wissen sie, wie viele verschiedene Medikamente (nicht Anzahl an Tabletten)
3 | sie im Krankenhaus bekommen? 0 0O
O<5 O 5-10 O >10
4 | Wissen sie, welche Medikamente sie im Krankenhaus bekommen? 0 0 m
5 Wissen sie aus welchem Grund Sie die einzelnen Arzneimittel einnehmen
" | sollen bzw. wogegen die Arzneimittel helfen sollen? U 0 U
Bitte zutreffendes Ankreuzen:
OAtemwegserkrankungen OBluthochdruck [OWassereinlagerungen CIBlutgerinnungshemmung
[1Magenschutz [JSchmerzen/Entziindungen [Ibakterielle Infektion [IKaliummangel
OHerzrhythmusstdrungen OBlutfettwertsenkung USchilddriisentiberfunktion ODiabetes
OOsteoporose ORheuma  [gesteigerter Harndrang ONiereninsuffizienz OGicht
) Wenn ja/ teilweise, wer hat Thnen die Wirkung erklért?
Ja
O Hausarzt OStationsarzt  [Pflegepersonal OApotheker  Olandere Person Oniemand
6 Ist Thnen mitgeteilt worden, wie die Einnahme genau erfolgen soll? (vor dem
Essen, nach dem Essen, niichstern etc.) U U U
6 Wenn ja/ teilweise, wer hat Thnen die Einnahmehinweise gegeben?
d
(1 Hausarzt [IStationsarzt  [JPflegepersonal [JApotheker  [Jandere Person [Iniemand
8 | Wissen Sie, wie lange sie Aspirin protect 100 einnehmen miissen? O O
8a | Wennja, [ 6 Tage [J6 Wochen [J6Monate [llebenslang
9 Wissen Sie, wie lange sie Plavix / Iscover 75 (Clopidogrel) einnehmen muissen?
(evtl. Frage streichen) u u
9a | Wenn ja, [ 6 Tage 16 Wochen L6Monate Olebenslang
9b | Wissen Sie, wie lange sie Marcumar einnehmen miissen? (evtl. Frage streichen) O O
9¢ | Wennja, O 6 Tage 16 Wochen L6Monate Olebenslang
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Konnen Sie sagen, wie viele Tabletten/ Kapseln/ ete. Sie jeweils von dem Medikament wann
einnchmen? Bitte hier alle auffiihren:

Medikament: Dosis Anwendungsgebiet: Dosierung:

SN R NS

ol

teilweise | ja | nein

10 | Schriftliche Hinweise zu meinen Arzneimitteln wiirden mir helfen

Wiirden Sie gerne eine schriftliche Auflistung Ihrer Medikamente mit Namen

10a . .
und Dosierung erhalten?

O | O
O

10b | Wenn ja, O fir den Krankenhausaufenthalt O filr die Entlassung [ beides

11 | Haben sie das Getfiihl, dass sie einzelne Arzneimittel grundlos einnehmen? O O O

12 | Haben sie Angst vor Neben- und Wechselwirkungen? O O O

13 Wenn Sie die Moglichkeit hitten, auf Station einen Apotheker zu sprechen, 0 0 0

~ | wiirden Sie diese Moglichkeit nutzen?

14 Haben Sie Verinderungen in Threr Medikation im Laufe des 0 0 0
Krankenhausaufenthaltes festgestellt?

5 Sind Thnen Fehler in Threr Medikation aufgetallen (z.B. ein fehlendes 0 0 0

© | Arzneimittel, das Sie zu Hause immer eingenommen haben)?

16 Haben Sie bei Anderungen/ Fehler in Threr Medikation bei einem Arzt, einer 0 0 0

Krankenschwester oder einem Apotheker nachgetragt?

Haben Sie sonstiges Anregungen, Kommentare, Lob, Kritik?

Vielen Dank fiir die Bereitschaft, die Fragen zu beantworten.
Wir wiinschen Ihnen fiir Thre weitere Genesung alles Gute!
Ihr Apothekenteam der Universititskliniken Mainz
Mareike Kunkel, Apothekerin, Tel.: 06131/17-4573
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Anhang 6 Fragebogen Patientenwissen Gruppe B und D

UNIVERSITATSmedizin.

MAINZ

Apotheke
Langenbeckstr. 1, 55131 Mainz
Telefon: +49 (0) 6131 17-4573
Telefax: +49 (0) 6131 17 -5525
Datum:
Einfluss pharmazeutischer Betreuung auf klinische, humanistische und ékonomische Ergebnisse
bei elektiven herzchirurgischen Patienten

Fragebogen zum Patientenwissen

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

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

Durch ein Zufallsverfahren wurden Sie der Gruppe zugewiesen, die einen Medikationsplan erhilt.

Um einen Unterschied im Patientenwissen beziiglich der Medikation im Vergleich zu der Gruppe ohne

Medikationsplan zu erkennen, ist es wichtig, dass Sie folgenden Fragebogen ausfiillen.

Bitte beantworten Sie die Fragen selbststéndig und vor allem wahrheitsgemiB.

Die Ergebnisse werden selbstverstindlich anonym behandelt, daher bitten wir sie keinen Namen anzugeben.
teilweise | ja | nein

1 | Kénnen Sie tiberpriifen, ob die Arzneimittel fiir sie bestimmt sind? O 0
2 | Nehmen Sie alle Medikamente, die Ihnen ihr Arzt verordnet hat? O |
Wissen sie, wie viele verschiedene Medikamente (nicht Anzahl an Tabletten)
3 . , M a
sie im Krankenhaus bekommen? O<5 O 5-10 O >10
4 | Wissen sie, welche Medikamente sie im Krankenhaus bekommen? O O O
5 Wissen sie aus welchem Grund Sie die einzelnen Arzneimittel einnehmen
© | sollen bzw. wogegen die Arzneimittel helfen sollen? L - u
Bitte zutreffendes Ankreuzen:
ClAtemwegserkrankungen [JBluthochdruck [OWassereinlagerungen [IBlutgerinnungshemmung
OMagenschutz OSchmerzen/Entziindungen Obakterielle Infektion OKaliummangel
[(IHerzrhythmusstérungen CIBlutfettwertsenkung [JSchilddriisenitberfunktion [1Diabetes
OOsteoporose ORheuma  [gesteigerter Harndrang ONiereninsuftfizienz OGicht
Wenn ja/ teilweise, wer hat Thnen die Wirkung erkléirt?
5a
OHausarzt  OStationsarzt  Pflegepersonal [Apotheker  andere Person Oniemand
6 Ist Thnen mitgeteilt worden, wie die Einnahme genau erfolgen soll? (z. B. vor
dem Essen, nach dem Essen, niichtern etc.) U 0 0
Wenn ja/ teilweise, wer hat Thnen die Einnahmehinweise gegeben?
6a
[(MHausarzt  [lStationsarzt [JPflegepersonal [JApotheker  [landere Person Cniemand
6b Haben Sie die Arzneimittel laut den Einnahmehinweisen auf dem
Medikationsplan, d.h. vor, zu oder nach dem Essen einzeln eingenommen? u O 0
8 | Wissen Sie, wie lange sie Aspirin protect 100 einnehmen miissen? O O
8a | Wennja, [O 6 Tage J6 Wochen CJ6Monate Ulebenslang
Wissen Sie, wie lange sie Plavix / Iscover 75 (Clopidogrel) einnehmen miissen?
9 ; i i ol | Ol
(evtl. Frage streichen)
9a | Wennja, [ 6 Tage [J6 Wochen [J6Monate [llebenslang
9b | Wissen Sie, wie lange sie Marcumar einnehmen miissen? (evtl, Frage streichen) O O
9¢ | Wenn ja, [ 6 Tage 16 Wochen L6Monate Olebenslang
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7 Konnen Sie sagen, wie viele Tabletten/ Kapseln/ etc. Sie jeweils von dem Medikament wann
einnchmen? Bitte hier angeben:
Medikament: Dosis Anwendungsgebiet: Dosierung:
1.
2.
3.
4.
5.
6.
7.
8.
9.
10.
11.
12.
teilweise | ja | nein
10 Erhoht der Medikationsplan Ihre Motivation, die Arzneimittel wie bei den
Einnahmehinweisen angegeben einzunehmen? U U -
Wiirden Sie bei weiteren Krankenhausaufenthalten gerne wieder einen
10a o . N O Ol
Medikationsplan erhalten?
10b Wiirden Sie auch gerne einen Medikationsplan mit Threr Entlassmedikation am
Ende Thres stationiiren Aufenthaltes bekommen? u u
11 | Haben sie das Gefiihl, dass sie einzelne Arzneimittel grundlos einnehmen? O O 0
12 | Haben sie Angst vor Neben- und Wechselwirkungen? O O O
13 | Haben Sie noch Fragen an einen Apotheker beziiglich lhrer Medikation? 0 0 0
14 Haben Sie Verianderungen in Ihrer Medikation im Laufe des 0 0 0
Krankenhausaufenthaltes festgestell(?
142 Konnten Sie die Anderungen anhand des Medikationsplanes (evtl. durch 0 0 0
‘ Tabletten-Abbildungen) nachvollzichen?
14b Haben Sie Anderungen in Threr Medikation auf dem Medikationsplan 0 0 0
eingetragen?
15 Sind Thnen Fehler in Threr Medikation aufgetallen (z.B. ein fehlendes 0 0 0
~ | Arzneimittel, das Sie zu Hause immer eingenommen haben)?
Haben Sie bei Anderungen/ Fehler in Threr Medikation bei einem Arzt, einer
16 = o O ] d
Krankenschwester oder einem Apotheker nachgefragt?
17 | Nehmen Sie den Medikationsplan zur Hand bevor Sie die Arzneimittel 0 0 0
einnehmen?
Haben Sie sonstiges Anregungen, Kommentare, Lob, Kritik?
Vielen Dank fiir die Bereitschaft, die Fragen zu beantworten.
Wir wiinschen Ihnen fiir Thre weitere Genesung alles Gute!
Ihr Apothekenteam der Universititskliniken Mainz
Mareike Kunkel, Apothekerin, Tel.: 06131/17-4573
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Anhang 7 Fragebogen Patientenbeurteilung Gruppe Au  nd C

Apotheke

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

Datum:

UNIVERSITATsSmedizin.

MAINZ

Einfluss pharmazeutischer Betreuung auf klinische, humanistische und 6konomische
Ergebnisse bei elektiven herzchirurgischen Patienten

Patientenbeurteilung

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

Sie haben Sich bereit erkliirt, an oben genannter Studie teilzunehmen und haben dadurch zusitzlich zur
medizinischen Betreuung eine pharmazeutische Betreuung erhalten, d.h. ein Apotheker hat Thre
Medikation auf Wechselwirkungen, optimale Dosierung, Angemessenheit der Therapie usw. gepriift.
Um diesen Service weiter anbieten zu kénnen und um die Qualitit zu verbessern, ist uns Thre Meinung
wichtig. Die Angaben werden selbstverstiindlich anonym behandelt. Bitte geben Sie keinen Namen an.
Bitte beantworten sie moglichst alle Fragen wahrheitsgemiif3.

Der Fragebogen erhilt eine Reihe von Aussagen. Neben jeder

Aussage finden Sie funf Kiistchen. Kreuzen Sie bitte das Kistchen an, ) Trifft | Trifft .

das Threr Zustimmung entspricht. Ein Kreuz ganz rechts (,.trifft genau TT':‘: eher teil- | Trifft Trifft

zu*) wiirde beispielsweise bedeuten, dass die entsprechende Aussage | """ | nicht | weise | zu | B

fiir Sie genau zutrifft wu Z“
Ich musste zu Beginn meines stationdren Aufenthaltes (teilweise)

1 : . S O O O O a
eigene Medikamente einnehmen

5 Ein Statvim}sarz't hat mich tiber Medikamente, die ich noch nicht O O O O O
kannte, informiert.

3 Das Pﬂegepm:so_nal l}at mich iiber Medikamente, die ich noch O O O O O
nicht kannte, informiert.

4 Ein Apo.th‘eker.hat mich iiber Medikamente, die ich noch nicht O O O O 0
kannte, informiert.

21 Ich habe den telefonischen Anrufservice in der Apotheke O O - - a
genutzt.

22 | Ich halte eine pharmazeutische Beratung auf Station fiir sinnvoll O O O O O

3 Ich halte_eme pharmazeutische Beratung auf Station fur O O O O 0
notwendig
Ich fiihle mich sicherer, wenn meine Medikation zusiitzlich von

24 | einem Apotheker hinsichtlich Wechselwirkungen, Dosis und O O O O a
Angemessenheit itberpriift wird.

25 lgh tuhle. mich gtusrewhenFl von Arz_ten gder Pflegepersonal 0O 0O O O O
hinsichtlich meiner Arzneimittel informiert.

Haben Sie sonstiges Anregungen, Kommentare, Lob, Kritik iiber die pharmazeutische Betreuung?

Vielen Dank fiir die Bereitschatft, die Fragen zu beantworten.
Wir werden versuchen, Thre Angaben fiir die Verbesserung unseres Services zu nutzen.

Ihr Apothekenteam der Universitiitskliniken Mainz

Thre Ansprechpartnerin: Mareike Kunkel, Apothekerin (06131/17-4573)
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Anhang 8

Fragebogen Patientenbeurteilung Gruppe B u

nd D

Gruppe B/D

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

Datum:

I8 uNIVERSITATSMedizin.

MAINZ

Einfluss pharmazeutischer Betreuung auf klinische, humanistische und 6konomische
Ergebnisse bei elektiven herzchirurgischen Patienten

Patientenbeurteilung

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,
Sie haben Sich bereit erklért, an oben genannter Studie teilzunehmen und haben dadurch einen
Medikationsplan mit Thren aktuellen Arzneimitteln erhalten und sind dazu von einem Apotheker auf
Station beraten worden. Um diesen Service weiter anbieten zu kdnnen und um die Qualitiit zu verbessern,
ist uns Thre Meinung wichtig. [hre Angaben werden selbstverstindlich anonym behandelt. Bitte geben Sie
aus diesem Grund keinen Namen an.

Bitte beantworten sie miglichst alle Fragen wahrheitsgemiif.

Der Fragebogen erhilt eine Reihe von Aussagen. Neben jeder

Aussage finden Sie fiinf Kistchen. . Trifet | Trifft .

Kreuzen Sie bitte das Kiistchen an, das Ihrer Zustimmung entspricht. Tf'lfftt eher | teil- | Trifft ;r”m

Ein Kreuz ganz rechts (,trifft genau zu*) wiirde beispielsweise m:u' nicht | weise | zu E.le:;'i“

bedeuten, dass die entsprechende Aussage fiir Sie genau zutrifft u u
Ich musste zu Beginn meines stationéren Aufenthaltes (leilweise)

] . . ‘ a a | O O
eigene Medikamente einnehmen?

5 Ein Stat}or}sal‘;t hat mich iiber Medikamente, die ich noch nicht 0 0 O O O
kannte, informiert.

3 Das Pﬂegeper‘so‘na] t}at mich tiber Medikamente, die ich noch a a O - -
nicht kannte, informiert.

4 Ein qut]l?kEI ihat mich tiber Medikamente, die ich noch nicht 0 0 O O O
kannte, informiert.

5 Ich habe Intorn.laugnen itber mir noch unbekannte Medikamente O O O O O
durch den Medikationsplan erhalten.

6 | Den Medikationsplan habe ich als niitzlich empfunden. a a O O O

7 Die [{1t01‘}11at1011611 auf dem Medikationsplan waren filr mich 0 0 O O O
verstindlich.

8 | Der schriftliche Medikationsplan war fiir mich hilfreich. a a | O O

9 | Ich habe den Medikationsplan durchgelesen O O O O O

10 | Der Medikationsplan war ausfithrlich genug. a a a O O

. Folgende Themen haben im Medikationsplan gefehlt, bzw.
hiitten ausfithrlicher sein kiinnen:

12 lcl} habe durch den Apotheker auf Station fiir mich Neues 0 0 O O O
erfahren.

13 Die Beratung zu neu ver(_).rdn'eten Mefhkamenten durch den 0 0 O O O
Apotheker habe ich als niitzlich empfunden.
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. Trifft | Trifft .
Trifft | per | teile | Teiere | LT
nicht . L, genau
nicht | weise Al
yAl u
m FAl

14 Dl? ].‘I.ITOI‘m':lllOHen durch den Apotheker waren fiir mich 0 0 O O O
verstindlich.

15 Der Apotheker hat sich gentigend Zeit fur die Beratung O O O O O
genomimen.

16 | Die Beratung durch den Apotheker war ausfiihrlich. a a | | O

17 | Ich konnte dem Apotheker Fragen stellen. a a a a O

18 | Meine Fragen wurden vom Apotheker verstindlich beantwortet. O a d a O

19 | Die Beratung durch den Apotheker war kurz. a a a a O

20 Ich glaube, ich habe nun meine Arzneimitteltherapie besser in O O O O O
der Hand.

21 Ich habe den telefonischen Anrufservice in der Apotheke 0 0 O O O
genutzt.

2 lgh halte eine pharmazeutische Betreuung auf Station fir 0 0 O O O
sinnvoll
Ich halte eine pharmazeutische Bet auf Station fiir

55 | leh halte eine pharmazeutische Betreuung auf Station fiir 0 0 O O -
notwendig
Ich fiihle mich sicherer, wenn meine Medikation zusiitzlich von

24 | einem Apotheker hinsichtlich Wechselwirkungen, Dosis und a a O O O
Angemessenheit tiberpriift wird.

25 lgh t‘uhle_ mich E‘lllSl‘t‘,IC.ht‘,rlfi von A‘xrz‘te‘n c_‘wd?r Pflegepersonal 0 0 O O O
hinsichtlich meiner Arzneimittel informiert.

Haben Sie sonstiges Anregungen, Kommentare, Lob, Kritik tiber die pharmazeutische Betreuung?

Vielen Dank fiir die Bereitschaft, die Fragen zu beantworten.
Wir werden versuchen, Thre Angaben fiir die Verbesserung unseres Services zu nutzen.

Ihr Apothekenteam der Universititskliniken Mainz

Ihre Ansprechpartnerin: Mareike Kunkel, Apothekerin (06131/17-4573)
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Anhang 9 § 2 der Vereinbarung zum Fallpauschalensys  tem fir Krankenh&user

§ 2 Wiederaufnahmen in dasselbe Krankenhaus
(1) Das Krankenhaus hat eine Zusammenfassung der Falldaten zu einem Fall und

eine Neueinstufung in eine Fallpauschale vorzunehmen, wenn

1. ein Patient oder eine Patientin innerhalb der oberen Grenzverweildauer, bemessen
nach der Zahl der Kalendertage ab dem Aufnahmedatum des ersten

unter diese Vorschrift zur Zusammenfassung fallenden Krankenhausaufenthalts,
wieder aufgenommen wird und

2. fur die Wiederaufnahme eine Einstufung in dieselbe Basis-DRG vorgenommen

wird.

Eine Zusammenfassung und Neueinstufung nach Satz 1 wird nicht vorgenommen,
wenn die Fallpauschalen dieser Basis-DRG bei Versorgung in einer Hauptabteilung
in Spalte 13 oder bei belegarztlicher Versorgung in Spalte 15 des Fallpauschalen-

Katalogs gekennzeichnet sind.

(2) Eine Zusammenfassung der Falldaten zu einem Fall und eine Neueinstufung in

eine Fallpauschale ist auch dann vorzunehmen, wenn

1. ein Patient oder eine Patientin innerhalb von 30 Kalendertagen ab dem Aufnahmedatum
des ersten unter diese Vorschrift zur Zusammenfassung fallenden

Krankenhausaufenthalts wieder aufgenommen wird und

2. innerhalb der gleichen Hauptdiagnosegruppe (MDC) die zuvor abrechenbare
Fallpauschale in die ,medizinische Partition“ oder die ,andere Partition“ und
die anschlieBende Fallpauschale in die ,operative Partition* einzugruppieren

ist.

Eine Zusammenfassung und Neueinstufung nach Satz 1 wird nicht vorgenommen,
wenn einer der Krankenhausaufenthalte mit einer Fallpauschale abgerechnet werden
kann, die bei Versorgung in einer Hauptabteilung in Spalte 13 oder bei belegéarztlicher
Versorgung in Spalte 15 des Fallpauschalen-Katalogs gekennzeichnet

ist.

(3) Werden Patienten oder Patientinnen, fir die eine Fallpauschale abrechenbar ist,
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wegen einer in den Verantwortungsbereich des Krankenhauses fallenden Komplikation

im Zusammenhang mit der durchgefiihrten Leistung innerhalb der oberen
Grenzverweildauer, bemessen nach der Zahl der Kalendertage ab dem Aufnahmedatum

des ersten unter diese Vorschrift zur Zusammenfassung fallenden Aufenthalts,

wieder aufgenommen, hat das Krankenhaus eine Zusammenfassung der

Falldaten zu einem Fall und eine Neueinstufung in eine Fallpauschale vorzunehmen.

Eine Zusammenfassung und Neueinstufung wird nicht vorgenommen bei unvermeidbaren
Nebenwirkungen von Chemotherapien und Strahlentherapien im

Rahmen onkologischer Behandlungen. Die Absétze 1 und 2 gehen den Vorgaben

nach den Satzen 1 und 2 vor. Die Satze 1 und 2 ergdnzen die Vorgaben nach § 8

Abs. 5 des Krankenhausentgeltgesetzes.

(4) Bei der Anwendung der Absétze 1 bis 3 ist fur jeden Krankenhausaufenthalt eine
DRG-Eingruppierung vorzunehmen. Auf dieser Grundlage hat das Krankenhaus

eine Neueinstufung in eine Fallpauschale mit den Falldaten aller zusammen zu

fuhrenden Krankenhausaufenthalte durchzufiihren. Dabei sind zur Ermittlung der
Verweildauer die Belegungstage der Aufenthalte in diesem Krankenhaus zusammenzurech-
nen.

Die obere Grenzverweildauer, die nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 1 fir

die Fallzusammenfiihrung maf3geblich ist, ergibt sich aus dem Aufnahmedatum

und der DRG-Eingruppierung des ersten unter diese Vorschrift zur Zusammenfassung
fallenden Aufenthalts in diesem Krankenhaus. Hat das Krankenhaus einen

der zusammen zu fihrenden Aufenthalte bereits abgerechnet, ist die Abrechnung

Zu stornieren. Mal3geblich fir die zusétzliche Abrechnung von tagesbezogenen Entgelten ist
die Grenzverweildauer, die sich nach der Fallzusammenfiihrung ergibt;

fur die Ermittlung der Verweildauer gilt Satz 3 entsprechend. Die Satze 1 bis 6

gelten nicht fir Krankenhausaufenthalte, bei denen der Tag der Aufnahme aufRerhalb

der Geltungsdauer dieser Vereinbarung nach § 11 liegt oder soweit tagesbezogene

Entgelte nach 8 6 Abs. 1 des Krankenhausentgeltgesetzes abzurechnen

sind.
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Anhang 10  Arztverordnungsbogen

Arztliche Verordnungen

(Adressette)

Blatt:
L3
Lfd. Eimal.
Datum  |Uhrzeit Verordnungen Untarschrit Verord. Verordnung
des Arztes
Nr. ausgef.

D149V
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Anhang 11  Arztlicher Anamnesebogen
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Anhang 12 Anamnesebogen
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Anhang 13 Pharmazeutischer Betreuungsplan
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Anhang 14 Patientenleitlinie KHK
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Anhang 15  Schriftliches Informationsmaterial zur Ma rcumar ®- Beratung
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Anhang 16  Andasthesiebogen




Anhang 204

Anhang 17 Medikamentenanamnese
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Anhang 18 Ergebnisse der Frage 7 des Fragebogens zu  r Ermittlung des Patienten-
wissens

Tab. 10.1: Frage 7 des Fragebogens zur Ermittlung des Patientenwissens: prozentuale
Ubereinstimmung in der Angabe der Bezeichnung, Bezeichnung plus Starke und
Bezeichnung plus Dosierung

Ubereinstimmung [%)]

A B C D
Bezeichnung
Gesamtkollektiv (n=145) 37 35 34 39
Median 0 8 0 0
Minimum 0 0 0 0
Maximum 82 100 100 100
25%-Perzentil 0 0 0 0
75%-Perzentil 8 83 10 0
Subkollektiv (n=46) 9 18 10 9
Median 44 82 32 86
Minimum 15 8 7 20
Maximum 82 100 100 100
25%-Perzentil 23 55 15 65
75%-Perzentil 56 100 53 96
Bezeichnung plus Starke
Gesamtkollektiv (n=145) 37 35 34 39
Median 0 0 0 0
Minimum 0 0 0 0
Maximum 82 100 100 100
25%-Perzentil 0 0 0 0
75%-Perzentil 0 73 2 0
Subkollektiv (n=46) 9 18 10 9
Median 36 73 9 83
Minimum 0 0 0 0
Maximum 82 100 100 100
25%-Perzentil 11 26 5 33
75%-Perzentil 50 100 35 96
Bezeichnung plus Dosierung
Gesamtkollektiv (n=145) 37 35 34 39
Median 0 8 0 0
Minimum 0 0 0 0
Maximum 82 100 100 100
25%-Perzentil 0 0 0 0
75%-Perzentil 4 80 8 0
Subkollektiv (n=46) 9 18 10 9
Median 33 76 17 75
Minimum 8 8 7 13
Maximum 82 100 100 100
25%-Perzentil 16 43 8 54

75%-Perzentil 54 94 53 95
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Anhang 19 Ergebnisse der Fragen 8 und 9 des Fragebo  gens zur Ermittlung des Pa-
tientenwissens
Tab. 10.2: Frage 8 und 9 des Fragebogens zur Ermittlung des Patientenwissens:
Haufigkeit der Ubereinstimmung in der Angabe der Therapiedauer
Gruppe p-
A B C D Wert
[n] [n] [n] [n]
Aspirin® protect 100 n=145 37 35 34 39 0.008
17 (46%) 18 (51%) 12 (35%) 25 (64%)
Plavix® 75 n=54 16 14 13 11
0,043
1 (6%) 5 (36%) 0 (0%) 2 (18%)
Marcumar® n=62 16 16 16 14

0,689
5 (31%) 6 (38%) 5 (31%) 7 (50%)
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Anhang 20 Vergleich der Arzneimittelanamnese von C  hirurg, Anasthesist, Patient
und Apotheker

Tab. 10.3: Sensitivitat der AM-Angaben von Patient, Chirurg und Anasthesist

Sensitivitat [%]

Patient Chirurg Anasthesist

n=242 n=236 n=229
Bezeichnung
Median 100 83 80
Minimum 0 22 33
Maximum 100 100 100
25%-Perzentil 100 71 67
75%-Perzentil 100 100 89
Bezeichnung plus Starke
Median 100 75 67
Minimum 0 18 0
Maximum 100 100 100
25%-Perzentil 88 63 56
75%-Perzentil 100 86 80
Bezeichnung plus Dosierung
Median 100 70 63
Minimum 0 14 0
Maximum 100 100 100
25%-Perzentil 100 57 46

75%-Perzentil 100 83 75



