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Einleitung 1

1 Einleitung

Die Zahl der Krebsneuerkrankungen in Deutschland lag laut Statistiken der Krebsre-
gister im Jahr 2018 bei etwa 498 000 Menschen [1]. Eine Prognose sagt fur das Jahr
2022 einen Anstieg auf 510 000 Neuerkrankungen voraus. Laut Statistischem Bun-
desamt lassen sich fur das Jahr 2021 22,4 % der Todesfalle auf eine Krebserkrankung
zuruckfuhren [2]. Obwohl Herz-Kreislauf-Erkrankungen mittlerweile in Deutschland die
Rangliste der Todesursachen nach Krankheitsart anfihren (33,3 % der Todesféalle in
Deutschland im Jahr 2021), ist die Diagnose Krebs fur Patienten und deren Angeho-
rige haufig mit Hoffnungslosigkeit auf eine komplette Genesung verbunden [2, 3]. Aus-
wertungen des DKFZ aus den letzten Jahren deuten jedoch ein anderes Bild an: Wah-
rend 1980 noch mehr als zwei Drittel der Menschen mit der Diagnose Krebs starben,
konnen mittlerweile etwa die Hélfte der Patienten kurativ behandelt werden [1]. Die
Krebssterblichkeit nimmt also seit einigen Jahren in Deutschland ab, was vor allem
neuartigen Therapien, aber auch der Krebsvorsorge und friihzeitigen verbesserten di-

agnostischen Methoden zu verdanken ist.

Ursache fur die gestiegene Zahl der Krebsneuerkrankungen ist laut Experten der de-
mografische Wandel in Deutschland. Die Tatsache, dass Krebs signifikant haufiger bei
alteren Menschen auftritt und einige Krebsarten bei jingeren Menschen selten oder
gar nicht auftreten, begriindet den Anstieg der Inzidenz in Deutschland durch die ge-

stiegene Lebenserwartung der Bevolkerung [3].

Die steigende Anzahl an Krebspatienten und onkologischen Therapien, welche haufig
ambulant durchgefihrt werden kénnen, bringen neue Herausforderungen fir Arznei-

mitteltherapiesicherheit (AMTS) der Patienten mit sich (siehe Kapitel 1.2).

1.1 Ambulante und stationare Tumortherapie

Je nach Tumorentitat und Patientensituation folgt auf eine Krebsdiagnose die entspre-
chende an den Tumor angepasste (medikamentdse) Therapie. Haufig ist es notwen-
dig, verschiedene Behandlungsmethoden zu kombinieren, um die besten Uberlebens-
chancen fir den Patienten zu garantieren [4]. Die wichtigsten Methoden werden daher

im Folgenden erlautert.



2 Einleitung

1.1.1 Operation

Bei soliden Tumoren wie etwa Brust- oder Darmkrebs ist eine Entfernung des Tumors
haufig eine der wichtigsten Behandlungsmethoden [5]. Hierbei wird der Tumor, wenn
maoglich, komplett entfernt, ohne die Funktion des betroffenen Organs dauerhaft zu
schadigen [6]. Zusatzlich missen haufig umliegendes Gewebe oder Lymphknoten, die
den Bereich versorgen, entfernt werden, da der Tumor auch diese befallen hat [7].
Gelingt es den Operateuren den Tumor vollstandig zu entfernen und besteht fur den
Patienten kein erhéhtes Rezidivrisiko, kann auf eine weitere Behandlung verzichtet
werden und man spricht von einer kurativen Operation. Allerdings ist bekannt, dass
einige Tumore selbst bei vollstandiger Entfernung des Prim&rtumors ein erhohtes Re-
zidivrisiko mit sich bringen [8]. Um dieses patientenindividuell bestimmen zu kdnnen,
wird das Tumorgewebe nach der Operation mikroskopisch analysiert und ein Risiko-
faktor fur das erneute Auftreten eines Tumors fir den Patienten bestimmt. Aufgrund
dieser Ergebnisse ist es in vielen Fallen dennoch notwendig, eine Strahlen- oder Che-
motherapie anzuschlie3en, um mdglichst alle Tumorzellen im Kérper zu vernichten.
Mittlerweile sind neben den klassischen Operationstechniken verschiedene minimal-
invasive Operationstechniken verfligbar, die dem Patienten eine schnellere Genesung

und damit verbunden einen verkirzten stationaren Aufenthalt erméglichen [9-11].

1.1.2 Strahlentherapie

Neben der Operation und der Chemotherapie stellt die Strahlentherapie eine weitere
zentrale Saule in der Krebstherapie dar. Bei der Strahlentherapie kann anders als bei
der systemisch wirkenden Chemotherapie gezielt lokal nur der betroffene Bereich mit
der tumorzerstérenden Strahlung behandelt werden. Die Forschung in diesem Bereich
ermadglicht es mittlerweile, Tumore immer praziser und mit verbesserten Techniken zu
behandeln, ohne das umliegende Gewebe zu schadigen [12]. Mit Hilfe von ionisieren-
der Strahlung wird das Erbgut der Zellen geschadigt. Dies verhindert die weitere Zell-
teilung und fuhrt zum Absterben der Zellen. Da Strahlen &hnlich wie klassische Zytos-
tatika nicht zielgerichtet nur auf Krebszellen wirken, werden auch kdrpereigene Zellen
angegriffen. Diese haben allerdings die Moglichkeit, zelleigene Reparaturvorgdnge in
Gang zu setzen und sich somit zu regenerieren. Hierzu ist es wichtig, die entspre-
chende Strahlendosis vor Beginn der Therapie zu ermitteln, um Krebszellen zu zersto-

ren und korpereigenen Zellen die Mdglichkeit zu geben, sich regenerieren zu kénnen.



Einleitung 3

Diese Gesamtstrahlendosis wird dann auf eine gewisse Anzahl an Einzelsitzungen fur
den Patienten aufgeteilt. Dank der Berechnung der Gesamtstrahlendosis und der ent-
sprechenden Aufteilung wird eine bessere Vertraglichkeit und eine Minimierung von
bleibenden Schaden oder Spatfolgen neben einer effektiven Krebszellzerstérung ge-
wahrleistet [13].

Eine Strahlentherapie kann auf unterschiedliche Art und Weise durchgefiihrt werden.
Prinzipiell unterschiedet man die Zufiihrung der Strahlung von auf3en oder von innen.
Bei der Bestrahlung von auf3en wird der Tumor gezielt durch die Haut angegriffen. Der
Patient ist dabei auf einer Liege fixiert. Die Bestrahlungseinheit und die Liege werden
entsprechend ausgerichtet, um eine gezielte Bestrahlung zu erméglichen. Bei der in-
neren Bestrahlung wird ein Radionuklid direkt an die Stelle des Tumors gelenkt. Uber
die Verweildauer oder die Halbwertszeit wird die Strahlendosis gesteuert. Im Bereich
der Nuklearmedizin werden radioaktive Substanzen mit Hilfe von Kapseln oder Sprit-
zen in den Blutkreislauf des Patienten gebracht. Diese lagern sich aufgrund ihrer spe-
ziellen Eigenschaften dann im befallenen Gewebe an. Durch die beim radioaktiven

Zerfall freigesetzte Strahlung werden die Krebszellen zerstort [14].

Die Strahlentherapie kann &hnlich wie die Operation als einzige Behandlungsmal3-
nahme oder in Kombination mit einer Operation und/oder Chemotherapie durchgefuhrt
werden. Davon zu unterscheiden ist eine palliative Bestrahlung, die durch Bestrahlung
des Tumors oder der Metastasen tumorbedingte Schmerzen oder andere tumorasso-

ziierte Beschwerden lindern soll [14].

1.1.3 Chemotherapie

Eine weitere zentrale Saule der Tumortherapie stellt die Chemotherapie dar. Hier wer-
den die Krebszellen mit chemischen Substanzen, den Zytostatika, zerstért. Diese drin-
gen in den Teilungsprozess der Zellen ein und fihren somit zum Zelltod [15]. Zytosta-
tika werden als Infusionen, Spritzen oder Tabletten verabreicht und haben somit eine
systemische Wirkung im gesamten Koérper mit Ausnahme des Gehirns, da die Blut-
Hirn-Schranke nur von wenigen Zytostatika Uberwunden werden kann. Neben dem
Primé&rtumor kénnen durch die systemische Wirkung auch Metastasen oder im Blut-

und Lymphsystem vorhandene Krebszellen zerstért werden [16].

Prinzipiell unterscheidet man zwischen adjuvanter, neoadjuvanter und palliativer Che-

motherapie. Bei der adjuvanten Chemotherapie wird erganzend oder unterstiitzend
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zur Haupttherapie, beispielsweise einer Operation, behandelt. Dies kann notwendig
sein, wenn bei der mikroskopischen Analyse des Tumors ein hohes Risiko fur ein Re-
zidiv beim Patienten ermittelt wurde. Das Ziel einer neoadjuvanten Chemotherapie be-
steht darin, vor der geplanten Haupttherapie der Tumorerkrankung, beispielsweise ei-
ner Operation, eine verbesserte Ausgangssituation zu schaffen. Zum Beispiel kann
durch eine neoadjuvante Chemotherapie der Tumor so verkleinert werden, dass eine
Operation erst maglich wird. Eine palliative Chemotherapie kommt zum Einsatz, wenn
die Tumorerkrankung nicht mehr heilbar ist, allerdings tumorassoziierte Begleiterschei-
nungen gemildert werden sollen oder das Fortschreiten der Erkrankung verlangsamt

werden soll [17].

Mittlerweile ist eine Vielzahl an Zytostatika auf dem deutschen Markt. Tabelle 1 zeigt

einige Beispiele fur Substanzklassen der eingesetzten Zytostatika [15].

Tabelle 1: Eingesetzte Substanzklassen bei einer konventionellen Chemotherapie

Substanzklasse Beispiel

Alkylanzien Cisplatin beim nichtkleinzelligem Bronchialkarzinom
Anthrazykline Doxorubicin beim Magenkarzinom

Taxane Paclitaxel beim Ovarialkarzinom

Topoisomerase-I-Inhibitoren  Irinotecan beim Magenkarzinom

Topoisomerase-ll-Inhibitoren  Etoposid bei Lymphomen

Antimetabolite Methotrexat bei akuter lymphatischer Leukamie
(ALL)

Peptid-Antibiotika Bleomycin beim Hodenkarzinom

Retinoide Tretinoin bei akuter promyelozyten Leukamie (APL)

Vincaalkaloide Vincristin bei akuter lymphatischer Leukdmie (ALL)



Einleitung 5

Bei einer Chemotherapie werden je nach Tumorentitdt und Stadium der Erkrankung
mehrere Substanzen miteinander kombiniert und in mehreren Zyklen mit entsprechen-
den Behandlungspausen appliziert. Als Grundlage fur die patientenindividuelle Thera-
pieplanung dienen Behandlungs-Regime, die neben der genauen Dosierung der ein-
zelnen Substanzen auch Angaben zur Begleitmedikation sowie Zyklusabfolgen bein-
halten [18]. Die Behandlungspausen dienen dem Koérper zur Regenration von ange-

griffenen korpereigenen Zellen.

Da die zellschadigende Wirkung der Zytostatika nicht auf Krebszellen beschrankt ist,
sondern auch koérpereigene Zellen zerstort, ist eine Chemotherapie mit einer Reihe
von unerwinschten Wirkungen verbunden. Besonders sich schnell teilende Korperzel-
len sind von den unerwinschten Wirkungen betroffen, wie beispielsweise Zellen der
Schleimhaute, der Haarwurzeln oder des Knochenmarks. Es kann zu Stérungen des
Verdauungstraktes wie Ubelkeit und Erbrechen, Entziindungen der Mundschleimhaut,
Haarausfall oder Verdnderungen der Blutwerte mit Anamie und erhohter Infektanfal-
ligkeit kommen [15-17]. Das Auftreten und der Schweregrad der unerwiinschten Wir-
kungen ist sowohl abhéngig von den eingesetzten Zytostatika als auch vom Gesund-
heitsstatus des Patienten. Um das Ausmal} der unerwiinschten Wirkungen moglichst
gering zu halten, ist eine an das Therapieprotokoll angepasste Begleitmedikation von
grof3er Bedeutung. Hierzu zahlen unter anderem eine geeignete antiemetische Pro-

phylaxe sowie bei einigen Protokollen eine prophylaktische Antibiose [18].

1.1.4 Zielgerichtete Krebstherapie

Um korpereigene Zellen weniger zu schéadigen, die unerwinschten Wirkungen einer
konventionellen Chemotherapie zu minimieren und Krebszellen mdglichst spezifisch
anzugreifen, stehen zielgerichtete Tumortherapeutika im Fokus der Forschung [19].
Hierbei wurden Arzneistoffe entwickelt, die spezifisch gegen molekulare Zielstrukturen
von Krebszellen gerichtet sind und somit korpereigene Zellen weniger oder gar nicht
angreifen. Diese fur den Tumor spezifischen Zielstrukturen sind fir dessen Wachstum
essentiell. Tumorspezifische Angriffspunkte von zielgerichteten Therapien sind bei-
spielsweise tumorspezifische Rezeptoren, extrazellulare Wachstumsfaktoren oder die
Hemmung intrazellularer Signalkaskaden [20]. Mittlerweile wird eine Vielzahl an ver-

schiedenen Therapieansatzen fur die zielgerichtete Krebstherapie (,targeted therapy®)



Einleitung

eingesetzt. Besonders interessant sind Wachstumsfaktor-Rezeptoren (z.B. der Epider-

mal Growth Factor Receptor (EGFR)), die auf Krebszellen bis zu 100-mal haufiger

exprimiert sind als auf kérpereigenen Zellen [21]. Aber auch die Klasse der Kinase-

Hemmer, welche die Signalweiterleitung im Inneren von Krebszellen hemmen, spielen

vor allem in der oralen Tumortherapie eine wichtige Rolle. Tabelle 2 zeigt einige Bei-

spiele fur Substanzklassen, die in der zielgerichteten Krebstherapie eingesetzt werden

[15].

Tabelle 2: Eingesetzte Substanzklassen bei der zielgerichteten Krebstherapie

Substanzklasse

Beispiel

Monoklonale Antikdrper

Trastuzumab beim HER2-positivem Mammakarzinom

Antikdrper gegen CD-Anti-
gene

Rituximab bei Hodgkin- und Non-Hodgkin-Lympho-
men

Tyrosinkinase-Hemmer

Imatinib bei chronisch myeloischer Leukamie

mTOR-Hemmer

Everolimus beim Hormonrezeptor-positiven fortge-
schrittenen Mammakarzinom

BRAF- und MEK-Hemmer

Dabratenib und Trametinib beim metastasiertem Me-
lanom

CDK4/6-Hemmer

Palbociclib beim Hormonrezeptor-positivem
Mammakarzinom

Proteasomen-Hemmer

Bortezomib beim multiplem Myelom

PARP-Hemmer

Olaparib bei bestimmten Formen von Mammakarzino-
men

Eingesetzt werden diese zielgerichteten Arzneistoffe, wenn die entsprechende Ziel-

struktur bei den Tumorzellen in einem ausreichenden Mal3 nachgewiesen werden

konnte, da sonst mit keiner Wirkung zu rechnen ist. Auch eine Kombination der ziel-

gerichteten Arzneistoffe mit klassischen Zytostatika wird mittlerweile in vielen Behand-
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lungs-Regimen eingesetzt. Wie die konventionellen Zytostatika werden die zielgerich-
teten Therapien mittels Infusionen, Injektionen oder Tabletten appliziert. Aber auch bei
dieser Therapieform ist mit einer Reihe von unerwinschten Wirkungen zu rechnen.
Dermatologische, gastrointestinale und kardiale unerwiinschte Wirkungen treten be-

sonders haufig in Verbindung mit der zielgerichteten Krebstherapie auf [22].

1.1.5 Immuntherapie

Als Immuntherapie bezeichnet man Therapieansatze, die das korpereigene Immun-
system nutzen, um Krebszellen zu vernichten [23]. Das Immunsystem ist in der Lage
mithilfe von T- und B-Zellen korperfremde Zellen zu erkennen und entsprechend zu
vernichten, wenn diese korperfremde Antigene auf ihren Oberflachen tragen. Krebs-
zellen sind allerdings in der Lage die Immunantwort zu umgehen, indem sie beispiels-
weise keine Antigene prasentieren oder diese als kdrpereigen erscheinen lassen. In
der Immuntherapie werden genau diese Strategien der Krebszellen als Angriffspunkte
genutzt. Die bereits bestehenden Mechanismen des Immunsystems werden dabei ver-

starkt und gezielt gegen Krebszellen gerichtet.

Ein zentraler Angriffspunkt der Immuntherapie sind sogenannte Checkpoints des Im-
munsystems. lhre Aufgabe ist es, eine Uberschiel3ende Immunreaktion gegen korper-
eigene, gesunde Zellen zu verhindern. Krebszellen kdnnen diese Checkpoints gezielt
aktivieren und so die Immunantwort unterdriicken. Checkpoint-Inhibitoren wirken die-
sem Mechanismus entgegen und bewirken so, dass die Krebszellen verstarkt durch
das Immunsystem vernichtet werden. Als erster Vertreter dieser neuen Arzneistoff-
gruppe erhielt Ipilimumab 2011 die Zulassung zur Behandlung des fortgeschrittenen
Malignen Melanoms. Inzwischen haben sich Checkpoint-inhibitoren als wichtige The-
rapiemdoglichkeit fur die Behandlung von fortgeschrittenen Krebserkrankungen etab-
liert (Tabelle 3). Zahlreiche weitere Checkpoints als potentielle Angriffspunkte stehen
aktuell im Fokus der Forschung. Dem Wirkmechanismus geschuldet werden bei den
Checkpoint-Inhibitoren vor allem tiberschielende Immunreaktionen (Fieber, Juckreiz,

Entziindungen) als unerwtinschte Wirkungen wahrend der Therapie beobachtet.
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Tabelle 3: Beispiele fur Checkpoint-Inhibitoren und deren Indikation [15]

Wirkstoff Indikation
Ipilimumab Anwendung bei (metastasierenden) malignen Melanomen
Nivolumab Anwendung bei Hodgkin Lymphom, (metastasierendem) malig-

nen Melanomen, nicht-kleinzelligem Lungenkarzinom, Kopf-
Halstumore, Nierenzellkarzinom, sowie urothelialen Karzinomen

Pembrolizumab

Anwendung bei Hodgkin Lymphom, (metastasierendem) malig-
nen Melanomen, nicht-kleinzelligem Lungenkarzinom, Kopf-
Halstumore, Nierenzellkarzinom, sowie urothelialen Karzinomen

Avelumab

(metastasierendem) malignen Melanomen, nicht-kleinzelligem
Lungenkarzinom, Kopf-Halstumore, Nierenzellkarzinom, sowie
urothelialen Karzinomen

Atezolizumab

(metastasierendem) malignen Melanomen, nicht-kleinzelligem
Lungenkarzinom, Kopf-Halstumore, Nierenzellkarzinom, sowie
urothelialen Karzinomen

Durvalumab

(metastasierendem) malignen Melanomen, nicht-kleinzelligem
Lungenkarzinom, Kopf-Halstumore, Nierenzellkarzinom, sowie
urothelialen Karzinomen

Neben den Checkpoint-Inhibitoren haben sich die Therapie mit CAR-T-Zellen, onkoly-

tischen Viren, sowie Zytokinen als wirksam erwiesen. Da diese allerdings aktuell kei-

nen Standard in der Tumortherapie darstellen, werden sie im Zusammenhang dieser

Arbeit nicht naher beschrieben. Weitere Ansatzpunkte in der Immuntherapie sind ak-

tuell Bestandteil klinischer Studien.

1.1.6 Stammzelltransplantation

Bei Leukdmien oder Lymphomen kann es vorkommen, dass eine Chemo- oder Strah-

lentherapie nicht den erwiinschten Therapieerfolg zeigt oder es zu einem Rezidiv

kommt [24]. In solchen Fallen ist eine Knochenmark- oder Blutzelltransplantation hau-

fig die einzige Uberlebenschance fiir die Patienten. Aus den Stammzellen entwickeln
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sich im Knochenmark Erythrozyten, Leukozyten und Thrombozyten, was dem Patien-
ten das Uberleben nach vollstandiger Zerstorung der Krebszellen ermoglicht. Trans-
plantationen kdnnen aus dem Knochenmark (Knochenmarktransplantationen) oder
aus dem Blut (periphere Blutstammzelltransplantation) gewonnen werden. Man unter-
scheidet die autologe (eigene Spende) von der allogenen (Fremdspende) Transplan-
tation.

Der erste Schritt einer Stammzelltransplantation ist die Konditionierungsphase, bei der
durch eine Hochdosis-Chemotherapie und gegebenenfalls einer intensiven Ganzkor-
perbestrahlung das gesamte Knochenmark und bestenfalls alle Krebszellen des Pati-
enten zerstort werden [25]. Bei kompletter Remission erfolgt im Anschluss die eigent-
liche Transplantation der vorab gewonnenen Stammzellen (autologe Transplantation)
oder der Spenderstammzellen (allogene Transplantation) als intravendse Infusion als
Ersatz fur das zerstorte Knochenmark. Innerhalb einer dreiwtchigen Phase ist das
fremde Knochenmark in der Regel angewachsen und die Zellproduktion angelaufen,

sodass sich die Blutwerte des Patienten sichtbar erholen.

Bei der Stammzelltransplantation handelt es sich um eine Behandlung, die ernste Ri-
siken und unerwinschte Wirkungen mit sich bringen kann. Das Risiko, dass das trans-
plantierte Knochenmark nicht anwéchst oder die neu produzierten Zellen vom Korper
des Patienten als fremd erkannt und angegriffen werden (Graft-versus-host-disease,
GvHD), fihren zu den gravierendsten Komplikationen [26]. Um die GvHD mdglichst zu
verhindern oder in ihrer Schwere abzumildern, werden die Patienten mit Immunsupp-
ressiva behandelt, die daftr sorgen, dass das Immunsystem gedrosselt wird, was zu-
satzlich eine erhdhte Infektionsgefahr mit sich bringt. Die GvHD richtet sich hauptséach-
lich gegen (Schleim-)Haut, Darm und Leber. Die unerwiinschten Wirkungen und Spéat-
folgen einer Stammzelltransplantation sind hauptsachlich auf die intensive Behand-
lung aus Hochdosis- und Strahlentherapie zuriickzuftihren. Die bereits angesprochene
Infektionsgefahr des Patienten wird durch eine prophylaktische Antibiose sowie an-
timykotische Therapie behandelt. Nach der Transplantation ist der Patient daher noch

eine langere Zeit auf die essentielle medikamentose Supportivtherapie angewiesen.
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1.2 Arzneimitteltherapiesicherheit in der Onkologie

,<Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS) ist die Gesamtheit der MalRnahmen zur Ge-
wabhrleistung eines optimalen Medikationsprozesses mit dem Ziel, Medikationsfehler
und damit vermeidbare Risiken fir Patientinnen und Patienten bei der Arzneimittelthe-
rapie zu verringern“[27]. Als Medikationsfehler bezeichnet man ,jedes Abweichen von
dem fur den Patienten optimalen Medikationsprozess, das zu einer grundsatzlich ver-
meidbaren Schadigung von Patienten flhrt oder fihren kdnnte. Medikationsfehler kon-
nen dabei jeden Schritt des Medikationsprozesses betreffen und von jedem am Medi-
kationsprozess Beteiligten, insbesondere Arzten, Apothekern oder Angehorigen wei-
terer Gesundheitsberufe sowie von Patienten selbst, deren Angehorigen oder Dritten
verursacht werden® [27]. Bereits im Jahr 2008 vero6ffentlichte das Bundesministerium
fur Gesundheit (BMG) den ersten Aktionsplan AMTS [28]. Mittlerweile ist dieser mit
dem 5. Aktionsplan AMTS 2021-2024 zum vierten Mal fortgeschrieben worden, was
den hohen gesundheitspolitischen Stellenwert der AMTS verdeutlicht.

Im aktuellen Aktionsplan sind 42 MalRBhahmen aufgefuhrt, deren wesentliches Anliegen
darin besteht, unerwiinschte Arzneimittelwirkungen (UAW), die ursachlich auf Medika-
tionsfehler zurtckzufiihren sind, zu vermeiden und somit die AMTS zu verbessern. In
Deutschland kdnnen 6,5 % der Falle in Krankenhausnotaufnahmen auf UAW zurick-
gefuhrt werden und fuhren somit haufig auch zur stationaren Patientenaufnahme [29-
30]. Eine vom BMG geftrderte Studie im Rahmen des Aktionsplans konnte zeigen,
dass 34 % der in dieser Studie untersuchten Patienten bei Krankenhausaufnahme un-
ter unerwinschte Wirkungen ihrer Arzneimitteltherapie litten [31]. Nur 29 % der aufge-
fuhrten unerwinschten Wirkungen wurden als unvermeidbar eingestuft. Die Autoren
schlussfolgerten, dass 71 % der unerwiinschten Wirkungen durch Medikationsfehler

bedingt waren.

Schéatzungen zufolge liegen die durch Medikationsfehler bedingten Behandlungskos-
ten in Deutschland jahrlich zwischen 800 Mio. und 1,2 Milliarden Euro, was zu einer

deutlichen finanziellen Belastung des Gesundheitssystems fuhrt [32].

Als essentiell zur langfristigen Verbesserung der AMTS stuft das BMG im Aktionsplan
AMTS 2021-2024 die Betrachtung des gesamten Arzneimitteltherapieprozesses und
die Einbeziehung aller an diesem Prozess Beteiligten ein [28]. Fehleranfallige Pro-

zesse mussen identifiziert werden und geeignete Mal3hahmen zur Fehlervermeidung
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entwickelt und etabliert werden. Dies gelingt allerdings nur, wenn die am Prozess be-
teiligten Akteure, die Risiken auch als solche wahrnehmen. Durch die Prozessverbes-

serung sollen Medikationsfehler minimiert werden.

1.2.1 Medikationsfehler in der Tumortherapie

Dass Medikationsfehler vor allem in Hochrisiko-Prozessen wie der Tumortherapie fa-
tale Auswirkungen haben kdnnen, zeigt der tragische Fall von Betsy Lehman [33, 34].
Die Gesundheitsjournalistin des Boston Globe kdmpfte gegen Brustkrebs und unter-
zog sich einer stationdren Chemotherapie im renommierten Dana-Faber Cancer Insti-
tut in Boston. Kurz vor dem Ende der dreimonatigen Behandlung starb die 39-jahrige
an den Folgen einer Uberdosis von Cyclophosphamid, die schlussendlich zum Herz-
versagen fihrte. Dass die Ursache fur Lehmans Tod ein fataler Medikationsfehler war,
wurde erst spater entdeckt. Zytostatika sind hochpotente Arzneistoffe. Wahrend eine
Unterdosierung schwerwiegende Auswirkungen auf den Behandlungserfolg der The-
rapie haben kann, fiihrt eine Uberdosierung wie im Fall von Betsy Lehman h&ufig zu

schweren unerwiinschten Wirkungen [35].

Mehrere Studien konnten zeigen, dass Dosierungsfehler regelméRig vorkommen und
weiterhin ein ernsthaftes Risiko fir Krebspatienten darstellen [36-38]. Da Tumorthera-
peutika in der Regel auf der Grundlage der Kérperoberflache dosiert werden, haben
Uber- und untergewichtige Patienten ein hoheres Risiko fir eine falsche Dosierung
[39]. Daten aus einer retrospektiven Studie deuten darauf hin, dass eine Unterdosie-
rung der Tumortherapeutika bei tbergewichtigen Patienten mit schlechteren Behand-
lungsergebnissen verbunden ist [40].

Neben den Dosierungsfehlern kénnen allerdings auch unerwiinschte Wirkungen fatale
Folgen vor allem fur Hochrisiko-Patienten haben. Dies liegt unter anderem daran, dass
die Patienten meist eine Vielzahl von Arzneistoffen fur ihre Krebserkrankung, die Be-
handlung chemotherapieinduzierter unerwiinschter Wirkungen sowie fur weitere Be-
gleiterkrankungen einnehmen mussen [41-43]. Mit dieser Polymedikation (Einnahme
von mindestens 5 verschiedenen Arzneistoffen) haben sie ein erhdhtes Risiko fur arz-
neimittelbezogene Probleme, vor allem Wechselwirkungen und abnehmende Thera-
pieadharenz [44]. Dabei versteht man unter arzneimittelbezogenen Problemen Ergeb-
nisse oder Umstande bei der Arzneimitteltherapie, die tatsachlich oder potentiell das
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Erreichen angestrebter Therapieziele verhindern [45]. Je komplexer eine Arzneimittel-
therapie ist, desto hdher ist das Risiko fur arzneimittelbezogene Probleme.

Des Weiteren muss bei Krebspatienten durch die Tumortherapie mit Einschrankungen
wichtiger Organfunktionen gerechnet werden, was die Pharmakokinetik der eingenom-
menen Arzneistoffe beeintrachtigen kann und somit das Risiko fur arzneimittelbezo-
gene Probleme ebenfalls erhoht [37, 46-47]. Die Resorption bestimmter Arzneistoffe
kann beispielsweise durch geschadigte Schleimhaute im Magen-Darm-Trakt beein-
flusst werden. Das Verteilungsvolumen verschiedener Arzneistoffe kann infolge von
Odemen erhéht sein. Organfunktionsstérungen kénnen die Ausscheidung von Arz-

neistoffen verandern.

1.2.2 Risiken einer ambulanten Tumortherapie

Neben den bereits genannten Herausforderungen zu einer sicheren Arzneimittelthera-
pie von Krebspatienten, stellt auch das ambulante Therapiekonzept neue Anforderun-
gen an die AMTS in der Onkologie. Bei der ambulanten Krebstherapie erhélt der Pati-
ent seine Chemo- oder Strahlentherapie in einer niedergelassenen onkologischen Pra-
xis oder einer onkologischen Ambulanz eines Klinikums und kann anschlieRend in das
hausliche Umfeld entlassen werden [48]. Ein groRer Vorteil des Konzeptes besteht
darin, dass der Patient im gewohntem Umfeld verbleiben kann und doch eine ange-
messene wohnortnahe Behandlung mdglich ist. Allerdings tragt der Patient anders als
bei stationarer Behandlung eine erhdhte Eigenverantwortung fur seine onkologische
Arzneimitteltherapie. So muss er interventionsbedurftige therapieinduzierte uner-
winschte Wirkungen erkennen und entsprechend seines Therapieplans behandeln
kénnen. Auch die prophylaktische Einnahme der beispielsweise antiemetischen oder
antibakteriellen Arzneistoffe muss er eigenstandig durchflihren, ohne dass dafur
Symptome bestehen. Eine mangelnde Adhéarenz des Patienten gefahrdet in diesen
Fallen den Therapieerfolg drastisch. In einer europaischen Umfrage von Aapro et al.
geben die befragten Onkologen an, dass ein Drittel der Patienten die antiemetische
Prophylaxe nicht korrekt einnahm [49]. Ahnliche Ergebnisse liefert auch eine Studie
von Vidall et al: Lediglich 38 % der befragten Tumorpatienten gab an, die antiemeti-

sche Prophylaxe nach Therapieplan einzunehmen [50].
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Griunde hierfir waren zum einen die fehlende Einsicht, Arzneistoffe einzunehmen,
ohne Symptome zu haben und zum anderen Bedenken hinsichtlich der Menge an Arz-

neistoffen, die eingenommen werden sollen.

Die Pharmazeutische Betreuung gilt als erfolgsversprechende Mal3hahme zur weite-
ren Verbesserung der AMTS. Unter Pharmazeutischer Betreuung versteht man ,die
konsequente Wahrnehmung der Mitverantwortung des Apothekers bei der Arzneimit-
teltherapie mit dem Ziel, bestimmte therapeutische Ergebnisse zu erreichen, die die
gesundheitsbezogene Lebensqualitat des Patienten verbessert* [51]. Forschungsar-
beiten zur Pharmazeutischen Betreuung von Tumorpatienten liefern Daten, die darauf
schlie3en lassen, dass durch die intensive Betreuung sowohl die Adharenz der Pati-
enten steigt als auch die Zahl der arzneimittelbezogenen Probleme sinkt. Eine syste-
matische Ubersichtsarbeit mit 17 eingeschlossenen Studien zum Nutzen einer Phar-
mazeutischen Betreuung bei Tumorpatienten zeigte, dass Tumorpatienten, die von ei-
nem klinischen Pharmazeuten begleitet werden, eine hohere Adharenz, eine bessere
Symptomkontrolle der chemotherapieinduzierten unerwinschten Wirkungen sowie
eine verringerte Anzahl an arzneimittelbezogenen Problemen aufweisen [52]. Neben
den gefundenen arzneimittelbezogenen Problemen als Indikatoren fur den Erfolg der
Pharmazeutischen Betreuung berichteten einige auch tber klinische sowie 6konomi-
sche Auswirkungen. Als MalRnahme im Rahmen einer Pharmazeutische Betreuung
wurden hauptsachlich Medikationsanalysen und eine erweiterte Aufklarung zur beste-
henden Arzneimitteltherapie des Patienten eingesetzt. Zu ahnlichen Ergebnissen kam
die in Erlangen durchgefiihrte AMBORA-Studie, in der eine signifikante Abnahme von
unerwiinschten Wirkungen und Medikationsfehlern im Zusammenhang mit dem oralen
Tumortherapeutikum beobachtet wurde [53]. Des Weiteren konnten sie in der Inter-
ventionsgruppe eine signifikant bessere Adharenz der Patienten messen als in der

Kontrollgruppe.

Obwohl der Mehrwert der Pharmazeutischen Betreuung von Tumorpatienten durch die
Forschung belegt werden konnte, zahlt sie in Deutschland bisher nicht zu den vertrag-
lich honorierten Dienstleistungen. Das erklart die bisher nicht flachendeckende Etab-
lierung in Krankenh&ausern und niedergelassenen Praxen. Vor allem der wirtschaftliche
Aspekt der deutschlandweiten Einfihrung einer Pharmazeutischen Betreuung muss
durch weitere Forschungsarbeiten herausgearbeitet werden, um die Ressourcen ef-
fektiv einzusetzen. Der Bedarf und der Umfang der Pharmazeutischen Betreuung von

vulnerablen Patientengruppen sollte daher genauer definiert werden.
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2 Zielsetzung

Die vorliegende Arbeit gliedert sich in zwei Teilprojekte: eine prospektive Risikoana-
lyse des Prozesses der Tumortherapie und eine retrospektive Datenauswertung doku-

mentierter Medikationsfehler in der Onkologie.

Ziel des ersten Projektes war es, risikobehaftete Schritte des Tumortherapieprozesses
mit Hilfe einer prospektiven Risikoanalyse zu identifizieren und mdgliche Vermei-
dungsstrategien im interprofessionelle Team zu entwickeln. Hierzu wurde eine FMEA
des Prozesses in der Onkologischen Tagesklinik des Centrums fiir Integrierte Onkolo-
gie (CIO) des Universitatsklinikums Bonn durchgefiihrt. Der Fokus lag dabei auf der
Analyse der Prozessschritte und der Risikobewertung dieser durch das interprofessi-
onelle Team. Dies wurde mit einer eigens daflr erstellten Prozessubersicht sowie ei-
nes erstellten Fehlerkatalogs realisiert. Des Weiteren sollte erhoben werden, ob die
innerhalb der FMEA erarbeiteten Tools auf ein Krankenhaus mit &hnlichen Prozess-
schritten Ubertragbar sind. Hierzu wurde eine verkirzte FMEA am Universitatsklinikum

Ko6ln durchgefuhrt.

Ziel des zweiten Projektes bestand darin, retrospektive Daten zu Medikationsfehler in
der Onkologie zu analysieren, um daraus Ruckschlisse auf die Haufigkeit und den
Schweregrad ziehen zu kénnen. Von besonderem Interesse waren dabei die an Me-
dikationsfehlern in der Onkologie beteiligten Arzneistoffgruppen sowie die Art der auf-
getretenen Fehler. Des Weiteren sollten die Akzeptanz und Umsetzungsrate der vor-
geschlagenen Pharmazeutischen Interventionen beurteilt werden. Als Grundlage der
Auswertung dienten dokumentierte Medikationsfehler sowie daraus resultierende
Pharmazeutischen Interventionen aus der Datenbank DokuPIK. Diese Datenbank wird
hauptséachlich von Krankenhausapothekern in Deutschland genutzt, um Medikations-

fehler sowie Pharmazeutische Interventionen systematisch zu dokumentieren.
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3 Projekt I: FMEA fur den Prozess Tumortherapie

3.1 Die Fehlerméglichkeits- und Einfluss-Analyse (FMEA)

Ziel des ersten Projektes war es, einen Uberblick tiber potentielle Risiken und mdgliche
Fehler im Prozess Tumortherapie am Universitatsklinikum Bonn zu bekommen. Hierzu
sollte eine FMEA genutzt werden, um prospektiv kritische Prozessschritte zu identifi-
zieren und wenn notig die Prozessqualitat mit Hilfe von Sicherheitsbarrieren zu ver-
bessern. Als Instrument des Risikomanagements spielt die FMEA auch im Gesund-
heitswesen eine immer gréf3ere Rolle und kann zur Erlangung von Qualitatsindikatoren
in Krankenh&usern beitragen [28]. Diese Tatsache wirft die Frage auf, ob die fur eine
FMEA entwickelten Instrumente auf ein Krankenhaus mit &hnlicher Struktur und Pro-
zessen Ubertragbar sind, um so Ressourcen zu sparen und den Aufwand zu reduzie-
ren. Dies sollte im zweiten Teil dieses Projekts evaluiert werden. Hierzu wurde ver-
sucht, mit den wahrend der FMEA am Universitatsklinikum Bonn erarbeiteten Instru-
menten, wie beispielsweise dem Fehlerkatalog, eine auf die wesentlichen Punkte re-
duzierte FMEA am Universitatsklinikum Koéln durchzufihren. Auf diese Weise sollte
geprift werden, ob potentielle Risiken im Prozess Tumortherapie identifiziert werden

konnen, ohne die gesamte Risikoanalyse durchfiihren zu missen.

Da in den beiden durchgefuhrten Risikoanalysen keine sensiblen Patientendaten ver-

wendet wurden, war kein Antrag bei der jeweiligen Ethikkommission erforderlich.

3.1.1 Ursprung und Entwicklung der FMEA

Urspringlich wurde die FMEA in den spaten 1940er Jahren vom US-Militar entwickelt,
um die Produktion schlecht funktionierender Munition zu verbessern [54]. Es sollten
maogliche Ursachen identifiziert und in Zukunft beseitigt werden. Publiziert wurde diese
Methode erstmals als MIL-P-1629 Failure Mode Effects Criticality Analysis (1949)
durch die US-Generalitat, welche durch die Giberarbeitete Version MIL-STD-1629A der
Navy im Jahre 1980 abgeltst wurde [55]. Mittlerweile ist hieraus eine zivile Norm ent-
standen, die weiterhin zum Einsatz kommt. Da das US-Militar mit dieser Risikoanalyse

grol3e Erfolge verbuchen konnte, fand sie auch in weiteren Bereichen Einzug, allen
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voran der Luft- und Raumfahrtindustrie und der Automobilindustrie. Die NASA entwi-
ckelte daraufhin im Rahmen des Apollo-Programms 1963 die FMEA weiter und konnte
sie in den Folgejahren unter anderem erfolgreich in den Programmen Viking, Voyager,

Megallan und Galileo einsetzen [56].

Die Ford Motor Company etablierte als erster Automobilhersteller in den USA den Ein-
satz der FMEA in den 1970ern als Reaktion auf den Ford-Pinto-Skandal [57]. Wie sich
herausstellte, gab es einen gravierenden Konstruktionsfehler beim Bau des Ford Pinto,
der zu mehreren Branden mit Todesfolge der Fahrzeuginsassen fiuhrte. Das Heck des
Fahrzeugs war so konstruiert, dass es schon bei leichten Auffahrunfallen zu einem
Riss im Benzintank kam. Dies war mit einem hohen Risiko fur einen Brand assoziiert.
Eine nachtragliche Anpassung im Produktionsplan wére fir Ford zu kostenintensiv ge-
worden, weshalb die Produktion des Ford Pinto schliel3lich eingestellt werden musste.
Um solche und weitere Risiken schon vor Konstruktionsbeginn ausschlie3en zu kon-
nen, erfuhr die FMEA als Instrument der Risikoanalyse schliel3lich 19 Einzug in den
QS-9000-Standard fur die Automobilproduktion und deren Lieferanten, welche die
Grundlage fur die DIN 25448 bildete [58]. Diese wurde 1980 veréffentlicht und durch
den Verband der Automobilindustrie (VDA) spezifisch weiterentwickelt. Als Meilenstein
der weltweiten automobilspezifischen FMEA kann die Harmonisierung der FMEA-
Handblcher des VDA und der Automotive Industry Action Group (AIAG) im Jahr 2019

angesehen werden [59].

Selbst nach einer nunmehr fast 80-jahrigen Entwicklungsgeschichte der FMEA z&hlt
sie auch heutzutage noch in vielen Bereichen zum Standard der Risikoanalyse im Rah-

men eines Qualitatsmanagements.

3.1.2 Anwendung im Gesundheitswesen

Obwohl die FMEA schon in den 1990er-Jahren Einzug in das Gesundheitswesen er-
hielt, fihrte erst die Revision zur DIN EN ISO 9001:2015-11 im Jahre 2015 dazu, dass
diese Art der Risikoanalyse auch im klinischen Qualitdtsmanagement eine tragende
Rolle spielte [60]. Die DIN EN ISO 9001:2015-11 als Bestandteil der Normreihe DIN
EN 1SO 9000 ff. legt die Mindestanforderungen an ein Qualitatsmanagementsystem
eines Unternehmens fest. Nach § 135a SGB V sind Krankenh&duser gesetzlich dazu
verpflichtet, ein internes Qualitdtsmanagementsystem zu etablieren und eine externe

Qualitatssicherung zu garantieren [61]. Mit welcher Methode diese Richtlinien fir das
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Qualitditsmanagementsystem im Krankenhaus umgesetzt wird, lasst das Gesetz offen.
Im Laufe der Jahre hat sich im Gesundheitswesen ein Qualitditsmanagementsystem
nach DIN EN 1SO 9001:2015-11 etabliert, nicht zuletzt durch den Vorteil, dass es sich
hierbei um eine international anerkannte Norm handelt und die Mdglichkeit besteht,
eine Zertifizierung des Qualitatsmanagementsystems nach DIN EN ISO 9001:2015-11
fur das jeweilige Krankenhaus zu erhalten [60]. In der Revision der Norm DIN EN I1SO
9001:2015-11 neu aufgenommen wurde die Forderung nach einem systematischen
Umgang mit Fehlern und Risiken. Hierzu soll im Qualitatsmanagementsystem ein Vor-
gehen definiert sein, welches Fehler und Risiken identifiziert, analysiert, bewertet und
entsprechende Gegenmafinahmen einleitet, die regelmafiig auf ihre Effektivitat hin
Uberpruft werden sollen. Wie das neue Risikomanagement genau umgesetzt werden
soll, legt die DIN EN ISO 9001:2015-11 nicht fest. Allerdings ist festzustellen, dass sich
genau dies leicht mit einer FMEA erreichen lasst. Ein systematischer Review aus dem
Jahr 2020 zeigt, dass eine Reihe von Studien im Gesundheitswesen bereits die FMEA
als Risikoanalyse verwendet haben [62]. Dabei wurde die FMEA vor allem zur Quali-
tatsverbesserung im Gesundheitswesen eingesetzt (54,4 % der in der Analyse einbe-
zogenen Studien). Besonders fur die Analyse von Hochrisiko-Prozessen ist die FMEA
geeignet, was durch die geschichtliche Entwicklung dieser zu erklaren ist. Die Tatsa-
che, dass es eine Vielzahl von Hochrisiko-Prozessen im Gesundheitswesen gibt, legt

nahe, dass die Anwendung dieser Art der Risikoanalyse pradestiniert ist.

Auch die Arzneimitteltherapie stellt einen Hochrisiko-Prozess dar [63]. Fehlerquellen
konnen dabei in jedem Prozessschritt der Arzneimitteltherapie gefunden werden. Da-
her sollte der Prozess der Arzneimitteltherapie fir eine Risikoanalyse immer als Gan-
zes betrachtet werden [28]. Gerade die Arzneimitteltherapie mit sehr potenten Arz-
neistoffn, wie sie beispielsweise in der Tumortherapie eingesetzt werden, ist mit einem
hohen Risiko fir die Patienten verbunden. Kommt es wahrend einer Tumortherapie
beispielsweise zu einer Uberdosierung, konnte dies schlimmstenfalls den Tod fir den
Patienten bedeuten, wie eingangs der Fall von Betsy Lehman gezeigt hat [33]. Hieraus
ergibt sich der Bedarf einer umfanglichen Risikoanalyse des Prozesses Tumorthera-

pie, wie sie in der vorliegenden Arbeit durchgefuhrt wurde.
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3.1.3 Arten von FMEAs
Der VDA unterscheidet drei Arten der FMEA [59]:

e Die System-FMEA
e Die Design- oder Konstruktions-FMEA
e Die Prozess-FMEA

Bei einer System-FMEA untersucht man das Zusammenwirken verschiedener Sub-
systeme im Gesamtverbund und identifiziert so potentielle Schwachstellen. Insbeson-
dere Schnittstellenproblematiken konnen mit Hilfe einer System-FMEA ermittelt wer-
den und ein Zusammenwirken der einzelnen Komponenten verbessern. Somit kann
die Erfullung der Funktion eines Produktes oder einer Dienstleistung durch die Einfuh-
rung von Fehlererkennungsmechanismen und Fehlervermeidungsstrategien erreicht

werden.

Das Ziel einer Design- oder Konstruktions-FMEA ist es, frihzeitig Schwachstellen im
Design- oder Konstruktionsplan zu identifizieren und zu vermeiden. Vor allem Versa-
gensarten der Einzelkomponenten und -bausteine eines Systems werden untersucht,
indem ihre Entdeckungs- und Auftrittswahrscheinlichkeit bewertet und mit Hilfe von
geeigneten Strategien und Mal3nahmen minimiert werden. Somit kann der Konstrukti-
onsplan bereits vor Produktionsstart optimiert werden.

Die Prozess-FMEA wird insbesondere dann verwendet, wenn die Einfihrung neuer
Konstruktionen oder Technologien bevorsteht oder wenn Anderungen in einem beste-
henden Prozess vorgenommen werden sollen. Der Gesamtprozess wird in jedem sei-
ner Teilprozesse analysiert und auf mogliche Fehlerursachen und deren Folgen unter-
sucht. Das Ziel dieser Risikoanalyse ist das Erreichen definierter Qualitatsstandards
bei zahlreichen vorhandenen Einflussgréf3en. Diese Art des Risikomanagements wird

haufig im Gesundheitswesen angewendet.

3.2 Methoden

Mit Hilfe einer FMEA sollten der Prozess Tumortherapie in Zusammenarbeit mit dem
CIO am Universitatsklinikum Bonn analysiert und potentielle Risiken sowie problema-

tische Prozessschritte identifiziert werden.
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Das Universitatsklinikum Bonn als Maximalversorger verfugt tber 38 Kliniken und
1306 Planbetten und wies im Jahr 2019 den zweith6chsten Case-Mix-Index (Fall-
schweregrad) der Universitatsklinika in Deutschland auf [64]. Mit dem Klinikibergrei-
fenden onkologischen Zentrum CIO steht an vier Standorten (Aachen, Bonn, Kéln und
Dusseldorf) ein jahrlich durch die Deutsche Krebsgesellschaft e.V. zertifiziertes Spit-
zenzentrum fur onkologische Patienten zur Verfigung, welches definierte Qualitatskri-
terien erfullt und ein aktives Qualitdtsmanagement ,lebt“ [65]. Am Standort Bonn wer-
den die Patienten von der Abteilung der Zentralen Zytostatika-Zubereitung der kran-
kenhauseigenen Apotheke mit den notigen antitumoralen Therapien versorgt. Im Jahr
2019 wurden dort 24436 intraven0s zu applizierende Infusionen fur die Tumortherapie
patientenindividuell zubereitet. Neben der onkologischen Infusionstherapie ist die
Krankenhausapotheke auch fur die Versorgung der Patienten mit Supportivtherapien

zustandig.

3.2.1 Ablauf der FMEA

Die FMEA am Universitatsklinikum Bonn wurde zwischen Dezember 2016 und Juni
2017 durchgefuhrt. Der Fokus der Risikoanalyse lag dabei auf dem Prozess der Tu-
mortherapie. Nachdem der zu untersuchende Prozess definiert war, wurde ein hierzu
passendes interprofessionelles Expertenteam zusammengestellt. Das Team setzte
sich wie folgt aus insgesamt 13 Mitarbeitern des Universitatsklinikums Bonn zusam-
men, wobei darauf geachtet wurde, dass jede im untersuchten Prozess beteiligte Dis-
ziplin vertreten war: die Leiterin der FMEA (Apothekerin und Autorin dieser Arbeit), der
Leiter der Krankenhausapotheke (Protokollant der jeweiligen Treffen), zwei Apotheker
mit der Fachweiterbildung in Onkologischer Pharmazie, zwei pharmazeutisch-techni-
sche Angestellte mit der Fachweiterbildung in Onkologischer Pharmazie, vier onkolo-
gisch tatige Arzte, zwei Fachkrankenpfleger fiir Onkologie und einem Mitarbeiter des

Qualitatsmanagements.

Im genannten Zeitraum fanden insgesamt sechs ein- bis zweistiindige Treffen des in-
terprofessionellen Teams statt, in denen die einzelnen Schritte der FMEA durchgefuhrt
wurden. Jedes Treffen startete mit einer kurzen Prasentation zu den anstehenden Auf-
gaben und Zielen des jeweiligen Treffens (vorbereitet von der Leiterin der FMEA) und
gegebenenfalls der Aushandigung und Erklarung der erforderlichen Materialien. Im
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Anschluss initiierte die Leiterin der FMEA die Diskussion zum entsprechenden Haupt-
thema. Der Protokollant dokumentierte den Inhalt, welcher im Nachgang von der Lei-
terin der FMEA flr die Erstellung des Flussdiagramms zum Prozess Tumortherapie,

des Fehlerkatalogs und zur Vorbereitung der Prasentationen genutzt wurde.

3.2.2 Ausarbeitung der einzelnen Prozessschritte

Das erste Treffen diente dazu, dem interprofessionellen Team die Projektidee sowie
deren Umsetzung anhand einer Prasentation zu erlautern und Fragen zu klaren. Des
Weiteren konnte das erste Treffen dazu genutzt werden, den Prozess Tumortherapie
auszuarbeiten und im Anschluss mit Hilfe eines Flussdiagramms zu visualisieren. Zu-
nachst wurde der Gesamtprozess in vier Ubergeordnete Prozessabschnitte eingeteilt:
Verordnung, Herstellung, Transport und Verabreichung. Im Anschluss konnten diese
wiederum in weitere Subprozesse unterteilt werden. Hierzu wurde der Prozess imagi-
nar in chronologischer Reihenfolge durchlaufen und mittels Brainstorming und Erl&u-
terungen zum Arbeitsalltag der Mitglieder des interprofessionellen Teams erarbeitet.
Abbildung 1 zeigt den Gesamtprozess in einem Flussdiagramm, welcher im Nachfol-

genden erlautert werden soll.

Das Universitatsklinikum Bonn arbeitet seit 2014 mit der onkologischen Verordnungs-
und Herstellsoftware BD CATO® (BD, Franklin Lakes, New Jersey, USA), wahrend als
Krankenhausinformationssystem (KIS) Orbis® (Dedalus Healthcare Group AG, Bonn,
Deutschland) genutzt wird. Der Grof3teil der Patienten am Universitatsklinikum Bonn
erhalt die intravendse Chemotherapie in der onkologischen Tagesklinik des CIO. Sta-
tionare Patienten werden je nach Tumorentitat in der dafiir vorgesehenen Klinik be-
handelt.

Nach dem Erstgesprach und dem Abschluss eventuell nétiger Voruntersuchungen er-
folgt die Auswahl eines fir die Behandlung des Tumors geeigneten Therapieplans
durch den behandelnden Onkologen in einem CIO-Tumorboard im Konsens mit wei-
teren arztlichen Kollegen. Dieser enthélt neben der eigentlichen antitumoralen Thera-
pie auch alle nétigen Supportivtherapeutika. Da es sich hierbei um standardisierte The-
rapiepl&ne handelt, werden diese zuvor als elektronische Version in Zusammenarbeit
mit der Krankenhausapotheke und den verantwortlichen Onkologen in der Software
CATO® angelegt und stehen somit zur Verordnung zur Verfigung. Mit den Patienten
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wird fur die Applikation der intravendsen Tumortherapie ein Termin in der Tagesklinik
des CIO oder einer der behandelnden Stationen im KIS vereinbart.

1.1. Erstgeprach vs Folgeverordnung

1.2. Auswahl Chemotherapieplan inkl. Begleitmedikation

1.3 Bestimmung der patientenindividuellen Parameter (Groe, Gewicht, KOF )
1.4. Messung der Vitalparameter

1.5 Punktieren und Spiilen des Poris oder Anlegen eines Zugangsort

1.6. Blutabnahme

1. Verordnung 1.7. Gesprach uber aktuelles Befinden des Patienten und uber Verlauf des letzten Chemotherapiezyklus
1.8. Beurtellung der Laborparameter

1.9 Dosisberechnung

1.10. Eingabe der Daten in Verordnungssoftware

1.11_ arztiche Freigabe der Anforderung

1.12. Start der Vorlaufe und Begleitmedikation, wenn notig

2.1. Plausibilitatskontrolle der Verordnung durch die Apotheke (Dosis, Kompatibilitat Arzneimittel/Tragerlosung,
Verabreichungsweg...)

2.2 Kontrolle der Aktualitat der patientenindividuellen Parameter
2 3 Eingabe der fehlenden Daten in die Verordnungssoftware
2.4 Freigabe durch Apotheker
2.5 Vorbereitung der Herstellung
2.5.1. Vorbereitung der bendtigten Konzentrate sowie Infusionsbeutel
2.5.2. Kontrolle der Charge
2.5.3. Einschleusen des bendtigien Matenals
2 6 Herstellung der Zubereitung
vi S| 2.6.1. Kontrolle der Chargen
2 6.2 Kontrolle des Infusionsbeutels sowie Beschnfien des Beutels mit Medikationsnr. und Patientenname
2.6.3. Konnektieren eines Connect-Sets mit oder ohne Filter (je nach Substanz) und evil Entnahme von Tragerldosung
2.6.4. Aufziehen des entsprechenden Volumens des Infusionskonzentrates
2.6.5. Kontrolle des Volumens im 4-Augen-Prinzip und Einspritzen der aufgezogenen Losung in den Beutel
2.6.6. Drucken des Etiketts
2.6.7. Abgleich der Medikationsnr. auf dem Etikett und dem Beutel
2.6.8. Aufkleben des Efiketis
26.9 evil. Aufkleben von Zusatzetiketten und Vorbereitung zum Transport

3.1. Abgleich Medikationnr. der Zubereitung mit dem Lieferschein

3.2. Verpacken der Zubereitung mit dem Lieferschein in entsprechende Transportkiste (evil. Kihlbox, Hinweiszettel fur Lagerung...)
3.3. Anmelden des Transpories bei der Fahrbereitschaft unter Angabe der Transportart und der Dringlichkeit

3.4. Einstellen der Transportkiste in den Abholschrank

3.5. Transport zur jeweiligen Station durch die Fahrbereitschaft

3.6. Empfang der Kiste auf der jeweiligen Station

4 1. Auspacken der Transportkiste
4 2 Abgleich des Lieferscheins und der Zuberseitung
4.3. Lagerung von Zubereitungen fur Folgetage gemal Lagerhinweis
4.4 Abgleich der Zubereitungen fir den aktuellen Tag mit dem jeweiligen Patientenplan
4 5 Beachten der Applikationsreihenfolge
4 6. Kontrolle, ob Begleitmedikation und Vorlaufe bereits appliziert wurden
4 7_Treffen der letzien Vorbereitungen fiir die Applikation (5R-Regel)
4 7.1 Anlegen der personlichen Schutzausriistung
4.7.2. Kontrolle des Infusionsbhestecks und des Zugangs (cave: Paravasat)
4.7.3. letzte Kontrolle vor dem Start der Infusion (5R-Regel)
4.8. Start der Infusion
4.9 Kontrolle der Vitalparameter des Patienten
4.10. Ende der Infusion
4 11. Dokumentation im Patientenplan
4.12. Besprechung der Supportivmedikation und des weiteren Prozedere mit dem Patienten

Abbildung 1: Prozess Tumortherapie am Universitatsklinikum Bonn
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3.2.2.1 Verordnung

Am Tag der intraventsen Tumortherapie meldet sich der Patient in der Tagesklinik des
CIO an bzw. befindet sich bereits auf der entsprechenden Station. Zunachst werden
im Prozessschritt Verordnung die patientenindividuellen Parameter (Grol3e, Gewicht,
Kdrperoberflache) und die Vitalparameter bestimmt. Falls die Applikation der Chemo-
therapie Uber einen Port geplant ist, wird dieser punktiert und gespilt. Andernfalls er-
folgt die Anlage eines intravendsen Zugangs. Uber den Port bzw. den Zugang erfolgt
im nachsten Schritt die Abnahme der Blutprobe in ein vorab mit der Patienten-ID eti-
kettiertes Entnahmeréhrchen. Diese wird lber die Rohrpost versendet und im hausei-
genen Labor untersucht. Es folgt ein Gesprach zwischen dem Patienten und dem be-
handelnden Onkologen tber das aktuelle Befinden und ggfs. den Verlauf des letzten

Therapiezyklus.

Nach der Beurteilung der kritischen Laborparameter durch den behandelnden Onko-
logen erfolgt entweder die patientenindividuelle Dosisberechnung der einzelnen Tu-
mortherapeutika auf Basis des Kérpergewichtes, der Korperoberflache oder der Ziel-
AUC oder die Dosierung mittels Fix-Dosis je nach ausgewahltem Therapieprotokoll.
Hierzu werden die patientenindividuellen Parameter in CATO® eingegeben und die
daraus resultierende Dosis automatisch von der Software berechnet. Es erfolgt immer
eine Kontrolle dieser Dosisberechnung durch den behandelnden Onkologen, bevor
dieser die Therapie in CATO® fiur die Herstellung durch die Abteilung der zentralen
Zytostatika-Zubereitung der Krankenhausapotheke freigibt. Im Anschluss kann die on-
kologische Fachpflege mit dem Start der Begleitmedikationen beginnen. Damit ist der
Prozessabschnitt der Verordnung abgeschlossen.

3.2.2.2 Herstellung

Im Prozessabschnitt Herstellung erfolgt zunéchst die Plausibilitatsprifung der vom On-
kologen freigeschalteten Verordnung. Bei der Plausibilitatskontrolle Gberprift der on-
kologische Apotheker unter anderem die Dosis, die Kompatibilitat des Arzneistoffs mit
der hinterlegten Tragerldsung, die Applikationsroute sowie die Aktualitat der patienten-
individuellen Parameter sowie deren Verlauf aus vorherigen Therapiezyklen. Sofern
noch nicht alle Eingaben vom Arzt gemacht worden sind, werden diese im Anschluss
vom Apotheker ergénzt (bspw. Tragerlosung, Beutelgrofe, Lieferort, Kostenstelle
etc.). AbschlieBend erteilt der Apotheker die Freigabe in CATO® fur die Herstellung der
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intravendsen Tumortherapie an die PTA im Vorbereitungsraum der Sterilabteilung.
Diese bereitet die benétigten Arzneistoffkonzentrate, die benoétigten mit Tragerldsung
beflllten Infusionsbeutel sowie gegebenenfalls Einmalmaterialien vor, kontrolliert die
eingegebenen Chargen und schleust sie durch eine Materialschleuse in den Herstel-
lungsraum ein. Hier werden die Materialien von einer zweiten PTA entgegengenom-
men und, je nachdem ob es sich um eine zytotoxische Substanz oder einen monoklo-
nalen Antikorper handelt, in eine der beiden Werkbanke eingebracht. Eine dritte PTA
beginnt nun die Herstellung, indem sie den Herstellvorgang in der Software CATO®

Startet.

Zu Beginn der Herstellung Uberpruft die herstellende PTA noch einmal die einge-
schleusten Materialen sowie deren Chargen, um Verwechslungen zu vermeiden. Der
Infusionsbeutel, die Spritze oder der Perfusor wird mit der Medikationsnummer und
dem Patientennachnamen beschriftet. Im Anschluss wird nach der elektronischen Her-
stellungsanweisung hergestellt: Am Universitatsklinikum Bonn erfolgt die Herstellung
volumetrisch, d.h. ein definiertes Volumen an Arzneistoffkonzentrat wird im Vier-Au-
gen-Prinzip in eine Spritze aufgezogen und anschlielend in die im Infusionsbeutel vor-
gelegte Tragerldsung gespritzt. Nach Abschluss der Herstellung wird automatisch von
der Herstellsoftware CATO® ein entsprechendes Etikett gedruckt, welches von der zu-
reichenden PTA nach erneuter Vier-Augen-Kontrolle auf den Beutel geklebt wird. Zu-
satzlich kann es je nach Substanz notwendig sein, bspw. einen Lichtschutzbeutel oder
andere Warnhinweise in Etikettenform auf den Beutel aufzubringen. Dieser wird dann
in einen Druckverschlussbeutel verpackt und tiber die Materialschleuse tber den Vor-

bereitungsraum ausgeschleust.

Nach Abgleich der Medikationsnummer und erneutem Uberpriifen der korrekten Tra-
gerlosung erfolgt die abschlieRende Freigabe der fertigen Zubereitung durch einen
Apotheker. Die hergestellte intravendse Tumortherapie wird zusammen mit dem Lie-
ferschein und wenn nétig als Kuhltransport in eine bruch- und auslaufsichere Trans-
portkiste verpackt, welche neben einem Adressetikett eine Nummerierung tragt. Diese
wird in einem elektronischen System der hausinternen Fahrbereitschaft angemeldet

und in den Abholschrank der Apotheke zum Transport gestellt.
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3.2.2.3 Transport

Der Transport der Zytostatika-Zubereitungen erfolgt durch die hausinterne Fahrbereit-
schaft, welche Uber das elektronische System tber zu transportierende Auftrage infor-
miert wird. Neben dem Ort der Abholung und der Lieferstelle ermdglicht das System
Informationen Uber die Transportart, die Kistennummer und die Dringlichkeit des
Transportes zu hinterlegen. Der Auftrag wird von der Leitstelle an einen Fahrer tber-
tragen, welcher den Transport zeitnah durchfiihrt. Die zu beliefernde Station wird auf-
gesucht und die Transportkiste einem Mitarbeiter der Station mit der Bitte um unver-
zugliches Auspacken und entsprechende Lagerung gemalf Hinweiszettel ausgehan-
digt.

3.2.2.4 Verabreichung

Zur Vorbereitung auf den Prozessschritt der Verabreichung packt der jeweilige Mitar-
beiter der Station die Infusionslésung aus, vergleicht die Medikationsnummer mit dem
Lieferschein und gleicht den Patientennamen und das Geburtsdatum mit den Patien-
ten der Infusionsliste fir den aktuellen Tag ab. Bei einer irrtimlichen Lieferung infor-
miert der Mitarbeiter die Sterilabteilung der Apotheke sowie die Station, auf der sich
der Patient tatsachlich befindet, und organisiert einen entsprechenden Transport. An-
dernfalls lagert der Mitarbeiter die Infusion gemal3 Lagerhinweis oder bereitet sie zur
Infusion vor. Hierzu sollte die Applikationsreihenfolge geméaR Therapieplan beachtet
werden sowie sichergestellt werden, dass die nétigen Vorlaufe und Begleitmedikatio-

nen bereits appliziert werden bzw. wurden.

Nach dem Anlegen der personlichen Schutzausristung vergewissert sich die onkolo-
gische Fachpflegekraft oder der Onkologe vor dem Konnektieren der intravendsen
Chemotherapie Uber den korrekten Sitz des Zugangs bzw. Ports. AnschlielRend wird
mit Hilfe der 5R-Regel eine letzte Kontrolle vor dem Start der Infusion durchgefihrt.
Die 5R-Regel soll zur Vermeidung von Fehlern und Verwechselungen vor der Applika-

tion von Arzneistoffen angewendet werden und beinhaltet die Fragen nach

e dem richtigen Patienten,
e dem richtigen Arzneistoff,
e der richtigen Dosierung,

e der richtigen Applikationsart und
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e dem richtigen Zeitpunkt fur die Applikation.

Nach dem Start der Infusion werden in regelmafigen Abstanden die Vitalparameter
des Patienten sowie die Einstichstelle des Infusionsbestecks uberpruft, um ein mogli-
ches Paravasat so frith wie mdglich erkennen zu kénnen. Sowohl die Start- als auch
die Enduhrzeit der Infusion werden entsprechend im Therapieplan des Patienten do-
kumentiert. Bei ambulanten Patienten wird nach erfolgter Infusion, wenn nétig, ein Re-
zept mit der entsprechenden Supportivmedikation mitgegeben, das weitere Prozedere

besprochen und der nachste Termin vereinbart.

3.2.3 Identifizieren der potentiellen Fehler und Erstellen eines Fehlerkatalogs

Um die mdglichen Fehler im Prozess Tumortherapie zu identifizieren und anschlie-
Rend einen Fehlerkatalog als Grundlage fur die Risikobewertung zu erstellen, wurden
das zweite und dritte FMEA-Treffen des interprofessionellen Teams genutzt. Hierzu
wurde jeder einzelne Prozessschritt des Gesamtprozesses besprochen. In einer offe-
nen Diskussion und mit Hilfe von Brainstorming identifizierten die Mitglieder des inter-
professionellen Teams mdgliche Risiken, Fehler, deren Ursachen und potentielle Fol-
gen fur den Patienten, aber auch fur den zu untersuchenden Prozessschritt (Anhang
1). Hierbei fuhrte die Leiterin der FMEA das Team durch das zuvor erstellte Flussdia-
gramm des Prozesses Tumortherapie (Abbildung 1). Da es sich bei der FMEA um eine
prospektive Risikoanalyse handelt, wurden hier neben tatsachlich bereits stattgefun-
denen Fehlern, die aufgrund von Erfahrungen der Mitglieder des Teams berichtet wur-
den, auch Fehler identifiziert, die potentiell moglich sind.

3.2.4 Risikoanalyse der identifizierten Fehler

Bevor die eigentliche Risikobewertung vom FMEA-Team vorgenommen werden
konnte, musste eine Bewertungsskala festgelegt werden. Hierzu wurde von der Leite-
rin der FMEA eine entsprechende Funf-Punkte-Skala vorgestellt und im Team disku-
tiert und einstimmig beschlossen. Diese Bewertungsskala ist in Tabelle 4 dargestellt
und wird im Folgenden kurz erlautert. Die Risikobewertung einer FMEA wird mit Hilfe
der sogenannten Risikoprioritatszahl (RPZ) vorgenommen. Mit Hilfe einer Funf-
Punkte-Skala wird fur jeden Fehler des Fehlerkatalogs eine Risikobeurteilung zur

Schwere des Fehlers (,Severity“, S), seiner Auftrittswahrscheinlichkeit (,Occurrence®,
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O) und seiner Entdeckungswahrscheinlichkeit (,Detectability”, D) von den einzelnen

Mitgliedern des interprofessionellen Teams durchgefihrt. Fur jede Kategorie wird ein

Wert zwischen 1 (S = keine Folgen, O = sehr selten, D = sehr hoch) bis 5 (S = sehr

schwere Folgen, O = sehr haufig, D = sehr niedrig) vergeben.

Tabelle 4: Funf-Punkte-Skala zur Risikobewertung

Severity (Bedeutung des Fehlers)

1

Keine Folgen

Geringe Folgen

Moderate Folgen

Schwere Folgen

Sehr schwere
Folgen

Der Fehler hat weder Einfluss auf den Prozess noch auf den
Patienten.

Der Fehler hat einen geringen Einfluss auf den Patienten,
ohne diesen zu verletzen oder einen geringen Einfluss auf
den Bedarf an Pflege;

Der Fehler hat einen geringen Einfluss auf den Prozess, ohne
diesen negativ zu beeinflussen (kleineres Argernis).

Der Fehler fuhrt zu einer negativen Beeinflussung des Wohls
des Patienten im Hinblick auf seinen weiteren Therapieverlauf
(vermehrte Pflege/Aufmerksamkeit, langerer Krankenhaus-
aufenthalt); Der Fehler fuhrt zu einer Beeintrachtigung des
Prozesses mit erforderlichen Handlungen.

Der Fehler verursacht schwere bleibende Folgen beim Pati-
enten mit der Konsequenz einer Verlangerung seines Thera-
pieverlaufs (deutlich erhdhte Pflege/Aufmerksamkeit durch
Pflegepersonal, deutlich verlangerter Krankenhausaufent-
halt); Der Fehler verursacht eine deutliche Beeintrachtigung
des Prozesses mit vermehrtem Handlungsbedarf und erhebli-
chen Verzogerungen.

Der Fehler verursacht den Tod des Patienten oder schwere
bleibende Schaden; Der Fehler fihrt zum Abbruch des Pro-
Zesses.

Occurrence (Auftrittswahrscheinlichkeit)

1

a A W N

Sehr selten
Selten
Moderat
Haufig

Sehr haufig

1 Fall bei 10000 Patienten
1 Fall bei 5000 Patienten
1 Fall bei 2000 Patienten
1 Fall bei 100 Patienten

1 Fall bei 20 Patienten
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Detection (Entdeckungswahrscheinlichkeit)

1 Sehr hoch In 9 von 10 Fallen
2 Hoch In 7 von 10 Fallen
3 Moderat In 5 von 10 Fallen
4 Gering In 2 von 10 Féallen
5 Sehr gering In 0 von 10 Fallen

Das Produkt der Werte fur S, O und D ergibt schlussendlich die RPZ des jeweiligen
Fehlers. Folglich kann die RPZ Werte zwischen 1 und 125 annehmen.

Beim vierten Treffen der FMEA wurde jedem Mitglied ein Ausdruck des Fehlerkatalogs
vorgelegt, um die Risikobewertung der einzelnen Fehler anhand des vorgestellten Sys-
tems durchzuftihren. In einer kurzen Prasentation durch die Leiterin der FMEA wurden
das Bewertungssystem vorgestellt und offene Fragen geklart. Im Anschluss erfolgte
die individuelle Risikobewertung der einzelnen Fehler durch jedes Mitglied des Teams.
Hierflr hatte das interprofessionelle Team wahrend des Treffens 1,5 Stunden Zeit.
AnschlieBend wurden die Fehlerkataloge eingesammelt und von der Leiterin der
FMEA ausgewertet.

3.2.5 Auswertung der Risikoanalyse

Die Auswertung der Risikoanalyse wurden von der Leiterin der FMEA mit Microsoft
Excel 2010 (Microsoft Corporation, Redmond, USA) vorgenommen. Hierfur wurden
von jedem Mitglied des interprofessionellen Teams die Werte fir S, O und D in eine
Excel-Tabelle als Rohdaten eingetragen. AnschlieBend wurde die RPZ berechnet.

Hierfir kamen verschiedene Mdglichkeiten der Berechnung in Frage:

a) Bildung des Mittelwertes der einzelnen Werte fur S, O und D und anschlielende
Multiplikation:
RPZ =x(S;) - x(0;) - x(Dy)

b) Bildung des Medians der einzelnen Werte fir S, O und D und anschliel3ende
Multiplikation:
RPZ = m(S;) - m(0;) - m(Dy)
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c) Berechnung der RPZ aus S, O und D fiur jeden bewerteten Fragenkatalog und
anschlieRende Bildung des Mittelwertes der RPZs:
RPZ;= S, 0; - D;
RPZ = X(RPZ))

d) Berechnung der RPZ aus S, O und D fir jeden bewerteten Fragenkatalog und
anschlielende Bildung des Medians der RPZs:
RPZ;= S, 0; - D;
RPZ = m(RPZ;)

Fur die Auswertung wurde Methode a) verwendet (siehe Kapitel 3.3.1.4). Die so ermit-
telten RPZs der verschiedenen Fehler wurden sortiert und mit Hilfe von entsprechen-
den Visualisierungstools von Excel in verschiedenen Diagrammen fur das funfte Tref-

fen des interprofessionellen Teams vorbereitet.

3.2.6 Entwicklung von Vermeidungsstrategien fur die zehn Fehler mit den
hochsten RPZs

Beim funften und sechsten Treffen des interprofessionellen Teams wurden die Ergeb-
nisse der Risikobewertung vorgestellt. Die zehn Fehler mit den hochsten RPZs wurden
im Team genauer diskutiert mit dem Ziel, Vermeidungsstrategien und Sicherheitsbar-
rieren fur den Prozess Tumortherapie zu entwickeln. Hierzu wurden mittels Brainstor-
ming verschiedene Mdglichkeiten erarbeitet, diskutiert und im Konsens beschlossen,
die eine Vermeidung des Fehlers in Zukunft ermdglichen kdnnten. Nach hypotheti-
scher Implementierung der identifizierten Mal3nahmen wurde das Team dazu aufge-
fordert, eine weitere Risikobeurteilung der Fehler durchzufuhren. Hierbei sollte im Kon-
sens entschieden werden, wie sich die RPZ des jeweiligen Fehlers durch die Mal3-
nahme verandert und inwieweit damit eine Risikoreduktion erreicht werden kann. Um
die erarbeiteten Vermeidungsstrategien in den Alltag zu integrieren und das Risiko der
gefundenen Fehler fur die Zukunft zu minimieren, wurden die Ergebnisse der Risiko-
analyse im ClO-Qualitatszirkel, einem regelmalig stattfindenden Treffen der Zent-
rumskoordinatoren des CIO Bonn, vorgestellt und diskutiert. Eine Erhebung tber den

Grad der Implementierung der MaRnahmen wurde nicht durchgefihrt.
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3.2.7 Ubertragbarkeit der FMEA-Tools auf andere Krankenhauser

Aufgrund der Tatsache, dass die FMEA als Risikoanalyse fur das Qualitdtsmanage-
ment in Krankenh&usern immer mehr an Bedeutung gewinnt, stellte sich die Frage der
Ubertragbarkeit der erarbeiteten FMEA-Tools auf Krankenhauser mit ahnlichem Set-
ting im Bereich Tumortherapie. Zusatzlich sollten die Ergebnisse der Risikoanalyse mit
denen eines zweiten Krankenhauses verglichen werden. Zu folgenden Fragestellun-

gen sollten Erkenntnisse durch einen direkten Vergleich gewonnen werden:

e Konnen FMEA-Tools universell angewendet werden und so Zeit und Ressour-
cen gespart werden?

e Unterscheiden sich die Risikobewertungen von Klinikum A und Klinikum B?

e Falls ja, inwiefern lasst sich dies durch bereits etablierte Sicherheitsbarrieren
erklaren?

e Hat ein Klinikum bereits Vermeidungsstrategien entwickelt, die auf eine erkenn-
bare Risikoreduktion eines potentiellen Fehlers schliel3en lassen?

e Konnen diese Vermeidungsstrategien adaptiert werden?

Hierzu sollte analysiert werden, welche Teile der FMEA zwingend durchgefihrt werden
missen und welche Instrumente bei vergleichbarem Setting im untersuchten Prozess
auf weitere Krankenhauser adaptiert werden kénnen, um den Zeit- und Ressourcen-
einsatz maoglichst gering zu halten. Als Referenzhaus diente das Universitatsklinikum
Kdln, welches ebenfalls zum Krebszentrum des CIO gehdrt. Tabelle 5 stellt die Unter-

schiede und Gemeinsamkeiten der beiden FMEAS gegeniber.

Tabelle 5: Charakteristika der beiden durchgefiihrten FMEA

Universitats- = Universitats-

Klinikum klinikum
Bonn Koln
Anzahl der Mitglieder des interprofessionellen Teams 13 4
Anzahl der Treffen des interprofessionellen Teams 6 1
Definieren des zu analysierenden Prozesses v =
Zusammenstellen eines interprofessionellen Teams v 4

Ausarbeiten der einzelnen Prozessschritte 4 QO
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Identifizieren der potentiellen Fehler v =
Risikoanalyse der potentiellen Fehler mittels RPZ v 4
Entwicklung von Vermeidungsstrategien und erneute v X

Risikoanalyse nach hypothetischer Etablierung dieser

Legende: v" durchgefiihrt; = lbernommen aus Bonn; () angepasst; x nicht durchgefiihrt

Die verkurzte FMEA am Universitatsklinikum Koln wurde von der Leiterin der FMEA in
Bonn moderiert. Hierzu wurde im Vorfeld ein interprofessionelles Team zusammenge-
stellt. Im Unterschied zur FMEA am Universitatsklinikum Bonn bestand dieses Team
aus vier Mitgliedern: einem Apotheker mit der Fachweiterbildung in Onkologischer
Pharmazie, einer pharmazeutisch-technischen Angestellten mit der Fachweiterbildung
in Onkologischer Pharmazie, einem onkologisch tatigen Arzt und einem Fachkranken-
pfleger fur Onkologie. Die Leiterin der FMEA gehdrte in diesem Kontext im Gegensatz
zur FMEA am Universitatsklinikum Bonn nicht zum interprofessionellen Team. Dies
wird damit erklart, dass die Leiterin der FMEA rein administrative Aufgaben Gibernahm
und als Bindeglied fungierte, nicht aber als fachlicher Experte an der eigentlichen Ri-

sikoanalyse am Universitatsklinikum Koln teilnehmen konnte.

In einem zweistliindigen Treffen wurde in der verkirzten FMEA die Risikobewertung
durchgeflihrt. Zu Beginn wurde den Mitgliedern des interprofessionellen Teams von
der Leiterin der FMEA mit Hilfe einer kurzen Préasentation die Methodik der FMEA er-
klart und das Ziel des Projektes vorgestellt. Im Anschluss wurde der Prozess, welcher
wahrend der FMEA in Bonn erarbeitet wurde, analysiert und an die Bedingungen in
Kdln angepasst. Sofern sich Prozessschritte grundlegend unterschieden, wurden
diese bei der anschlielRenden Risikoanalyse mittels Fehlerkatalog nicht vom interpro-
fessionellen Team bewertet. Dies war beim Prozessabschnitt des Transportes der Fall,
der in beiden Kliniken deutliche Unterschiede aufwies. Wéahrend in Bonn die hausei-
gene Fahrbereitschaft den Transport erledigt, hat die Krankenhausapotheke des Uni-
versitatsklinikums Kéln einen eigenen Fahrer, der sich ausschlie3lich um die Trans-
porte der Apotheke kimmert. Mit Hilfe des in Bonn erstellten Fehlerkatalogs flihrte
jedes der Mitglieder die Risikobewertung analog zu der in Bonn durch. Die Leiterin der
FMEA wertete die Ergebnisse analog zu denen in Bonn aus. Nach erfolgter Auswer-
tung wurde das interprofessionelle Team in Kéln tGber die Ergebnisse informiert. Eine

Erarbeitung von Vermeidungsstrategien, sowie eine erneute Risikobewertung nach
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deren hypothetischer Implementierung von Vermeidungsstrategien wurde in Kéln im
Rahmen der verkiirzten FMEA nicht durchgefiihrt. Allerdings fanden nach der Uber-
mittlung der Ergebnisse der FMEA eigenstandig initiierte Gesprache durch die Kolle-

gen des interprofessionellen Teams in Kdln statt.

3.3 Ergebnisse

In diesem Abschnitt werden die Ergebnisse der FMEA am Universitatsklinikum Bonn
sowie der verkirzten FMEA am Universitatsklinikum Kaéln dargestellt und miteinander

verglichen.

3.3.1 FMEA am Universitatsklinikum Bonn

Mit Hilfe von sechs Treffen des interprofessionellen Teams wurde die FMEA am Uni-
versitatsklinikum Bonn im vorgesehenen Zeitraum zwischen Dezember 2016 und Juni
2017 durchgefuhrt. Fur jedes Treffen konnte die Anwesenheit des gesamten interpro-
fessionellen Teams verzeichnet werden. Diese dauerten zwischen einer und zwei

Stunden.

3.3.1.1 Ausarbeitung der einzelnen Prozessschritte

Der Prozess der Tumortherapie wurde in vier Abschnitte mit einer unterschiedlichen
Anzahl an Unterprozessschritten unterteilt:

e Verordnung (12 Unterprozessschritte)
e Herstellung (20 Unterprozessschritte)
e Transport (6 Unterprozessschritte)

e Verabreichung (15 Unterprozessschritte)

Einen Uberblick tiber die einzelnen Prozesse gibt Abbildung 1.

3.3.1.2 Identifizieren der potentiellen Fehler und Erstellen eines Fehlerkatalogs

Insgesamt konnte das interprofessionelle Team 52 potentielle Fehler im Gesamtpro-

zess Tumortherapie identifizieren (Tabelle 6).
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Tabelle 6: Ausgearbeitete potentielle Fehler je Prozessschritt

Prozessschritt

Verordnung

Potentieller Fehler

1.1 Erstgespréach vs. Folgever-
ordnung

1.1.1 Fehlende Angaben zum Patienten in der
Anamnese, z.B. Vorerkrankungen, Organinsuf-
fizienzen, Vorbehandlung, Medikamentenein-
nahme, Allergien...

1.2 Auswahl Chemotherapieplan
inkl. Begleitmedikation

1.2.1 v.a. bei Fax-Anforderung: falsch angefor-
dertes Fertigarzneimittel

1.2.2 Falsch ausgewahltes Therapieprotokoll in
CATO®

1.2.3 CATO®-Therapieprotokolle der einzelnen
Kliniken unterscheiden sich v.a. in der Begleit-
medikation teilweise stark voneinander (zwei
Patienten bekommen die gleiche Chemothera-
pie aber andere Begleitmedikation)

1.3 Bestimmung der patientenin-
dividuellen Parameter (Grof3e,
Gewicht, KOF...)

1.3.1 Falsche Angabe patientenindividueller Pa-
rameter

1.4 Messung der Vitalparameter

Keine potentiellen Fehler identifiziert

1.5 Punktieren und Spilen des
Ports oder Anlegen eines Zu-
gangs

Keine potentiellen Fehler identifiziert

1.6 Blutabnahme

1.6.1 Verwechslung der Blutproben

1.6.2 Wichtiger Laborparameter wurde nicht be-
stimmt:

e Nicht zur Untersuchung angefordert
e Vom Labor vergessen zu bestimmen

1.7 Gesprach uber aktuelles Be-
finden des Patienten und Verlauf
des letzten Chemotherapiezyk-
lus

1.7.1 Patient macht falsche Angaben z.B. zur
Vertraglichkeit, Toxizitat etc., um Therapiever-
lauf nicht zu gefahrden.

1.7.2 Arzt/Pflege vergisst nach bestimmten Pa-
rametern zu fragen oder unter-/Uberschatzt An-
gaben.
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1.8 Beurteilung der Laborpara-
meter

1.8.1 Laborparameter falsch eingeschatzt

1.8.2 Kritische Laborbefunde werden tberse-
hen

1.9 Dosisberechnung

1.9.1 Fehler in Dosisberechnung

e falsche berechnete Dosis

e KOF/AUC falsch berechnet

e Zahlendreher

e Ubertragungsfehler

e keine aktuellen Angaben zu Gewicht, Grol3e

1.9.2 Dosisreduktion nicht in Folgezyklen einge-
pflegt

1.9.3 Maximale Dosisgrenze des Zytostatikums
nicht beachtet

1.10 Eingabe der Daten in Ver-
ordnungssoftware

1.10.1 Ubertragungsfehler v.a. auf Station
(Ubertragungsfehler der Begleitmedikation in
Patientenkurve)

1.11 Arztliche Freigabe der An-
forderung

Herstellung

1.11.1 Vergessene Freigabe in CATO® durch
den Arzt

1.11.2 Freigabe, obwohl wichtige Laborwerte
ausstehen oder eine Zykluspause geplant ist

1.11.3 Freigabe fallt in Rufbereitschaft der Apo-
theke

2.1 Plausibilitatskontrolle der
Verordnung

2.1.1 Ubersehen von nicht plausiblen Daten
(bspw. Menge der Tragerlésung, Dosisreduk-
tion vom letzten Zyklus nicht tbernommen)

2.2 Kontrolle der Aktualitat der
patientenindividuellen Parameter

2.2.1 Patientenparameter nicht aktuell oder ver-
muteter Zahlendreher etc.

2.3 Eingabe der fehlenden Daten
in die Verordnungssoftware

2.3.1 Auswahl des falschen Protokolls bei Fax-
Anforderungen

2.3.2 Fehler bei der Eingabe, z.B. falscher Be-
halter (2-Tages-/5-Tages-Pumpen, Injekto-
mat/Perfusor, ad/in-Angabe)
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2.4 Freigabe durch Apotheker

Keine potentiellen Fehler identifiziert

2.5 Vorbereiten der Herstellung

2.5.1 Falsches Material eingeschleust (bspw.
falsche Pumpe, falscher Beutel...)

2.6 Herstellung der Zubereitung

Transport

2.6.1 Falsches Infusionsbesteck verwendet

2.6.2 Falscher Beutel verwendet (Falsche
Grolie, falsche Tragerldsung)

2.6.3 Falsche Stammlésung verwendet (falsche
Charge, falsche Substanz...)

2.6.4 Falsches Volumen Tragerlésung aus Beu-
tel entnommen (bei ad-Zubereitungen)

2.6.5 Falsches Volumen aufgezogen (und in
Beutel gespritzt)

2.6.6 Verwechslung der Etiketten beim Aufkle-
ben auf die Zubereitungen

2.6.7 Zusatzetikett vergessen

2.6.8 Falsche Laufrate wird eingestellt

3.1 Abgleich der Medikationsnr.
der Zubereitung mit dem Liefer-
schein

Keine potentiellen Fehler identifiziert

3.2 Verpacken der Zubereitung
mit Lieferschein in entspre-
chende Transportkiste

3.2.1 Zubereitung an falsche Station geliefert

3.2.2 Zubereitung ohne Hinweiszettel verschickt

3.2.3 Zubereitung ohne Einhaltung der Kuhl-
kette verschickt

3.3 Anmelden des Transportes
bei der Fahrbereitschaft

3.3.1 Kiste erst mit deutlicher Verzégerung an-
gemeldet

3.3.2 Falsche Eingabe im Online-Anforderungs-
portal (falscher Transportort, -art, falsche Kis-
tennummer)

3.4 Einstellen der Transportkis-
ten in den Abholschrank

3.4.1 Kiste erst mit deutlicher Verzégerung vom
Fahrdienst abgeholt

3.5.1 Zeitverzdgerung
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3.5 Transport der Kisten von
Apotheke zur jeweiligen Klinik

3.5.2 Lieferung an falschen Lieferort

3.6 Empfang der Kiste auf der je-
weiligen Station

Verabreichung

Keine potentiellen Fehler identifiziert

4.1 Auspacken der Transport-
kiste

Keine potentiellen Fehler identifiziert

4.2 Abgleich des Lieferscheins
und der Zubereitung

4.2.1 Falsche Zubereitung geliefert

4.3 Lagerung von Zubereitungen
gemal Lagerungshinweis

4.3.1 Zubereitung falsch gelagert

4.3.2 Zubereitung mit Kuhlkettenpflicht mit deut-
licher Verzogerung ausgepackt und gelagert

4.4 Abgleich der Zubereitungen
fur den aktuellen Tag mit dem je-
weiligen Patientenplan

Keine potentiellen Fehler identifiziert

4.5 Beachten der Applikations-
reihenfolge

4.5.1 Applikationsreihenfolge nicht eingehalten

4.6 Kontrolle, ob Begleitmedika-
tion und Vorlaufe bereits appli-
ziert wurden

4.6.1 Begleitmedikation verfriiht, nicht oder mit
Verzdgerung gegeben

4.7 Treffen der letzten Vorberei-
tungen fur die Applikation (5R-
Regel)

4.7.1 Anlegen der personlichen
Schutzausriistung

Keine potentiellen Fehler identifiziert

4.7.2 Kontrolle des Infusionsbe-
stecks und des Zugangs (cave:
Paravasat)

4.7.2.1 Auftreten eines Paravasats, wahrend
der Infusion kommt es zur Dislokation der Port-
nadel

4.7.2.2 Spezifische Malinahmen bei Paravasat
werden nicht eingeleitet

4.7.3 Letzte Kontrolle vor dem
Start der Infusion (5R-Regel)

4.7.3.1 Falscher Patient

4.7.3.2 Falsche Applikationsroute
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4.7.3.3 Falsche Flussrate wird eingestellt

4.8 Start der Infusion

Keine potentiellen Fehler identifiziert

4.9 Kontrolle der Vitalparameter
des Patienten

Keine potentiellen Fehler identifiziert

4.10 Ende der Infusion

Keine potentiellen Fehler identifiziert

4.11 Dokumentation im Chemo-
therapieplan des Patienten

4.11.1 Fehlende Dokumentation der bereits er-
ledigten Infusionen, Begleitmedikationen

4.12 Begleitmedikation und wei-
teres Prozedere mit Patienten
absprechen

4.12.1 Begleitmedikation wird nicht ordnungs-
gemal aufgeschrieben oder abgegeben

4.12.2 Patient nimmt Begleitmedikation und Be-
darfsmedikation nicht ordnungsgemal ein

Die Aufteilung der gefundenen potentiellen Fehler auf die jeweiligen Prozessabschnitte

Verordnung, Herstellung, Transport und Verabreichung wird in Abbildung 2 dargestellt.

Abbildung 2: Verteilung der erarbeiteten potentiellen Fehler auf die vier Prozessabschnitte in Bonn

FUr den Prozessabschnitt Verordnung wurden insgesamt 18 potentielle Fehler

(34,6 %) identifiziert, was im Schnitt 1,5 potentielle Fehler fir die gefundenen Unter-
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prozessschritte bedeutet. Im Prozessabschnitt Herstellung konnten insgesamt 13 po-
tentielle Fehler (25,0 %) identifiziert werden, was 0,65 Fehler pro Unterprozessschritt
bedeutet. 8 potentielle Fehler (15,4 %) wurden flr den Prozessabschnitt Transport
vom interprofessionellen Team identifiziert. In diesem Prozessabschnitt wurden somit
1,3 Fehler pro Unterprozessschritt gefunden. Im letzten Prozessabschnitt Verabrei-
chung identifizierte das interprofessionelle Team insgesamt 13 potentielle Fehler
(25,0 %). Dieser Prozessabschnitt verzeichnet somit 0,87 Fehler pro Unterprozess-

schritt.

3.3.1.3 Risikobewertung der identifizierten Fehler

Fur die Risikobewertung hat jedes Mitglied des interprofessionellen Teams den Feh-
lerkatalog mit den 52 gefundenen potentiellen Fehlern mit Hilfe der ausgearbeiteten
Funf-Punkte-Skala bewertet. Hierbei sollte fur jeden Fehler subjektiv entschieden wer-
den, wie hoch das Risiko fur den Patienten bzw. fir den Gesamtprozess eingeschatzt
wird. Die Einschatzung erfolgt fir drei Kategorien:

e die Schwere des Fehlers (,Severity“): ,Wie schatzen Sie die Folgen des Fehlers
fur den Patienten bzw. den Prozess auf einer Skala von 1 bis 5 ein, wobei 1
keine Folgen fur den Patienten/Prozess und 5 sehr schwere Folgen fir den Pa-
tienten/Prozess bedeutet?”

o die Auftrittswahrscheinlichkeit (,Occurrence®): ,Wie haufig tritt lhrer Meinung
nach der Fehler auf, auf einer Skala von 1 bis 5, wobei 1 sehr seltenes und 5
sehr haufiges Auftreten bedeutet?”

o die Entdeckungswahrscheinlichkeit (,Detectability): ,Wie gut kann lhrer Mei-
nung nach der potentielle Fehler mit den vorhandenen Sicherheitsbarrieren ent-
deckt werden, bevor er den Patienten oder den Prozess erreicht, auf einer Skala
von 1 bis 5, wobei 1 eine sehr hohe Entdeckungswahrscheinlichkeit und 5 eine

sehr niedrige Entdeckungswahrscheinlichkeit bedeutet?”

Insgesamt wurden somit flr die FMEA am Universitatsklinikum Bonn dreizehn bewer-

tete Fragenkataloge im Rahmen der Auswertung bertcksichtigt (Anhang 2).
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3.3.1.4 Berechnung der Risikoprioritatszahl

Tabelle 7 stellt die ermittelten RPZs der einzelnen Fehler je nach Rechenmethode ge-

genuber (siehe Kapitel 3.2.5):
b) RPZ = m(S;) - m(0;) - m(D;)
c) RPZ =Xx(RPZ))
d) RPZ = m(RPZ;)

Tabelle 7: Gegeniberstellung der einzelnen Berechnungsméglichkeiten der RPZs

Prozess- Fehler

a) b) c¢) d

abschnitt
1.1.1 Fehlende Angaben zum Patienten in der 25 18 25 21
Anamnese
1.2.1 v.a. bei Fax-Anforderung: falsch angefor- 20 16 20 16
dertes Fertigarzneimittel
1.2.2 Falsch ausgewahltes Therapieprotokoll in 21 24 21 16
CATO®
1.2.3 CATO®-Therapieprotokolle der einzelnen 30 27 30 36
Kliniken unterscheiden sich v.a. in der Begleit-
o medikation
c
c
° 1.3.1 Falsche Angabe patientenindividueller Pa- 34 36 35 36
g rameter
>
1.6.1 Verwechslung der Blutproben 21 24 24 24

1.6.2 Wichtiger Laborparameter nicht bestimmt 10 6 10 8

1.7.1 Patient macht falsche Angaben 36 36 35 36

1.7.2 Arzt/Pflege vergisst nach bestimmten Para- 22 27 22 18
metern zu fragen oder unter-/Uberschatzt Anga-

ben
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1.8.1 Laborparameter falsch eingeschatzt 21 12 20 18
1.8.2 Kritische Laborbefunde tbersehen 22 16 22 20
1.9.1 Fehler in Dosisberechnung 24 24 23 18
1.9.2 Dosisreduktion nicht in Folgezyklen einge- 28 36 27 24
pflegt
1.9.3 Maximale Dosisgrenze des Zytostatikums 19 16 18 20
nicht beachtet
1.10.1 Ubertragungsfehler 22 27 22 24
1.11.1 Vergessene Freigabe in CATO® durch 11 6 11 9
den Arzt
1.11.2 Freigabe, obwohl wichtige Laborwerte 21 18 21 18
ausstehen oder eine Zykluspause geplant ist
1.11.3 Freigabe fallt in Rufbereitschaft der Apo- 11 8 9 8
theke
2.1.1 Ubersehen von nicht plausiblen Daten 17 18 18 16
2.2.1 Patientenparameter nicht aktuell oder ver- 14 10 14 12
muteter Zahlendreher
2.3.1 Auswahl des falschen Protokolls bei Fax- 14 10 14 12

= Anforderungen

=

% 2.3.2 Fehler bei der Eingabe 17 12 17 16

@

T
2.5.1 Falsches Material eingeschleust 15 12 14 12
2.6.1 Falsches Infusionsbesteck verwendet 12 12 12 12
2.6.2 Falscher Beutel wurde verwendet 12 12 12 12
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2.6.3 Falsche Stammlésung verwendet 17 12 17 16
2.6.4 Falsches Volumen Tragerlésung aus Beu- 14 8 13 12
tel entnommen (bei ad-Zubereitungen)
2.6.5 Falsches Volumen aufgezogen 23 18 23 24
2.6.6 Verwechslung der Etiketten beim Aufkle- 27 32 28 27
ben auf die Zubereitungen
2.6.7 Zusatzetikett vergessen 19 24 19 16
2.6.8 Falsche Laufrate eingestellt 21 12 19 18
3.2.1 Zubereitung an falsche Station geliefert 26 27 26 27
3.2.2 Zubereitung ohne Hinweiszettel verschickt 9 6 8 6
3.2.3 Zubereitung ohne Einhaltung der Kiihlkette 14 12 15 12
verschickt
3.3.1 Kiste erst mit deutlicher Verzégerung ange- 16 12 16 16
meldet

o 3.3.2 Falsche Eingabe im Online-Anforderungs- 14 12 15 12

o

2 portal

S

= 3.4.1 Kiste erst mit deutlicher Verzégerung vom 13 12 13 8
Fahrdienst abgeholt
3.5.1 Zeitverzdgerung 11 6 12 6
3.5.2 Lieferung an falschen Lieferort 14 12 14 10
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4.2.1 Falsche Zubereitung wurde geliefert 13 12 13 10
4.3.1 Zubereitung falsch gelagert 8 6 9 6
4.3.2 Zubereitung mit Kuhlkettenpflicht mit deutli- 8 4 8 6
cher Verzdgerung ausgepackt und gelagert
4.5.1 Applikationsreihenfolge nicht eingehalten 20 27 20 18
4.6.1 Begleitmedikation verfriht, nicht oder mit 25 27 27 27
Verzdgerung gegeben
4.7.2.1 Auftreten eines Paravasats, wahrend der 22 27 23 18

=2 Infusion kommt es zur Dislokation der Portnadel

>

§ 4.7.2.2 Spezifische MalRnahmen bei Paravasat 20 27 20 18

g werden nicht eingeleitet

©

E 4.7.3.1 Falscher Patient 23 18 24 18
4.7.3.2 Falsche Applikationsroute 15 8 16 12
4.7.3.3 Falsche Flussrate eingestellt 15 16 16 8
4.11.1 Fehlende Dokumentation der bereitserle- 15 8 16 12
digten Infusionen, Begleitmedikationen
4.12.1 Begleitmedikation nicht ordnungsgemalf3 12 10 13 10
aufgeschrieben oder abgegeben
4.12.2 Patient nimmt Begleitmedikation und Be- 25 27 26 24

darfsmedikation nicht ordnungsgemarf ein

Wie in Tabelle 7 zu erkennen ist, unterscheiden sich die auf unterschiedlicher Berech-

nung basierenden RPZs voneinander. Fur die Auswertung wurde Methode a) verwen-

det.
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Die Summe der errechneten Risikoprioritatszahlen der FMEA am Universitatsklinikum
Bonn betrug 984 mit einer Spannweite der RPZ der einzelnen potentiellen Fehler zwi-

schen 8 und 36. Abbildung 3 stellt die potentiellen Fehler und ihre errechnete RPZ dar.

40

35

30

25

20

15

Risikoprioritatszahl

10

Verordnung Herstellung Transport Verabreichung

Abbildung 3: Mittelwert der Risikoprioritatszahlen der einzelnen potentiellen Fehler in Bonn

Um einen Eindruck zu bekommen, welche der vier ibergeordneten Prozessabschnitte
als besonders riskant vom interprofessionellen Team angesehen wurden, wurde die
Summe der RPZs in den einzelnen Prozessabschnitten von Verordnung, Herstellung,

Transport und Verabreichung gebildet und ihr prozentualer Anteil an der Gesamt-RPZ
ermittelt (Abbildung 4).



Projekt I:FMEA fur den Prozess Tumortherapie 43

Abbildung 4: Risiko der Prozessabschnitte (Anteil an der Gesamt-RPZ) in Bonn

Hieraus ergibt sich, dass der Prozess der Verordnung (Summe RPZs 397, 40 %) als
besonders risikoreich vom interprofessionellen Team am Universitatsklinikum Bonn
angesehen wurde, gefolgt von der Verabreichung (Summe RPZs 257, 26 %) und der
Herstellung (Summe RPZs 233, 24 %). Der Prozessabschnitt des Transportes
(Summe RPZs 97, 10 %) wurde als am wenigsten riskant bewertet sowohl beztglich
der Summe der RPZs als auch der durchschnittlichen Fehlerbewertungen innerhalb

des Prozessschritts.

Im Vergleich der Risikobewertung der einzelnen Berufsgruppen bzw. Prozessbeteilig-
ten fallt auf, dass die beteiligten Arzte die einzelnen Prozessabschnitte im Schnitt mit
den hdchsten RPZs bewertet haben (Abbildung 5). Im Gegensatz dazu bewerteten die
Mitarbeiter des Qualitatsmanagements des CIO die potentiellen Fehler mit geringeren
RPZs. Prinzipiell kann festgestellt werden, dass die einzelnen Berufsgruppen die Pro-
zesse, an denen sie direkt beteiligt sind, als &hnlich riskant bewerten wie Prozessab-

schnitte, an denen sie nicht direkt beteiligt sind.
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Summe RPZ PTA

Summe RPZ GKP

Summe RPZ QMB CIO

Summe RPZ Arzt

Summe RPZ Apotheker

H Verordnung M Herstellung Transport Verabreichung

Abbildung 5: Risikobewertung der einzelnen Berufsgruppen des interprofessionellen Teams in Bonn

3.3.1.5 Die zehn Fehler mit den héchsten Risikoprioritatszahlen

Basierend auf der berechneten RPZ wurden die potentiellen Fehler in eine Rangfolge
gebracht. Tabelle 8 stellt die gefundenen potentiellen Fehler, den entsprechenden Pro-

zessabschnitt und die jeweils berechnete RPZ dar.

Tabelle 8: Rangliste der potentiellen Fehler nach RPZ der FMEA Bonn

Prozessab- Potentieller Fehler Mittelwert

schnitt RPZ

Verordnung 1.7.1 Patient macht falsche Angaben 36

Verordnung 1.3.1 Falsche Angabe patientenindividueller Para- 34
meter

Verordnung 1.2.3 CATO®-Therapieprotokolle der einzelnen Klini-

ken unterscheiden sich v.a. in der Begleitmedikation 30
Verabreichung 4.12.2 Patient nimmt Begleitmedikation und Be-
o ) U 29
darfsmedikation nicht ordnungsgemarn ein
Verordnung 1.9.2 Dosisreduktion nicht in Folgezyklen einge- o8

pflegt
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Herstellung 2.6.5 Falsches Volumen aufgezogen 27
Herstellung 2.6.8 Falsche Laufrate eingestellt 26
Verabreichung 4.3.1 Zubereitung falsch gelagert 25
Verabreichung 4.7.3.3 Falsche Flussrate eingestellt 25
Verordnung 1.1.1 Fehlende Angaben zum Patienten in der 25
Anamnese

Verabreichung 4.12.1 Begleitmedikation nicht ordnungsgeman auf- 24
geschrieben oder abgegeben

Verordnung 1.9.1 Fehler in Dosisberechnung 24

Verabreichung 4.6.1 Begleitmedikation verfriht, nicht oder mit Ver- 23
zbgerung gegeben

Herstellung 2.6.4 Falsches Volumen Tragerlésung aus Beutel 23
entnommen (bei ad-Zubereitungen)

Verordnung 1.10.1 Ubertragungsfehler 22

Verabreichung 4.11.1 Fehlende Dokumentation der bereits erledig- 29
ten Infusionen, Begleitmedikationen

Verordnung 1.8.2 Kritische Laborbefunde werden Gbersehen 22

Verordnung 1.7.2 Arzt/Pflege vergisst nach bestimmten Parame- 22
tern zu fragen oder unter-/tberschatzt Angaben

Verabreichung 4.3.2 Zubereitung mit Kihlkettenpflicht mit deutlicher 29
Verzdgerung ausgepackt und gelagert

Verordnung 1.6.1 Verwechslung der Blutproben 21

Herstellung 2.6.7 Zusatzetikett vergessen 21

Verordnung 1.11.2 Freigabe, obwohl wichtige Laborwerte aus- 21
stehen oder eine Zykluspause geplant ist

Verordnung 1.8.1 Laborparameter falsch eingeschatzt 21

Verordnung 1.2.2 Falsch ausgewahltes Therapieprotokoll in 21
CATO®

Verabreichung 4.5.1 Applikationsreihenfolge nicht eingehalten 20
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Verordnung 1.2.1 v.a. bei Fax-Anforderung: falsch angefordertes
20

FAM

Verordnung 1.9.3 Maximale Dosisgrenze des Zytostatikums wird 19
nicht beachtet

Herstellung 2.6.6 Verwechslung der Etiketten beim Aufkleben 19
auf die Zubereitungen

Herstellung 2.1.1 Ubersehen von nicht plausiblen Daten 17

Herstellung 2.6.2 falscher Beutel verwendet 17

Herstellung 2.3.1 Auswahl des falschen Protokolls bei Fax-An- 17
forderungen

Transport 3.2.2 Zubereitung ohne Hinweiszettel verschickt 16

Verabreichung 4.7.3.1 Falscher Patient 15

Verabreichung 4.7.2.1 Auftreten eines Paravasats, wahrend der In- 15
fusion kommt es zur

Verabreichung 4.7.2.2 Spezifische Malinahmen bei Paravasat nicht 15
eingeleitet

Herstellung 2.3.2 Fehler bei der Eingabe 15

Transport 3.2.3 Zubereitung ohne Einhaltung der Kuhlkette 14
verschickt

Herstellung 2.2.1 Patientenparameter nicht aktuell oder vermu- 14
teter Zahlendreher

Herstellung 2.6.3 Falsche Stammlésung verwendet 14

Transport 3.4.1 Kiste erst mit deutlicher Verzégerung vom 14
Fahrdienst abgeholt

Transport 3.5.1 Zeitverzdgerung 13

Transport 3.3.1 Kiste erst mit deutlicher Verzégerung ange- 13
meldet

Herstellung 2.6.1 Falsches Infusionsbesteck verwendet 12

Verabreichung 4.7.3.2 Falsche Applikationsroute 12

Herstellung 2.5.1 Falsches Material eingeschleust 12
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Verordnung 1.11.1 Vergessene Freigabe in CATO® durch den

Arzt 1
Transport 3.3.2 Falsche Eingabe im Online-Anforderungsportal 11
Verordnung 1.11.3 Freigabe fallt in Rufbereitschaft der Apotheke 11
Verordnung 1.6.2 Wichtiger Laborparameter nicht bestimmt 10
Transport 3.2.1 Zubereitung an falsche Station geliefert 9
Transport 3.5.2 Lieferung an falschen Lieferort 8
Verabreichung 4.2.1 Falsche Zubereitung geliefert 8

Potentielle Fehler mit hohen RPZs gelten als besonders gefahrdend fur den Patienten
bzw. den Prozess. Im interprofessionellen Team wurde festgelegt, dass fur die zehn
Fehler mit den hochsten RPZs Vermeidungsstrategien entwickelt werden sollen, um
diese in Zukunft reduzieren oder sogar vermeiden zu kénnen. AnschlieBend bewertete
das interprofessionelle Team das Risiko der potentiellen Fehler nach hypothetischer
Implementierung der erarbeiteten Vermeidungsstrategien durch erneute Risikoana-
lyse auf Basis der RPZs im Konsens neu. Wahrend die RPZs der zehn riskantesten
Fehler vor der hypothetischen Implementierung der Vermeidungsstrategien 286 be-
trug, konnte durch die entwickelten Malinahmen eine Risikoreduktion auf 184 ver-
zeichnet werden. Dies entspricht einer Reduktion des potentiellen Risikos um 35,7 %.
Tabelle 9 gibt einen Uberblick tiber die zehn Fehler mit den hochsten RPZs, ausgear-
beitete Vermeidungsstrategien und die nach deren hypothetischer Implementierung

ermittelten RPZs.
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Tabelle 9: Die zehn Fehler mit den hochsten RPZs und mogliche Vermeidungsstrategien mit den RPZs vor
(V) und nach (N) hypothetischer Implementierung dieser Strategien in Bonn

Potentieller Fehler Vermeidungsstra- Se- Occur- De- RPZ
tegie verity rence tectabi-
(S) (O) lity (D)
1.7.1 Patient macht - V 3,2 V3,3 V3,4 V 36
falsche Angaben N 3.2 N 3.3 N 3.4 N 36
1.3.1 Falsche/feh- Klinikweite Imple- V 3,0 V 3,5 V 3,2 V 34
lende patientenindi- mentierung der N 3.0 N 2.0 N 1.0 N 6
viduelle Angaben elektronischen Ver- ' ' '
ordnungssoftware
1.2.3 Therapieproto- Klinikiibergreifende V 3,3 V31 V 3,0 V 30
kolle der einzelnen  Standardisierung N 3.3 N 20 N 20 N 13
Kliniken in CATO®  der Therapiepldne ’ ’ ’
unterscheiden sich ~ in CATO®
4.12.2 Patient Etablierung eines V3,1 V 3,2 V29 V 29
nimmt Supportiv- pharmazeutischen N 3.1 N 2.0 N 2.0 N 12
medikation nicht Beratungsstiitz- ’ ' '
ordnungsgemalf ein  punkts fur onkologi-
sche Patienten
1.9.2 Dosisreduktion Elektronischer Hin- V3,8 V29 V2,6 V 28
o ] . ® pic
wird nlcht in Folge weis in CATO® mit N 3,8 N 2,9 N 1.0 N 11
zyklen eingepflegt tels Pop-up-Fenster
2.6.5 Bei der volu- Implementierung V 4,0 V20 V 3,4 V 27
metnsc_:hen Herstel- der gravimetrischen N 4.0 N 1,0 N 1,0 N 4
lung wird das fal- Herstellung
sche Volumen auf-
gezogen
2.6.8 Auf dem Uberarbeitung der V3,2 V29 V29 V 26
g : . . ®
CATO®-Etikett ist Etiketten in CATO N 3.2 N 2.9 N 2.9 N 26

die falsche Fluss-
rate hinterlegt

und Einfihrung ei-
ner einheitlichen
Darstellung der
Flussrate
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4.7.3.3 Falsche Uberarbeitung der V 3,5 V2,7 V2.8 V 25
o . . ®
Flusgrate wird in dgr Etlkett'en in CATQ N 3,5 N 2,7 N 2.8 N 25
Infusionspumpe ein- und Einfihrung ei-
gestellt ner einheitlichen
Darstellung der
Flussrate
4.3.1 Zubereitung Etikett mit Lagerhin- V 3,2 V2,7 V 3,0 V 26
wird falsch gelagert  weisen N 3,2 N 2,7 N 3.0 N 26
1.1.1 Fehlende/fal-  Einfihrung eines V 3,5 V 3,0 V23 V 25
sche Angaben zum  standardisierten N 3,5 N 3,0 N 2,3 N 25

Patienten in der

Anamnesebogens

Anamnese

3.3.1.6 Potential der entwickelten Vermeidungsstrategien

Um das Potential der entwickelten Vermeidungsstrategien einschéatzen zu konnen,
sollten die zehn mit der hochsten RPZ bewerteten Fehler erneut einer Risikobewertung
unterzogen werden. Hierzu bewertete das interprofessionelle Team die potentiellen
Fehler nach hypothetischer Implementierung der Vermeidungsstrategien erneut mit
Hilfe der RPZ. Fur die Halfte der nochmals untersuchten Fehler konnten entspre-
chende Vermeidungsstrategien entwickelt werden, die eine Reduktion der jeweiligen
RPZ erwarten lassen wirde. Im Folgenden sollen die Vermeidungsstrategien genauer

beschrieben werden.

Mit einem besonders hohen Risiko bewertete das interprofessionelle Team den poten-
tiellen Fehler, dass der Patient im Vorgesprach einer antitumoralen Infusionstherapie
falsche Angaben macht oder Informationen zurtickhélt. Grinde wie Unwissenheit, Lei-
densfahigkeit und der Uberlebenswille des Patienten sind potentielle Griinde fir das
Zurickhalten wichtiger Informationen. Hierbei kann es sich beispielsweise um falsche
Angaben zur Vertraglichkeit oder zur Toxizitdt der vorangegangenen Therapie han-
deln, die unter Umstanden Hinweise auf eine mogliche Dosisreduktion des Tumorthe-
rapeutikums geben kénnte. Eine geeignete Mal3nahme, um dieses Risiko in Zukunft
vermeiden zu kdnnen, konnte wahrend der FMEA nicht gefunden werden. Auch wenn
keine geeignete Vermeidungsstrategie entwickelt werden konnte, fihrte die Identifizie-

rung dieses Risikos wahrend der FMEA zu einer Sensibilisierung der Mitglieder des
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interprofessionellen Teams durch die intensive Diskussion Uber diesen potentiellen
Fehler.

Implementierung einer elektronischen Verordnungs- und Herstellsoftware

Eine klinikweite Implementierung einer elektronischen Verordnungssoftware und die
Anbindung aller onkologisch tatigen Kliniken an die Verordnungs- und Herstellsoftware
CATO® erschien den Mitgliedern des interprofessionellen Teams als notwendige MaR-
nahme, um den Prozess der Tumortherapie auch digital im Sinne des Closed-Loop-
Prinzips zu vervollstandigen. Mit einem geschlossen digitalen Prozess kdnnen ver-
schiedene Risiken minimiert werden. Als konkrete Beispiele aus dem wahrend der
FMEA entwickelten Fehlerkatalog dienen der Fehler, dass patientenindividuelle Anga-
ben fehlen oder falsch ibernommen wurden (RPZ 34), sowie der Fehler, dass patien-
tenindividuelle Angaben in der Anamnese falsch erhoben wurden oder fehlen (RPZ
25).

Standardisierter Anamnesebogen

Auch ein standardisierter Anamnesebogen, der elektronisch in der Patientenakte ab-
gelegt wird, wurde als Mal3nahme fir fehlende Angaben wahrend der Anamnese vom
interprofessionellen Team vorgeschlagen. Beide Fehler fielen bei der Risikobewertung
unter die zehn riskantesten. Mit der hypothetischen klinikweiten Einfiihrung einer elekt-
ronischen Verordnungssoftware und der flachendeckenden Anbindung an die Verord-
nungs- und Herstellsoftware CATO® konnte der Fehler, dass patientenindividuelle Pa-
rameter fehlen oder falsch hinterlegt sind, von einer urspringlichen RPZ von 34 auf
eine RPZ von 6 gesenkt werden. Anders hat das Team den potentiellen Fehler fehlen-
der oder falscher Angaben wahrend der Anamnese bewertet: Hier wirde ein standar-

disierter Anamnesebogen zu keiner Reduktion der RPZ flihren.

Standardisierte kliniktibergreifende Therapieprotokolle

Das interprofessionelle Team identifizierte weitere Vorteile einer klinikweiten Anbin-
dung an die Verordnungs- und Herstellsoftware CATO®. Zum einen forderten die Mit-
glieder die Anlage standardisierter klinikibergreifender Therapieprotokolle in CATQO®.

Zum damaligen Zeitpunkt war jede Klinik selbst fur die Anlage von Therapieprotokollen
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in CATO® zustandig, was dazu fiihrte, dass sich gleiche Protokolle vor allem in der
Supportivtherapie deutlich voneinander unterschieden. Dies hatte zur Folge, dass on-
kologischen Fachpflegekréfte, die Patienten aus unterschiedlichen Kliniken betreuten,
wahrend der FMEA anmerkten, hierin ein Risiko fir den Patienten zu sehen. Hierzu
sollte zusammen mit den onkologischen Apothekern ein standardisierter Leitfaden zur
Erstellung eines CATO®-Therapieplans mit den Verantwortlichen der Kliniken entwi-
ckelt werden, um so sowohl die eigentliche Tumortherapie als auch die bendétigte Sup-
portivtherapie elektronisch korrekt in CATO® abbilden zu konnen. Mit dieser MaR-
nahme konnte eine hypothetische Risikoreduktion des Fehlers von einer RPZ von 30
auf eine RPZ von 13 erzielt werden.

Standardisierte Abbildung der Flussraten

Neben der geforderten Standardisierung der CATO®-Therapieprotokolle sollten eben-
falls die auf den CATO®-Etiketten angegebenen Flussraten standardisiert werden und
auf die Einheit, die von den Pflegekraften an den Infusionspumpen einzustellen ist,
umgerechnet werden. Der Vorteil einer Angabe der Flussrate in einer standardisierten
Einheit liegt auf der Hand: Es muss keine Umrechnung mehr stattfinden und das Eti-
kett, welches nach der Herstellung auf die Infusion geklebt wird, dient als Grundlage
fur die korrekte Einstellung der Flussrate an der Infusionspumpe. Allerdings wurde
diese MaRRnahme vom interprofessionellen Team als nicht ausreichend fir eine Re-

duktion der RPZ eingeschétzt.

Nutzung der Pop-up-Funktion in CATO®

Ein weiteres Feature von CATO®, welches bei der Reduktion des Fehlerrisikos im Pro-
zess Tumortherapie gemal Vorschlag des interprofessionellen Temas genutzt werden
soll, ist die Funktion der Pop-up-Fenster. Dies ermdglicht es den Onkologen, auf Pati-
entenebene wichtige Hinweise zu Dosisreduktionen fiir Folgezyklen elektronisch zu
hinterlegen. Wird der Patient in CATO® zur Freigabe der Tumortherapie durch einen
Arzt aufgerufen, erscheint der Hinweis in einem Pop-up-Fenster und kann entspre-
chend bei der Dosisberechnung berticksichtigt werden. Nach Einschatzungen des in-
terprofessionellen Teams kdnnte somit der Fehler, dass Dosisreduktionen in Folge-
zyklen unbertcksichtigt bleiben, von einer RPZ von 28 auf eine RPZ von 11 gesenkt

werden.
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Einfuhrung der gravimetrisch basierten Herstellung

Im Bereich der Zytostatika-Zubereitung konnte durch die hypothetische Einfuhrung der
gravimetrisch basierten Herstellung eine Risikoreduktion flr den Fehler, dass ein fal-
sches Volumen des Arzneistoffkonzentrates wahrend der Herstellung von der PTA
aufgezogen und in den Beutel gespritzt wird, erreicht werden. Dieser wurde vom inter-
professionellen Team vor Einfuhrung der Malinahme mit einer RPZ von 27 bewertet,
welche nach hypothetischer Implementierung auf eine RPZ von 4 gesenkt werden

kdnnte.

Uberarbeitung der Etiketten fiir die Lagerungshinweise

Des Weiteren wurde vom interprofessionellen Team als mégliche Vermeidungsstrate-
gie der falschen Lagerung der fertigen Infusionen fir die Tumortherapie auf den jewei-
ligen Stationen vorgeschlagen, die bereits existierenden Lagerhinweise zu Uberarbei-
ten. Diese werden von der Apotheke an jede Zubereitung mit einer abweichenden La-
gerung angebracht. Es wurde ebenfalls diskutiert, ob eine Liste mit den jeweiligen La-
gerbedingungen fir die verschiedenen antitumoralen Substanzen den Stationen zur
Verfiigung gestellt werden soll. Beide MalRnahmen schétzten das interprofessionelle
Team als nicht ausreichend ein, um eine Reduktion der RPZ zu erreichen.

Einfihrung eines pharmazeutischen Beratungsstutzpunkts

Um den onkologischen Patienten in Zukunft optimal bei seiner Tumortherapie beglei-
ten und bei Fragen zu seiner Arzneimitteltherapie unterstitzen zu kénnen, einigte sich
das interprofessionelle Team auf die Einfihrung eines pharmazeutischen Beratungs-
stutzpunkts fir onkologische Patienten. Dieser soll dazu genutzt werden, offene Fra-
gen des Patienten zu seiner Arzneimitteltherapie zu klaren, ihn bei dieser zu unterstit-
zen und die Adhéarenz des Patienten zu steigern. Die Ausstellung eines Medikations-
plans in Anlehnung an den bundeseinheitlichen Medikationsplan kann ebenfalls laut
interprofessionellem Team dazu beitragen, die Adhérenz des Patienten zu erhdhen.
Das interprofessionelle Team sieht eine Risikoreduktion der RPZ von 29 auf eine RPZ

von 12 mit dieser MalRnahme als realisierbar an.
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3.3.2 FMEA am Universitatsklinikum Kdéln

Anders als bei der FMEA am Universitatsklinikum Bonn wurden bei der FMEA am Uni-
versitatsklinikum Kaéln nur bestimmte Schritte der Risikoanalyse durchgefuhrt, um zu
beurteilen, inwieweit die ausgearbeiteten FMEA-Tools adaptierbar auf vergleichbare
Settings sind. Der ausgearbeitete Prozess der Tumortherapie am Universitatsklinikum
Bonn wurde neben dem Fehlerkatalog als Grundlage fir die FMEA am Universitatskli-
nikum Kaéln verwendet. Das interprofessionelle Team am Universitatsklinikum Koln war
deutlich kleiner (n=4), allerdings war jeweils ein Vertreter der beteiligten Professionen
prasent. Mit diesem Team flihrte die Leiterin der FMEA in einem Treffen die Risikobe-
wertung der potentiellen Fehler des Fehlerkatalogs aus Bonn durch (Anhang 2). In
Tabelle 10 sind die Mittelwerte der Risikoprioritéatszahlen der potentiellen Fehler abge-
bildet.

Tabelle 10: Ergebnis der Risikobewertung der FMEA am Universitatsklinikum Koln anhand der RPZ

Prozess- Fehler Mittelwert
abschnitt RPZ

1.1.1 Fehlende Angaben zum Patienten in der Anam- 29
nese
1.2.1 v.a. bei Fax-Anforderung: falsch angefordertes 9
Fertigarzneimittel
1.2.2 Falsch ausgewahltes Therapieprotokoll in CATO® 23
1.2.3 CATO®-Therapieprotokolle der einzelnen Kliniken 17
unterscheiden sich v.a. in der Begleitmedikation

(@]

c

= 1.3.1 Falsche Angabe patientenindividueller Parameter 29

©

g 1.6.1 Verwechslung der Blutproben 15

>
1.6.2 Wichtiger Laborparameter nicht bestimmt 13
1.7.1 Patient macht falsche Angaben 26
1.7.2 Arzt/Pflege vergisst nach bestimmten Parametern 23
zu fragen oder unter-/Uberschétzt Angaben
1.8.1 Laborparameter falsch eingeschatzt 18

1.8.2 Kritische Laborbefunde Uibersehen 12
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1.9.1 Fehler in Dosisberechnung 14
1.9.2 Dosisreduktion nicht in Folgezyklen eingepflegt 21
1.9.3 Maximale Dosisgrenze des Zytostatikums nicht be- 8
achtet
1.10.1 Ubertragungsfehler 31
1.11.1 Vergessene Freigabe in CATO® durch den Arzt 16
1.11.2_Freigabe, obwohl wichtig.e Laborwerte ausstehen 19
oder eine Zykluspause geplant ist
1.11.3 Freigabe fallt in Rufbereitschaft der Apotheke 7
2.1.1 Ubersehen von nicht plausiblen Daten 9
2.2.1 Patientenparameter nicht aktuell oder vermuteter
Zahlendreher 13
2.3.1 Auswahl des falschen Protokolls bei Fax-Anforde- 8
rungen
2.3.2 Fehler bei der Eingabe 11
2.5.1 Falsches Material eingeschleust 11
= 2.6.1 Falsches Infusionsbesteck verwendet 7
§ 2.6.2 Falscher Beutel verwendet 4
% 2.6.3 Falsche Stammldsung verwendet 10
2.6.4 Falsches Volumen Tragerlésung aus Beutel ent- 6
nommen (bei ad-Zubereitungen)
2.6.5 Falsches Volumen aufgezogen 7
2.6.6 Verwechslung der Etiketten beim Aufkleben auf 5
die Zubereitungen
2.6.7 Zusatzetikett vergessen 5
2.6.8 Falsche Laufrate eingestellt 12
3.2.1 Zubereitung an falsche Station geliefert 12
3.2.2 Zubereitung ohne Hinweiszettel verschickt 1
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3.2.3 Zubereitung ohne Einhaltung der Kuhlkette ver- 7
schickt
3.3.1 Kiste erst mit deutlicher Verzogerung angemeldet 1

% 3.3.2 Falsche Eingabe im Online-Anforderungsportal 1
§ 3.4.1 Kiste erst mit deutlicher Verzégerung vom Fahr- 0
= dienst abgeholt
3.5.1 Zeitverzdgerung 1
3.5.2 Lieferung an falschen Lieferort 2
4.2.1 Falsche Zubereitung geliefert 3
4.3.1 Zubereitung falsch gelagert 14
4.3.2 Zubereitung mit Kihlkettenpflicht mit deutlicher 14
Verzdgerung ausgepackt und gelagert
4.5.1 Applikationsreihenfolge nicht eingehalten 15
4.6.1 Begleitmedikation verfriiht, nicht oder mit Verzége- 17
rung gegeben
4.7.2.1 Auftreten eines Paravasats, wahrend der Infu- 11
2 sion kommt es zur Dislokation der Portnadel
>
é 4.7.2.2 Spezifische MalRnahmen bei Paravasat nicht ein- 15
g geleitet
©
2 4.7.3.1 Falscher Patient 15
4.7.3.2 Falsche Applikationsroute 13
4.7.3.3 Falsche Flussrate eingestellt 16
4.11.1 Fehlende Dokumentation der bereits erledigten 6
Infusionen, Begleitmedikationen
4.12.1 Begleitmedikation nicht ordnungsgemal aufge- 8
schrieben oder abgegeben
4.12.2 Patient nimmt Begleitmedikation und Bedarfsme- 28

dikation nicht ordnungsgemalf ein
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Abbildung 6 zeigt die Ergebnisse der Risikoanalyse am Universitatsklinikum Kéln. Auf-
getragen sind die Mittelwerte der Risikoprioritéatszahlen der einzelnen Fehler des Feh-

lerkataloges. Die Gesamtsumme der Risikoprioritatszahl betrug 636 in einem Intervall
von 1 bis 36.
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Abbildung 6: Mittelwerte der Risikoprioritatszahlen der einzelnen potentiellen Fehler in Koin

Die Verteilung der Summe der Risikoprioritatszahlen auf die einzelnen Prozessab-
schnitte zeigt Abbildung 7. Auch hier wird der Prozess der Verordnung als besonders
risikobehaftet eingeschatzt (Summe RPZs 328, 52 %), gefolgt vom Prozessabschnitt

der Verabreichung (Summe RPZs 174, 27 %) und der Herstellung (Summe RPZs 108,
17 %).
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Abbildung 7: Risiko der Prozessabschnitte (Anteil an der Gesamt-RPZ) in Kéln

3.3.3 Vergleich der Ergebnisse der beiden FMEA

Aufgrund der Subjektivitat einer jeden FMEA, ist ein direkter Vergleich der erhobenen
RPZs nicht aussagekraftig. Dennoch liefert ein Vergleich der beiden FMEAs in Bonn
und Kdéln Hinweise darauf, welche Prozessschritte als besonders risikobehaftet wahr-
genommen werden. Des Weiteren liefert ein Vergleich auch die Mdglichkeit schon
etablierte Sicherheitsbarrieren in einem Klinikum auf ein weiteres Klinikum zu tbertra-
gen. In einem relativen Vergleich sollen daher Gemeinsamkeiten und Unterschiede

der Risikoanalysen in Bonn und Kdéln dargestellt werden.

Abbildung 8 stellt die Mittelwerte der RPZs der einzelnen gefundenen Fehler der
FMEAs in Bonn und Koln gegenuber. Hieraus lasst sich erkennen, dass die einzelnen
Prozessabschnitte sowohl in Bonn als auch in Koéln in der Rangliste auf Basis ihres
Risikos von den interprofessionellen Teams ahnlich eingeschéatzt wurden: In beiden
FMEAs wurde der Prozess der Verordnung als am risikoreichsten eingeschétzt, gefolgt
vom Prozess der Verabreichung und der Herstellung. In beiden FMEASs wurde der Pro-
zess des Transports mit dem geringsten Risiko assoziiert. Es konnte allerdings beo-
bachtet werden, dass das interprofessionelle Team in Bonn tendenziell hbhere RPZs

bei der Einschatzung der Risiken vergab. Die Summe der RPZs in Bonn betragt 984
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mit einer Spannweite von 36 bis 8 im Vergleich zu KdIn, wo die Summe der RPZs 636
mit einer Spannweite von 31 bis 1 betragt.
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Abbildung 8: Vergleich der Mittelwerte der RPZ in Bonn und Kd&In

Betrachtet man die funf Fehler mit dem hdchsten Risiko der beiden FMEAS, so wird
deutlich, dass auch hier einige Ahnlichkeiten zwischen den beiden FMEAs in Bonn und
Kdln bestehen. Tabelle 11 zeigt die funf Fehler mit dem héchsten Risiko aus den bei-

den Risikoanalysen und stellt ihre jeweilige RPZ gegenuber.

Tabelle 11: Rangliste der funf Fehler mit dem hdchsten Risiko der FMEA in Bonn und Kdoln

Fehler Prozessab- RPZ Rang- RPZ Rang-

schnitt Bonn folge Koéln folge

1.7.1 Patient macht falsche Verordnung 36 1 26 5
Angaben

1.3.1 Falsche/fehlende pati- Verordnung 34 2 29 2

entenindividuelle Angaben

1.2.3 Therapieprotokolle der  Verordnung 30 3 17 11
einzelnen Kliniken in
CATO® unterscheiden sich
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4.12.2 Patient nimmt Suppor- Verabreichung 29 4 28 4
tivmedikation nicht ord-
nungsgemalr ein
1.9.2 Dosisreduktion nichtin  Verordnung 28 5 21 8
Folgezyklen eingepflegt
1.10.1 Ubertragungsfehler Verordnung 22 15 31 1
1.3.1 Falsche Angabe patien- Verordnung 25 7 29 3

tenindividueller Parameter
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3.4 Diskussion

Die Ergebnisse der vorliegenden FMEA an den Universitatskliniken Bonn und Koéln
werden im Folgenden vor dem Hintergrund relevanter Literatur diskutiert. Dies erfolgt

auch unter Berucksichtigung der zu beachtenden Limitationen der vorliegenden Arbeit.

3.4.1 Identifizierung der potentiellen Fehler und deren Verteilung auf den
Gesamtprozess

Das interprofessionelle Team der FMEA am Universitatsklinikum Bonn identifizierte 52
potentielle Fehler im Gesamtprozess Tumortherapie und bewertete diese nach ihrer
Auftrittswahrscheinlichkeit, Entdeckungswahrscheinlichkeit und der Schwere ihres
Auftretens mit Hilfe der RPZ. Bei der Verteilung des Gesamtrisikos der potentiellen
Fehler auf die einzelnen Unterprozesse zeichnet sich bei der FMEA am Universitats-
klinikum Bonn folgendes Verhéltnis ab: Verordnung 40 %, Verabreichung 26 %, Her-
stellung 24 % und Transport 10 %. Ahnliche Ergebnisse konnten bei der FMEA am
Universitatsklinikum Kéln gewonnen werden: Verordnung 52 %, Verabreichung 27 %,
Herstellung 17 % und Transport 4 %. Hieraus ist deutlich zu erkennen, dass der Pro-
zess der Verordnung bei beiden FMEAs als besonders risikoreich angesehen wird. Zu
einer ahnlichen Verteilung kam eine Studie von Bates et al. [66]. Sie identifizierten
schon 1995 den Verordnungsprozess als fehleranfalligsten im gesamten Medikations-
prozess und konnten zeigen, dass sich Medikationsfehler wie folgt im Medikationspro-
zess verteilen: Verordnung 49 %, Verabreichung 26 %, Ausgabe/Verteilung 14 % und
Ubertragungsfehler 11 %. Es folgten weitere Studien, die dieses Ergebnis auch fiir den
onkologischen Medikationsprozess bestétigten [67-69]. Auch Weingart et al. konnten
in ihrem Literaturreview zeigen, dass Verordnungsfehler in der Onkologie in vielen Stu-
dien dominierten und den Patienten haufig erreichen, da Sicherheitsbarrieren im Pro-
zess fehlen oder versagen [37]. Dies lasst sich mit dem Schweizer-Kase-Modell, wel-
ches vom englischen Psychologen Reason entwickelt wurde, anschaulich erklaren
[70]. Diesem Modell liegt die Annahme zugrunde, dass ein unerwinschtes Ereignis
immer dann aus einer potentiellen Gefahr entstehen kann, wenn Sicherheitsbarrieren
fehlen oder versagen. Die Sicherheitsbarrieren werden bildlich als hintereinanderste-
hende Késescheiben mit Lochern dargestellt. Die K&seldcher kbnnen bei ungunstigen
Bedingungen des Prozesses sowohl ihre Grol3e als auch ihre Lage veréandern und

dazu fuhren, dass ein potentieller Fehler durch die Locher hindurchdringen und ein
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unerwunschtes Ereignis auslésen kann. Wird nun also wahrend der Verordnung ein
Fehler gemacht, beispielsweise eine falsche Dosis verordnet, kann es durch fehlende
oder versagende Sicherheitsbarrieren dazukommen, dass dem Patienten diese fal-
sche Dosis appliziert wird. Da es sich bei der Verordnung haufig um den ersten Schritt
im Prozess der Tumortherapie handelt und hier mit den meisten potentiellen Fehlern
zu rechnen ist, sollten geeignete Sicherheitsbarrieren in die nachfolgenden Prozess-

schritte eingebaut werden, um Fehler abzufangen zu kénnen.

3.4.2 Vermeidungsstrategien fur die Fehler mit den hdchsten
Risikoprioritatszahlen

Wie in Tabelle 9 dargestellt, hat das interprofessionelle Team der FMEA in Bonn fir
die zehn Fehler mit den hochsten RPZs potentielle Vermeidungsstrategien entwickelt

und das Risiko nach hypothetischer Implementierung dieser erneut bestimmt.

EinfUhrung eines pharmazeutischen Beratungsstitzpunkts

Als besonders kritisch schéatzte das Team den Fehler ein, dass ein Patient wichtige
Informationen zurtickhalt oder falsche Angaben macht, zum Beispiel Giber den Schwe-
regrad einer unerwinschten Wirkung. Vor allem wéhrend einer onkologischen Thera-
pie ist es wichtig, dass der Patient offen und ehrlich mit Arzten und Pflegekraften
spricht, um so mdgliche schwerwiegende unerwiinschte Wirkungen der Chemothera-
pie friihzeitig erkennen und diesen entsprechend entgegenwirken zu kénnen. Levy et
al. konnten in ihrer Umfrage zeigen, dass der Grof3teil der Befragten, Informationen
Uber Arzneimitteleinnahme, Alkoholkonsum, Fitnessaktivitditen und Ernahrungsge-
wohnheiten mit Absicht zurtickhalt [71]. Grinde hierflr waren hauptsachlich, dass Pa-
tienten vom Arzt nicht verurteilt werden oder die Konsequenzen ihres Handelns auf-
gezeigt bekommen wollten. Des Weiteren konnten die Autoren zeigen, dass Patienten
die Instruktionen des Arztes oft nicht verstehen, sich aber nicht trauen, nachzufragen.
Mit diesem Phanomen beschéftigt sich seit einiger Zeit das Forschungsgebiet der Ge-
sundheitskompetenz (,Health Literacy®). Als Gesundheitskompetenz bezeichnet man
,<die Fahigkeit, Gesundheitsinformationen zu finden, zu verstehen, zu beurteilen und
anzuwenden, um im Alltag angemessene Entscheidungen zur Gesundheit treffen zu
kénnen® [72]. Eine im Jahr 2016 veroffentlichte Studie konnte zeigen, dass sich die

Halfte (54 %) der deutschen Bevdlkerung beim Umgang mit gesundheitsrelevanten
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Informationen Uberfordert fuhlt [73]. 58,8 % der deutschen Bevdlkerung weisen laut
einer 2021 veroffentlichten Studie eine geringe Gesundheitskompetenz auf [74]. Eine
geringe Gesundheitskompetenz reduziert nachweislich den Erfolg einer Behandlung
und erhéht zudem das Risiko fiir das Auftreten von Medikations- und Behandlungsfeh-
lern. Mit Hilfe weiterer Forschungsprojekte und dem Nationalen Aktionsplan Gesund-
heitskompetenz soll die Gesundheitskompetenz in Deutschland in den néchsten Jah-
ren gesteigert werden [75]. Der 15-Punkte-Plan folgt einem umfassenden gesamtge-
sellschaftlichen Programm und spricht neben dem Gesundheitswesen auch die Erzie-
hungs- und Bildungssysteme sowie weitere gesellschaftliche Bereiche an. Sowohl ver-
schiedene nationale Aktionspléane anderer Lander, darunter Grof3britannien, die USA
und Australien, als auch die WHO haben sich die Férderung der Gesundheitskompe-

tenz in der breiten Bevélkerung fur die nachsten Jahre auf die Agenda gesetzt.

Die Wichtigkeit einer ausreichenden Gesundheitskompetenz nimmt seit einigen Jah-
ren durch eine Reihe verschiedener Entwicklungen zu. Die Lebenserwartung der Be-
volkerung steigt und damit verbunden auch die Zunahme an Patienten mit chronischen
Krankheiten. Um die Lebensqualitat der Patienten auch im Alter und mit chronischen
Krankheiten zu erhalten, ist eine ausreichende Gesundheitskompetenz essentiell. Da
sich ebenfalls die Rolle des Patienten in den vergangenen Jahren durch neuartige
Therapiemoglichkeiten mehr zum aktiv handelnden Patienten gewandelt hat und damit
neue Entscheidungsoptionen und Mitwirkungsmadglichkeiten fir den Patienten ent-
standen sind, wird mehr Gesundheitskompetenz als Basis fir eine erfolgreiche Thera-
pie gefordert. Nicht zuletzt hat die Gesundheitskompetenz durch das uneinge-
schrankte Angebot an Informationen zu Gesundheitsthemen im Internet schlagartig an
Bedeutung gewonnen. Evidenzbasierte Informationen zu finden, richtig zu interpretie-
ren und fir den eigenen Fall anzuwenden und produktiv zu nutzen, stellt einige Pati-
enten vor eine grofRe Herausforderung, vor allem vor dem Hintergrund der Fehl- und

Falschinformationen, die h&ufig grassieren.

Als weitere wichtige Erkenntnis konnten Levy et al. zeigen, dass Patienten, die in der
Umfrage angaben, unter einem schlechten Gesundheitszustand oder chronischen Er-
krankungen zu leiden, signifikant haufiger dazu bereit waren, wichtige Informationen
vor ihrem behandelnden Arzt zu verheimlichen [71]. Diese Tatsache lasst darauf
schliel3en, dass gerade Patienten mit einem kritischen Gesundheitszustand wie bei-
spielsweise Krebspatienten ihre Versorgung gefahrden, indem sie Informationen zu-

rickhalten. Diese wichtige Erkenntnis wurde auch vom interprofessionellen Team der
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FMEA in Bonn und Kdln betont. Eine geeignete Vermeidungsstrategie konnte aller-

dings vom Team nicht entwickelt werden.

Die Tatsache, dass in den letzten Jahren ein Wandel von der stationdren Tumorthera-
pie zu einer groReren Anzahl ambulant durchgefiihrter Tumortherapien stattgefunden
hat, ermdglicht dem Krebspatienten deutlich mehr Lebensqualitat [48]. Auf der ande-
ren Seite wachst die Verantwortung fur seine Arzneimitteltherapie wahrend der Tu-
mortherapie, da vor allem ein Grof3teil der Begleitmedikation nun eigenstandig und
korrekt zu Hause eingenommen werden muss. Dies setzt eine fur den Patienten gut
verstandliche Aufklarung lber seine Therapie, moégliche Risiken und unerwiinschte
Wirkungen und die ihm verbleibenden eigenstandigen Handlungsspielrdume durch
medizinisches Personal voraus. Auch hier spielt wieder die Gesundheitskompetenz,

die der Patient mitbringt, eine grof3e Rolle und darf daher nicht unterschatzt werden.

Mit diesem Wandel steigt auch die Zahl an vero6ffentlichten Studien, die sich mit der
Pharmazeutischen Betreuung von Krebspatienten im ambulanten und stationaren Set-
ting beschaftigen [76-80]. Um Personalressourcen moglichst effektiv im Klinikalltag
einsetzen zu kénnen und Zeit vor allem fiir Arzte und Pflegekréfte ein knappes Gut ist,
stellt sich die Frage, ob (Krebs-)Patienten von einer Pharmazeutischen Betreuung pro-
fitieren kdnnen und so eine erweiterte Aufklarung tber die Arzneimitteltherapie durch
einen Apotheker geleistet werden kann. Als weitere Forschungsfrage wird in diesen
Studien haufig untersucht, inwieweit ein Medikationsmanagement, welches durch ei-
nen (Stations-)Apotheker durchgefiihrt wird, Medikationsfehler, insbesondere arznei-

mittelbezogene Probleme, identifizieren und vermeiden kann.

Vucur et al. haben den Bedarf und die Machbarkeit eines erweiterten multiprofessio-
nellen Medikationsmanagements bei ambulanten Patienten mit Kopf-Hals-Karzinom
untersucht [81]. Eine retrospektive Medikationsanalyse sowie ein an die Tumorentitat
der Patienten angepasstes Modul fiir das Nebenwirkungsmanagement wurde bei der
Interventionsgruppe angewandt und konnte zeigen, dass die Arzneimitteltherapiesi-
cherheit sowie die Fehlerrate wahrend des Medikationsprozesses hierdurch positiv be-
einflusst werden konnte. Vor allem die retrospektiv durchgefiihrte Medikationsanalyse
zeigte deutlich, dass bei Patienten mit Kopf-Hals-Karzinom ein erhéhtes Risiko fur arz-
neimittelbezogene Probleme besteht. Als Indikatoren hierfiir wurden die umfassende
Arzneimitteltherapie, komplexe Einnahmeschemata sowie die berichteten Symptome

von potentiellen unerwiinschten Wirkungen identifiziert. Dieses multiprofessionelle
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Medikationsmanagement konnte sowohl bei Patienten als auch bei Arzten und Pflege-
kraften eine hohe Akzeptanz erreichen. Durch den erhohten Ressourcenbedarf, den
das multiprofessionelle Medikationsmanagement in dieser Studie mit sich brachte,
wurde die Intervention nach Beendigung der Studie nicht in die Routine Ubernommen.
Einen Teil des erhéhten Dokumentationsaufwandes der vorliegenden Studie kdnnte
mit elektronischer Unterstitzung Uber das klinische Arbeitsplatzsystem und die elekt-
ronische Patientenakte abgefangen werden. Dem gegenuber steht allerdings der er-
hohte Bedarf an Personal. Um dieses Medikationsmanagement dauerhaft anbieten zu
konnen, misste ein Krankenhausapotheker die Pharmazeutische Betreuung der Risi-
kopatienten gewahrleisten.

Die Pharmazeutische Betreuung ambulanter und stationarer Patienten stellt in
Deutschland allerdings noch keine pharmazeutische Dienstleistung dar, die honoriert
wird und flachendeckend etabliert ist. Daher ist die Zahl der Stationsapotheker in den
Kliniken noch tberschaubar. Einzig die niedersachsische Landesregierung hat mit ih-
rer Reform des Krankenhausgesetzes ab 01. Januar 2022 die Pflicht des flachende-
ckenden Einsatzes von Stationsapothekern in jedem Krankenhaus erlassen [82]. Da-
bei sollen nur Stationsapotheker eingesetzt werden, die die Fachweiterbildung ,Klini-
sche Pharmazie® erfolgreich abgeschlossen haben oder diese zumindest bereits be-
gonnen haben. Zusatzlich besteht fir Krankenhausapotheker seit November 2018 die
Maoglichkeit, die Fachweiterbildung ,Medikationsmanagement im Krankenhaus® zu ab-
solvieren [83]. Inhalte der Weiterbildung sind die Bewertung und Optimierung der Arz-
neimitteltherapie der stationaren Patienten, sowie die Beratung der Arzte und Pflege-

krafte zu Arzneimittelfragen auf den Stationen.

Als ersten Schritt hin zu einer flachendeckenden Beratung der ambulanten und statio-
naren Patienten am Universitatsklinikum Bonn durch einen (Stations-)Apotheker hat
sich das interprofessionelle Team wahrend der Treffen bezuglich der FMEA auf die
Einfihrung eines Beratungsstutzpunktes der Apotheke fir onkologische Patienten ge-
einigt [84]. Onkologische Patienten haben so die Mdglichkeit, sich ausfuhrlich zu ihrer
Arzneimitteltherapie von einem Apotheker beraten zu lassen. In einem ersten Telefon-
gesprach wird der Patient nach seiner aktuellen Medikation und aktuell bestehenden
Problemen oder Fragen beziglich seiner Arzneimitteltherapie befragt. Nach telefoni-
scher Terminabsprache sichtet der Apotheker die aktuelle Medikation des Patienten,
bewertet diese und bereitet flr das Beratungsgesprach einen an den bundeseinheitli-

chen Medikationsplan angepassten Medikationsplan sowie Antworten auf die zuvor
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gestellten Fragen vor. Bei arzneimittelbezogenen Problemen oder Vorschlagen zur
Verbesserung der Arzneimitteltherapie halt der Apotheker vor dem Beratungsge-
sprach Rucksprache mit dem behandelnden Arzt und entwickelt gemeinsam mit die-
sem eine Losung. Im Beratungsgespréach wird der ausgehandigte Medikationsplan mit
dem Patienten besprochen und die offenen Fragen geklart. Falls Bedarf besteht, wer-

den weitere Termine fur Follow-Ups mit dem Patienten vereinbart.

Implementierung einer elektronischen Verordnungs- und Herstellsoftware

Als unverzichtbar und dringend wurde die flachendeckende Einfihrung einer elektro-
nischen Verordnungs- und Herstellsoftware fir die Tumortherapie mit grofiem Kon-
sens vom interprofessionellen Team in Bonn beschlossen, insbesondere angesichts
des erhdhten Risikos potentieller Fehlerquellen im Bereich der Verordnung. Da vor
allem der Bereich der Dosierung fehleranféllig ist, haben die Softwarehersteller ver-
schiedene Warnsysteme entwickelt, um den Prozess sicherer zu machen [80-82]. Es
kommt zu einer Warnmeldung, wenn eine kumulative Dosisgrenze eines Medikaments
Uberschritten wird oder wenn die Dosis stark von der vorherigen Dosis abweicht. Wei-
tere Vorteile der Einfiihrung sind neben der Verringerung der Rate von Ubertragungs-
fehlern bei der handischen Ubertragung aus den Patientenakten auch die Mdglichkeit,
zu jeder Zeit von jedem Ort auf die gesamte Akte des Patienten zugreifen zu kénnen.
Neben Laborergebnissen ist der Verlauf der Tumortherapie und eventuellen patienten-
spezifischen Besonderheiten von Arzten, Pflegekraften und Apothekern einzusehen.
Um alle am Prozess beteiligten Kollegen beispielsweise tber eine dauerhafte Dosis-
reduktion bei einem Patienten zu informieren, empfand das interprofessionelle Team

die Nutzung eines Pop-up-Fensters als geeignet.

Standardisierte klinikibergreifende Therapieprotokolle

Zusatzlich bestand Konsens dartiber, dass die Therapieprotokolle einem gewissen
Standard folgen missen, um den Prozess auch Klinikibergreifend vor allem fur Pfle-
gekrafte in der Tagesklinik zu vereinheitlichen. Aktuell ist jede Klinik fur die Erstellung
ihrer Therapieprotokolle in der elektronischen Verordnungs- und Herstellungssoftware
verantwortlich. Dies fuihrt dazu, dass einige Protokolle beispielsweise eine vollstandige
Begleitmedikation enthalten, andere jedoch nicht. Dies fuhrte in der Vergangenheit bei

den Pflegekraften in der Tagesklinik, die Patienten aller Kliniken betreuen, haufig zu
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Unsicherheiten Uber die korrekt verordnete Begleitmedikation. So kam es beispiels-
weise vor, dass zwei Patienten, die fur unterschiedliche Tumorentitaten das gleiche
Therapieprotokoll erhalten sollten, eine unterschiedliche Begleittherapie erhielten, well
sich die Protokolle der unterschiedlichen Kliniken unterschieden. Um dies in Zukunft
zu vermeiden, sollen Therapieprotokolle in Zukunft im Vier-Augen-Prinzip mit der Apo-
theke nach einem definierten Standard eingepflegt werden.

Besonderheiten bei der Einfihrung einer elektronischen Verordnungs- und Her-

stellungssoftware

Neben den Vorteilen, die die Einfuhrung einer elektronischen Verordnungs- und Her-
stellungssoftware mit sich bringt, konnten einige Studien zeigen, dass durch die Ein-
fuhrung auch mit neuen potentiellen Fehlern zu rechnen ist. In Zusammenarbeit mit
der FDA haben Forscher des Brigham and Women’s Hospital, der Harvard Medical
School und der Partners HealthCare in ihrer Veroffentlichung ,Computerized Prescri-
ber Order Entry Medication Safety (CPOEMS): Uncovering and learning from issues
and errors” im Jahr 2015 die neuen Herausforderungen einer elektronischen Verord-
nung im Vergleich zur papierbasierten Verordnung analysiert [88]. Sie konnten fest-
stellen, dass verordnende Arzte Probleme damit haben, das richtige Arzneimittel in der
elektronischen Datenbank zu finden. Mehrere Griinde sind fur dieses Problem aus-
schlaggebend. Zum einen ist es in manchen Systemen nicht mdéglich, eine Verknip-
fung bei der Suche zwischen Arzneistoff- und Fertigarzneimittelname zu machen. Vor
allem bei Kombinationspraparaten, also Praparaten mit mehreren Arzneistoffen, ist der
Anwender darauf angewiesen, nach dem korrekten Fertigarzneimittel zu suchen.
Hinzu kommt haufig die fehlende Routine der Anwender mit Suchalgorithmen der Soft-
ware. Einige Verordnungsprogramme bedienen sich der automatischen Vervollstandi-
gung des Suchbegriffs, was haufig zu Fehlern bei Sound-Alikes fuhrt. Ist der Anwender

darauf nicht sensibilisiert, kommt es schnell zu einer falschen Arzneistoffauswabhl.

Ein weiteres Problem bei der elektronischen Verordnung stellen Grenzen der Software
selbst dar. So ist beispielsweise die Anzahl der zur Verfligung stehenden Zeichen der
Arzneimittelbezeichnung haufig limitiert, was dazu fiihrt, dass Anwender bei der An-
lage der Datenbank der Arzneimittel zu Abkirzungen greifen missen. Dies ist aller-
dings in gewissen Fallen nachteilig fir den Verordnenden. Fehlen wichtige Informatio-

nen in der Arzneimittelbezeichnung wie zum Beispiel der Hinweis auf eine veranderte
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Arzneistofffreisetzung einer Tablette, kann dies Medikationsfehler begtinstigen. Die
Auswahl der Arzneimittel aus Drop-Down-Listen fuhrt ebenfalls zu einem erhdhten Ri-
siko fur Medikationsfehler, da auch hier haufig nicht die komplette Arzneimittelbezeich-
nung angezeigt werden kann oder den Verordnenden beim Auswahlen verrutscht und

so am Ende ein falsches Arzneimittel verordnet wird.

Zusatzlich konnten die Autoren feststellen, dass die Syntax fur die Anlage der Arznei-
mittel in der Datenbank des elektronischen Verordnungssystems eine wichtige Rolle
spielt. Selbst innerhalb eines Klinikums wurden Arzneimittel unterschiedlich angelegt,
was fur den Verordnenden das Finden des korrekten Arzneimittels zuséatzlich er-
schwert. Die meisten Softwareanbieter ermoglichen den Anwendern, eine Verordnung
per Freitext, was von den Autoren als zusétzliches Risiko gesehen wird. Ein standar-
disierter Prozess ist bei der elektronischen Verordnung tberaus wichtig und sollte nicht
durch die Mdglichkeit der Freitexteingabe unterbrochen werden kénnen. Das haufig
von Anwendern kritisierte ,,Over-Alerting” wurde auch von den Autoren als kritisch be-
trachtet. Da sich die Softwareanbieter aufgrund des Medizinproduktestatus rechtlich
absichern mussen, werden dem Verordnenden samtliche Warnungen angezeigt. Es
ist daher nicht moglich, klinisch nicht relevante Warnungen zu verbergen, da das Sys-
tem nicht autorisiert ist, zu entscheiden, welche Warnungen unter diese Kategorie fal-
len. Damit kann es dazu fuhren, dass der Verordnende durch die Vielzahl an Warnun-
gen, die ihm beim Verordnungsprozess angezeigt wird, desensibilisiert wird und diese
nicht durcharbeitet, sondern direkt schliel3t. Ein weiterer kritischer Aspekt von elektro-
nischen Verordnungssystemen sind haufig fehlende Schnittstellen zu anderen elektro-
nischen Programmen, wie beispielsweise der Herstellungssoftware oder der Waren-
wirtschaftssysteme der Apotheken. Hier kommt es bei der Ubertragung von Daten zu
Schnittstellenproblematiken, die dann mit Ubergangslésungen tiberwunden werden

missen und damit ein gewisses Risiko darstellen.

Amato et. al. identifizierten in einer Auswertung von 1308 CPOES-bedingten (Compu-
terized Physician Order Entry System) Medikationsfehlern neue Risiken im Verord-
nungsprozess und entwickelten mogliche Vermeidungsstrategien [87]. Mit Hilfe von
verschiedenen Kategorien wie zum Beispiel ,Was passierte dem Patienten? oder
,Was geschah bei der Eingabe im CPOES?* klassifizierten die Autoren die stattgefun-
denen Fehler. In der Kategorie ,Was passierte dem Patienten?“ fielen 33,9 % der Feh-
ler auf eine verspatete Gabe des Arzneimittels bedingt durch Probleme des Anwen-

ders mit dem System. Bei 16,2 % der Fehler in dieser Kategorie wurden Arzneistoffe
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doppelt verordnet. Eine zu hohe Dosis wurde in 10,6 % der Falle verordnet, gefolgt
von 6,7 % der Falle, in denen die Medikation dem Patienten nicht verabreicht wurde
und 5,4 % der Félle, in denen der Patient das falsche Medikament bekam. Die h&u-
figsten Kategorien bei ,Was geschah bei der Eingabe im CPOES?“ wurden einer Be-
stellung, die nicht weitergeleitet wurde oder nicht empfangen werden konnte, zugeord-
net (33,6 %). Eine falsche Dosis oder Starke wurde in 12,1 % der Falle, sowie eine
Doppelverordnung in 10,7 % der Falle verordnet. 4,0 % der Fehler bezogen sich auf
eine Verordnung, die beim Patienten kontraindiziert oder unangemessen war. Zusatz-

lich wurden Griinde fur die erhobenen Medikationsfehler identifiziert.
Die haufigsten Griinde waren:

e Probleme bei der Verordnung oder der Erfassung der Verordnung: Systemein-
schrankungen/Ubertragungsprobleme an die Apotheke/Labor etc.

¢ Anwenderprobleme: Nichteinhaltung etablierter Verfahren oder Prozesse

e Ubertragungsprobleme: unvollstandige Anamnese oder Hausmedikation

e Probleme bei der Auftragserfassung: Fehlen von geeigneten Vorlagen im
CPOES.

Neben einer Optimierung der Kommunikation zwischen den Schnittstellen, vor allem
zwischen verordnendem Arzt und herstellenden Apotheke, empfehlen die Autoren eine
Verbesserung der Software. Doppelverordnungen, Kontraindikationen, organ- oder al-
tersspezifisch bedingte Dosisanpassungen sowie Verordnungen zu hoher Dosen kon-
nen wie bereits beschrieben mit verschiedenen Warnsystemen von den Softwarean-
bietern hervorgehoben werden. Die meisten Anbieter von elektronischen Verord-
nungs- und Herstellungsprogrammen sind bemuiht, mit Hilfe dieser Warnhinweise ftr
eine stetige Verbesserung des Systems zu sorgen. Nichtsdestotrotz wird man bei der
Einfihrung einer solchen Software immer wieder an Grenzen des elektronischen Sys-
tems stof3en [86]. Um diese Grenzen moglichst klein zu halten oder weitestgehend zu
eliminieren, werden immer wieder neue Features vom Softwareanbieter in neue Re-
leaseversionen eingearbeitet. Da die meisten elektronischen Systeme mittlerweile den
Status eines Medizinproduktes haben und damit unter das Medizinproduktegesetz fal-
len, muss sichergestellt werden, dass die Anwender (iber Anderungen und Neuerun-
gen der Software entsprechend informiert und geschult werden. Jedes Klinikum, das

die Einfuhrung einer solchen Verordnungs- und Herstellungssoftware plant, muss da-
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her flr die stetige Schulung der Mitarbeiter Sorge tragen. Diese regelmaldigen Schu-
lungen der Mitarbeiter sind in hohem Malf3e fiir die erfolgreiche Einfuhrung und Ver-
wendung der Programme verantwortlich. Mit einer umfassenden Schulungsstrategie

lasst sich ein Grof3teil der Fehler vermeiden.

3.4.3 Ubertragbarkeit der FMEA-Tools auf ein weiteres Klinikum

Da die Durchfuihrung einer FMEA sehr zeit- und ressourcenintensiv ist, sollte die vor-
liegende Arbeit auch einen Hinweis darauf geben, inwieweit der Fehlerkatalog, der
wahrend der FMEA in Bonn entwickelt wurde, auf ein zweites Krankenhaus mit ahnli-
chen Prozessen angewendet werden kann. Hierflr wurde eine verkirzte FMEA am

Universitatsklinikum Koéln durchgefuhrt.

Ein relativer Vergleich der Ergebnisse der beiden FMEAs zeigte eine ahnliche Vertei-
lung der Risikoprioritatszahlen der identifizierten potentiellen Fehler auf die einzelnen
Prozessschritte sowie eine vergleichbare Rangliste der Fehler mit den hochsten Risi-
koprioritatszahlen. Eine Ubertragbarkeit des entwickelten Fehlerkatalogs auf ein an-
deres Krankenhaus ist allerdings nur bedingt moglich. Dies wurde bei der Durchfih-
rung der verkirzten FMEA am Universitatsklinikum Koln deutlich. Zwar handelt es sich
bei den beiden Universitatskliniken auf den ersten Blick um vergleichbare Kliniken, was
die Prozessschritte der Tumortherapie angeht. Eine genauere Betrachtung, wie sie bei
einer FMEA durchgefiihrt wird, zeigte subtile Unterschiede, die sich vor allem in der
Entwicklung des Fehlerkatalogs und der anschlielenden Risikobewertung offenbar-
ten. Mehrere Aspekte haben dies wahrend der FMEA verdeutlicht. Bestimmte Pro-
zesse wurden unterschiedlich gewichtet, die den Fokus der FMEA grundlegend ver-
andern kénnen. Wahrend bei der FMEA in Bonn der Transport der fertigen Zytostatika-
Infusionen zu Problemen im Ablauf fuhren kann, war dieser Prozessschritt in Koln fur

das interprofessionelle Team nicht diskussionsbedrftig.

Die Tatsache, dass die FMEA in Kdln als verkirzte Version durchgefuhrt wurde, stellt
eine Limitation der vorliegenden Studie zur Vergleichbarkeit und Ubertragbarkeit dar.
Zum einen wurde die FMEA in Koln mit einem kleineren interprofessionellen Team
durchgefuhrt. Zum anderen fand nur eine Sitzung dieses Teams statt, bei dem die
potentiellen Fehler anhand der RPZs bewertet werden sollten. Dies kdnnte dazu ge-
fuhrt haben, dass sich die Teilnehmer des interprofessionellen Teams in Koln weniger

stark in die Analyse und die Prozesse einarbeiten konnten und daher das Risiko flr
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einige Fehler geringer einschatzten. Zusétzlich ist davon auszugehen, dass wichtige
Diskussionen, wie sie wahrend der FMEA in Bonn stattgefunden haben, aus Mangel
an Zeit in KoIn nicht geftihrt werden konnten. Des Weiteren konnte festgestellt werden,
dass in beiden Hausern bereits unterschiedliche Vermeidungsstrategien etabliert sind,
die einige potentielle Fehler in frihen Stadien abfangen konnen. Wahrend das Univer-
sitatsklinikum Koln in einem monatlichen CIRS-Meeting der Onkologie in einem inter-
professionellen Team Uber tatsachlich stattgefundenen Fehler diskutiert und diese
analysiert, mit dem Ziel Vermeidungsstrategien zu entwickeln und zu etablieren, ist
dies bisher in Bonn nicht etabliert. Studien konnten zeigen, dass vor allem eine Kom-
bination aus einer prospektiven Risikoanalyse, wie die FMEA, und einem etablierten
Fehlermeldesystem, wie beispielsweise ein CIRS, zu einer langfristigen Fehlermini-
mierung beitragen kann [89-90]. Mit dieser Kombination aus FMEA und retrospektiven
Fallanalysen wird es zukinftig mdglich sein, robustere Aussagen treffen zu kénnen

und individuelle Vermeidungsstrategien zu entwickeln.

3.4.4 FMEA als Risikoanalyse

Die FMEA als Risikoanalyse fiir den Einsatz im Gesundheitswesen hat sich in der vor-
liegenden Arbeit als sehr vorteilhaft herausgestellt. Sie ermdglicht mit einiger Vorarbeit
im interprofessionellen Team eine effektive Bewertung der Fehlermodi mit Hilfe der
RPZ. Eine Rangliste der risikoreichsten Fehlermodi erméglicht eine gezielte Erarbei-
tung von Sicherheitsbarrieren und Vermeidungsstrategien fur ebendiese sehr risiko-
behafteten Prozessschritte. Die vorliegende Arbeit verdeutlicht jedoch auch den zum
Teil unterschatzten Aspekt der offenen Fehlerdiskussion in einem interprofessionellen
Team. Die Tatsache, dass die Mitglieder der FMEA in regelméaRigen Treffen zusam-
menkamen und Uber kritische Prozessschritte diskutierten, ermdglichte es, Schnittstel-
lenproblematiken schnell und effizient zu 16sen. Diese Méglichkeit des Austausches
bestand am Universitatsklinikum Bonn bisher nicht in diesem Umfang und wurde von
den Mitgliedern des Teams als sehr hilfreich fir den Alltag eingeschétzt. Die Risiko-
wahrnehmung und Sensibilisierung der Beteiligten konnte dadurch erhéht werden und
kénnte in Zukunft fur eine offenere Fehlerkultur sorgen. Diese Tatsache erklart auch,
warum die Ubertragbarkeit der Tools der FMEA am Universitatsklinikum Bonn nur be-
dingt auf die verkirzte FMEA am Universitatsklinikum Koln Gbertragbar war. Fir den

Erfolg einer FMEA sind die stattfindenden Diskussionen auf3erst wichtig.
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3.4.5 Limitationen

Der hohe Grad an Subjektivitat, den eine FMEA aufgrund ihrer Konzeption aufweist,
muss als Limitation der vorliegenden Arbeit angesehen werden. Sowohl die Ausarbei-
tung der potentiellen Fehler fir den verwendeten Fehlerkatalog als auch die Bewer-
tung der potentiellen Fehler mit Hilfe der RPZ hangt stark von der Meinung der Mitglie-
der des interprofessionellen Teams ab. Diese Subjektivitat hat bei der verkirzten
FMEA in Koln vermutlich einen noch gro3eren Einfluss auf die Bewertung der mogli-
chen Fehler mittels RPZ, da wichtige Diskussionen zu den Fehlern und auch die Ent-
wicklung des Fehlerkatalogs selbst nicht stattgefunden haben. Des Weiteren wird die
Verwendung der RPZ bei einer FMEA seit Jahren in Studien aufgrund der folgenden
Probleme kritisch diskutiert [91-97]:

e Es besteht das Problem, dass die relative Bedeutung der einzelnen Risikofak-
toren bei der traditionellen Methode der RPZ liber- oder unterschétzt wird.

e Die Faktoren S, O und D basieren auf den subjektiven Einschatzungen der Mit-
glieder des Teams und reprasentieren daher keine absoluten Wahrscheinlich-
keiten.

e Hohe Einzelwerte fur S, O und D kdnnen trotz einer niedrigen RPZ auf ein Risiko
hinweisen, fur das Vermeidungsstrategien entwickelt werden sollten.

e FUr die Experten ist es haufig problematisch, das Risiko mit Hilfe von S, O und
D unter realen Bedingungen sicher zu quantifizieren.

e Es ist nicht sichergestellt, dass ahnlichen Risiken dieselbe RPZ zugeordnet
werden.

¢ Mathematisch gesehen ist die Multiplikation von ordinal skalierten Merkmalen

wie S, O und D nicht zulassig.

Die Priorisierung der potentiellen Fehler zur Entwicklung von Vermeidungsstrategien
sollte daher nicht an einen starren Schwellenwert der RPZ geknipft werden, sondern

vielmehr das Ergebnis der Diskussionen im interprofessionellen Team darstellen.

Um die bestehende Problematik bei der Verwendung der klassischen Berechnung der
RPZ zu umgehen, wurden in den vergangenen Jahren verschiedene Modelle als Al-
ternativen zur RPZ entwickelt. Mit der Harmonisierung der FMEA-Handbucher des
VDA und der AIAG im Jahr 2019 wurde die RPZ durch die Logik der Aufgabenprioritat
(AP-Logik) abgelost [59]. Diese basiert weiterhin auf der Bewertung der Fehler nach

S, O und D, bezieht zusatzlich eine Priorisierung der Notwendigkeit der Entwicklung
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von MalRnahmen zur Risikoreduktion ein. Folglich wird mit der AP-Logik nicht das Ri-
siko priorisiert, sondern vielmehr die Notwendigkeit von Vermeidungsstrategien, um
das Risiko zu reduzieren. Hinter der AP-Logik steht eine Tabelle, welche die méglichen
Kombinationen der Werte fur S, O und D mit drei AP-Klassen verknupft. S, O und D
konnen dabei Werte zwischen 1 und 10 annehmen, wobei eine Anpassung moglich
ist. In Tabelle 12 ist die AP-Logik vereinfacht dargestellt.

Tabelle 12: Vereinfachte Darstellung der AP-Skala fiir Design- und Prozess-FMEA [59]

Detectability

Severity Occurrence 1 2-4 5-6 7-10

1 1-10 L L L L

2-10 1 L L L L

2-4

8-10

2-3

4-5
5-8

6-7

8-10

2-3

4-5
9-10

6-7

8-10
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Die Klassen der AP-Logik sind dabei wie folgt definiert:

Hochste Prioritat fur MaRnahmen (H): Es missen angemessene Mal3nah-
men identifiziert werden, um das Auftreten zu verringern und/oder die Entde-
ckung zu verbessern oder es muss dokumentiert werden, warum dies nicht
maoglich oder notwendig ist oder die bisherigen MaRnahmen als ausreichend
angesehen werden.

Mittlere Prioritat fir Mal3hahmen (M): Es sollten angemessene Mal3hahmen
identifiziert werden, um das Auftreten zu verringern und/oder die Entdeckung
zu verbessern oder dokumentiert werden, warum die bisherigen MaRnahmen
als ausreichend angesehen werden.

Niedrige Prioritat fir MaRnahmen (L): Es kdnnen angemessene MalRhahmen
identifiziert werden, um das Auftreten zu verringern und/oder die Entdeckung

zu verbessern.

Die AP-Skala ermdglicht durch die kombinierte Betrachtung von S, O und D im Ver-

gleich zur RPZ eine genauere Bewertung der Fehler. Die klare Priorisierung, fur wel-

che Fehler MalBhahmen entwickelt werden mussen, erméglicht zuséatzlich eine effizi-
entere Durchfiihrung der FMEA.
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4 Projekt II: Medikationsfehler in der Onkologie

Um die Ergebnisse der prospektiven Risikoanalyse der FMEA mit retrospektiven Daten
zu erweitern, sollte im zweiten Projekt eine Auswertung bereits aufgetretener Medika-
tionsfehler aus dem Bereich der Onkologie zusatzliche Erkenntnisse bringen und be-

stehende Thesen untermauern.

Hierzu wurden vom Ausschuss Pharmazeutische Interventionen der ADKA gemeldete
Medikationsfehler und daraus resultierende Pharmazeutische Interventionen aus dem
Bereich Onkologie aus der Datenbank DokuPIK zur Verfigung gestellt. Da es sich bei
diesen Fallen um anonymisierte Daten handelt, die dir Autorin der vorliegenden Arbeit
nicht mit personenbezogenen Daten zusammenfihren konnte, wurde kein Ethikvotum

fur die geplante Auswertung bengétigt.

4.1 Klassifizierungssysteme von arzneimittelbezogenen Problemen
(ABPs)

Wie bereits erwahnt, besteht eine der Kernaufgaben der Pharmazeutischen Betreuung
im Identifizieren, Lésen und Vermeiden potentieller und tatsachlicher ABPs [51]. Eine
strukturierte Dokumentation und Analyse der identifizierten ABPs bietet die Mdglich-
keit, aus Fehlern zu lernen und bildet somit die Basis fur die Entwicklung von Vermei-
dungsstrategien. Da es sich bei ABPs um teils sehr komplexe Phanomene handelt, ist
die Entwicklung eines einheitlichen Klassifizierungssystems schwierig. Allerdings
konnten Kriterien definiert werden, die ein Klassifizierungssystem erfillen sollte [98-
99]:

e Klare Definition der Klassifizierungsmdoglichkeiten fir ABPs

o Verotffentlichte Validierung des Klassifizierungssystems

e Breite Anwendbarkeit in der Praxis

e Offene, hierarchische Struktur (mit Hauptgruppen und Untergruppen)

e Fokus auf den Prozess der Arzneimitteltherapie und den Folgen des ABPs, so-
wie klare Trennung von der Ursache des ABPs

Verschiedene Klassifizierungssysteme wurden im Laufe der Jahre entwickelt und va-
lidiert. Tabelle 13 gibt einen Uberblick tiber die wichtigsten Systeme und verdeutlicht,

die unterschiedlichen Herangehensweisen beziglich der Dokumentation [45, 100-
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103]. Einige Systeme setzen ihren Fokus auf die Klassifikation des Problems (NCC

MERP Klassifikation, APS-Doc), wahrend andere zusatzlich die getroffenen MalRnah-

men und/oder das Ergebnis der Intervention kategorisieren (PI-Doc®/PIE-Doc®, ADKA
DokuPIK und PCNE Klassifikation).

Tabelle 13: Klassifizierungssysteme fir arzneimittelbezogene Probleme

System Dokumentation Umfang der Klassifizierung und Eigen-
von Problem / schaften
Intervention /
Ergebnis
NCC MERP  Nur Problem e 9 Klassifizierungsméglichkeiten nach
Index for Schadigungspotential
Cate.gor.lzmg e Art oder Ursache des Problems nicht er-
Medication
fasst
Errors
APS-Doc Nur Problem/Inter- e Klassifikation nach 10 Hauptkategorien in
vention und Ergeb- 48 Klassifikationsmaglichkeiten
nis in angepasster — Keine Trennung in Art und Ursache des
Erlanger Version Problems
e Bildet vor allem Probleme bei der Auf-
nahme im Krankenhaus ab
e Erlanger Version nicht validiert
Pl-Doc® Problem/Interven- ¢ Klassifikation in 6 Hauptkategorien und 45
tion Unterkategorien
— keine Trennung in Art und Ursache des
Problems
o Kilassifikation der Intervention in 6
Hauptkategorien und 58 Unterkategorien
¢ Anwendungsbereich 6ffentliche Apothe-
ken
PIE-Doc® Problem, Interven- e Klassifikation in 6 Hauptkategorien und 45

tion und Ergebnis

Unterkategorien
— keine Trennung in Art und Ursache des
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Problems
— Klassifikation aus PI-Doc® entwickelt

Klassifikation der Intervention in 7 Katego-
rien

Ergebnis der Intervention in 5 Hauptkate-
gorien und 35 Unterkategorien

PCNE Klas-

sifikation

Problem, Ursache,
Intervention,
Ergebnis

Klassifizierung der Art des Problems in 3
Hauptkategorien und 6 Unterkategorien

Klassifizierung der Ursache des Problems
in 9 Hauptkategorien und 38 Unterkatego-
rien

— Art und Ursache des Problems getrennt

Klassifizierung der Intervention in 5
Hauptkategorien und 17 Unterkategorien

Klassifizierung der Akzeptanz der Inter-
vention in 3 Hauptkategorien und 10 Un-
terkategorien

Klassifizierung der Lésung des Problems
in 4 Hauptkategorien und 7 Unterkatego-
rien

ADKA
DokuPIK

Formular Medikati-
onsfehler: Art, Feh-
lergrund, Bewer-
tung

Klassifizierung der Art des Problems in 8
Hauptkategorien und 28 Unterkategorien

Klassifizierung des Fehlergrunds in 14
Hauptkategorien
— Art und Ursache des Problems getrennt

Klassifizierung der Bewertung des Fehlers
in 9 Kategorien

Eingabeformular elektronisch

Formular Pharma-
zeutische Interven-
tionen: Fehler-
grund, MalRnahme,
Bewertung

Klassifizierung des Fehlergrunds in 7
Hauptkategorien und 27 Unterkategorien
— keine Trennung nach Art und Ursache
des Problems

Klassifizierung der Mal3hahmen in 9
Hauptkategorien
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e Kilassifizierung der Bewertung in 13
Hauptkategorien

e Eingabeformular elektronisch

Im Folgenden werden die wichtigsten Klassifizierungssysteme fir ABPs vorgestellt.

4.1.1 NCC MERP Index

Das National Coordination Council for Medication Error Reporting and Prevention

(NCC MERP) begann bereits in den frihen 90er Jahren mit der Entwicklung eines

geeigneten standardisierten Systems zur Klassifizierung und Kategorisierung von Me-

dikationsfehlern [100]. Schlief3lich kam es 1996 zur Vertffentlichung des Medication

Error Index durch die NCC MERP, welches sich im Laufe der Zeit international zu ei-

nem etablierten System fir die Kategorisierung stattgefundener Medikationsfehler ent-

wickelte. Die Bewertung des Medikationsfehlers wird auf der Basis von neun Katego-

rien vorgenommen, die sich auf die Konsequenzen des Fehlers fir den Patienten be-

ziehen. Es werden die Kategorien A bis | mit zunehmender Schwere der Folgen fir

den Patienten unterschieden (Abbildung 9).

Kategorie A: Umstande oder Ereignisse, die zu Fehlern fihren kénnen.
Kategorie B: Ein Fehler ist aufgetreten, hat den Patienten jedoch nicht erreicht.
Kategorie C: Ein Fehler ist aufgetreten, der den Patienten zwar erreicht hat,
diesem jedoch keinen Schaden zugeflgt hat.

Kategorie D: Ein Fehler ist aufgetreten, durch den der Patient verstarkt tber-
wacht werden muss, ohne Schadigung des Patienten.

Kategorie E: Ein Fehler ist aufgetreten, der den Patienten voribergehend ge-
schadigt hat.

Kategorie F: Ein Fehler ist aufgetreten, der den Patienten voribergehend ge-
schadigt hat und eine verstarkte Uberwachung des Patienten mit sich fiihrt.
Kategorie G: Ein Fehler ist aufgetreten, der den Patienten dauerhaft schadigt.
Kategorie H: Ein Fehler ist aufgetreten, der den Patienten lebensbedrohlich ge-
schadigt hat.

Kategorie I: Ein Fehler ist aufgetreten, der den Tod des Patienten verursacht
hat.
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Q No Error
Q Error, No Harm
\_) Error, Harm
Q Error, Death

NCC MERP Index for Categorizing Medication Errors

I:
An error oceurred that
may have confributed o

of resulted in the
patient's death

Category A:
Circumsiances or
avents that have the
capacily o cause error

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

Category H:
An error occurred that
required inlervention
necessary to sustain life

Category G:

An error occurred that
may have contributed to or
resulted in permanent
patient harm

C:
An error occurred that
reached the pafient but did

not cause patient harm

Category D:
An error accurred that
reached the patient and
raquired monitering fo
confirm that it resulted in no
harm to the patient and/or
required intervention fo
preclude harm

G F:
An error oceurred that may
have centributed to or
resulted in temporary harm
to the patient and required
initial or prolonged
hospitalization

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

Definitions

Harm

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

Monitoring

To observe or record
relevant physiological
or psychological signs.

Intervention

May include change
in therapy or adtive
medical/surgical
freatment.

Intervention
Necessary to

Sustain Life

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

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

* Permission is hereby granted to reproduce information contained herein provided that such reproduction shall

not modify the text and shall include the copyright notice appearing on the pages from which it was copied. FSFOa0G

Abbildung 9: Klassifizierungssystem fiir Medikationsfehler nach NCC MERP [100]

4.1.2 PI-Doc®

Auf der Basis einer empirischen deutschen Studie wurde das Pl-Doc®-System im Jahr
1995 entwickelt [104]. In dieser Studie wurden Apotheker dazu aufgerufen, ABPs zu
identifizieren und entsprechend zu melden. Um eine eindeutige Dokumentation nicht
nur der gemeldeten ABPs, sondern auch der notwendigen Interventionen durchfiihren
zu koénnen, entwickelten die Autoren unter Bertcksichtigung des zu dieser Zeit be-
kannten Systems von Strand et al. und dem Problem-Analysis-Solution-System (PAS-
System), das PI-Doc® [105-106].

Zur Dokumentation des ABPs stehen sechs Hauptkategorien zur Verfigung, welche

wiederrum in Unterkategorien wie folgt aufgeteilt werden:

e ungeeignete Auswahl des Arzneimittels (11 Unterkategorien),

e ungeeignete Anwendung des Arzneimittels durch den Patienten/Adhéarenz (8
Unterkategorien),

e ungeeignete Dosierung (5 Unterkategorien),



Projekt II: Medikationsfehler in der Onkologie 79

¢ Arzneimittelwechselwirkungen (3 Unterkategorien),
e unerwilnschte Arzneimittelwirkung (3 Unterkategorien),

e andere Probleme (15 Unterkategorien).

Zusatzlich stehen zur Dokumentation der Interventionen folgende sieben Hauptkate-

gorien zur Verfugung:

¢ Allgemeine Interventionen (12 Unterkategorien),

¢ Interventionen bei ungeeigneter Arzneimittelauswahl (11 Unterkategorien),

e Interventionen bei ungeeigneter Arzneimittelanwendung durch den Patien-
ten/Adhérenz (8 Unterkategorien),

¢ Interventionen bei ungeeigneter Dosierung (5 Unterkategorien),

¢ Interventionen bei Arzneimittelwechselwirkungen (4 Unterkategorien),

e Interventionen bei unerwiinschten Arzneimittelwirkungen (3 Unterkategorien),

¢ Interventionen bei anderen Problemen (15 Unterkategorien).

4.1.3 PIE-Doc®

Als Weiterentwicklung des PI-Doc®-Systems entstand im Laufe der Jahre das PIE-
Doc®-System, insbesondere auch fiir das stationare Setting in Krankenhausern durch
eine individuelle Anpassung von Ganso et al [107]. Die Basis bilden die Haupt- und
Unterkategorien fuir Probleme und Interventionen aus dem PI-Doc®-System (siehe Ka-
pitel 4.1.3). Diese Kategorien wurden um Kategorien zur Dokumentation des Ergeb-
nisses erganzt. Eine Validierungsstudie im Jahr 2007 von Ganso et al. zeigte vor allem
fur die neu entwickelten Kategorien zur Ergebnisdokumentation nur eine ,ausrei-
chende*“ Ubereinstimmung bei der Auswahl [108]. Dennoch wurde das System sowohl
intern als auch extern als verlasslich fir die Dokumentation eingestuft. Zusatzlich zu
den bereits beschriebenen Haupt- und Unterkategorien fur Probleme und Interventio-
nen nach Pl-Doc® verfligt das PIE-Doc® Uber finf Hauptkategorien und 35 Unterkate-

gorien fur das Ergebnis.

4.1.4 APS-Doc

APS-Doc wurde von einer deutschen Arbeitsgruppe 2012 veréffentlicht und als Klas-

sifizierungssystem fur ABPs mit besonderem Fokus auf das Setting im Krankenhaus
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entwickelt [101]. APS-Doc ist ein Klassifizierungssystem, welches zur Dokumentation
des Problems genutzt werden kann, nicht aber zur zusatzlichen Dokumentation der
Ursache und/oder der Intervention. Die Verdoffentlichung beinhaltet zudem eine Vali-
dierung. Der Entwicklung von APS-Doc lagen die Klassifizierungssysteme PCNE so-
wie PI-Doc® zu Grunde [45, 102]. ABPs mit Relevanz im Klinikalltag aus bereits publi-
zierten Projekten in Krankenh&usern sowie ABPs, die die Autoren bei ihrer taglichen
Arbeit im Krankenhaus gesammelt hatten, erganzten die Grundlage zur Entwicklung

der folgenden Hauptkategorien (Unterkategorien):

e Arzneimittel (13 Unterkategorien),

e Darreichungsform/Stéarke (4 Unterkategorien),

e Dosierung (7 Unterkategorien),

¢ Indikation (3 Unterkategorien),

e Kontraindikation (1 Unterkategorie),

e Wechselwirkung (3 Unterkategorien),

e unerwinschte Wirkungen (2 Unterkategorien),

¢ Anwendung/Patienten-Compliance (6 Unterkategorien),
e Verabreichung (7 Unterkategorien) und

e Andere (2 Unterkategorien).

Diese Kategorien wurden von den Autoren anhand von 481 gefundenen ABPs aus
dem Alltag der Klinischen Pharmazeuten auf ihre Eignung zur Dokumentation geprdift.
Fur die Validierung sollten standardisierte Fallberichte von 9 Klinischen Pharmazeuten
mit APS-Doc dokumentiert werden und anschlieBend eine Ubereinstimmungsrate ge-
bildet werden. Hier zeigte sich fur die 10 Hauptkategorien eine adaquate Ubereinstim-

mung, fiir die Untergruppen allerdings nur eine moderate Ubereinstimmungsrate.

4.1.5 PCNE-Klassifizierung

Die Klassifizierung des Pharmaceutical Care Networks Europe (PCNE) wurde 1999
entwickelt und liegt aktuell in der Version V9.1 (2020) vor [45]. Das Klassifizierungs-
system wird regelmaRig Uberarbeitet und validiert. Genutzt wird das System vor allem
in der Forschung, um die Art, Pravalenz und Inzidenz von ABPs zu dokumentieren

sowie als Prozessindikator vor allem bei Studien zur Pharmazeutischen Betreuung.
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Zusatzlich dient das Klassifizierungssystem Gesundheitsberufen wie bspw. Stations-
apothekern, ABPs wahrend ihrer Stationsarbeit und ihrer Arbeit bei der Pharmazeuti-

schen Beratung einheitlich dokumentieren zu kénnen.

Das PCNE-Klassifizierungssystem besteht in seiner Basisversion aus drei Hauptkate-
gorien fur Probleme (P), neun Hauptkategorien fur Ursachen (C) und funf Hauptkate-
gorien fur Interventionen (), drei Hauptkategorien fiur die Akzeptanz der Interventionen
(A) und vier Hauptkategorien fur den Bearbeitungsstatus des Problems (O). Diese
Hauptkategorien werden wiederrum in Unterkategorien unterteilt, um das ABP ge-

nauer beschreiben zu kdnnen.

4.1.6 DokuPIK

Bei der Online-Datenbank DokuPIK (Dokumentation Pharmazeutischer Interventionen
im Krankenhaus) des Bundesverbandes Deutscher Krankenhausapotheker e.V.
(ADKA) handelt es sich um ein Tool zur systematischen Dokumentation von Medikati-
onsfehlern und daraus resultierenden Pharmazeutischen Interventionen, welches vor
allem von Krankenhausapothekern in Deutschland genutzt wird [103]. Die Idee zu die-
ser Datenbank entwickelte sich 2004 aus einem Projekt des Ausschuss Arzneimittel-
therapiesicherheit der ADKA. Aus einer anfanglichen Datenbank zur Dokumentation
von Medikationsfehlern entwickelte sich mit den Jahren in Zusammenarbeit mit dem
Ausschuss Pharmazeutische Interventionen der ADKA ein ausgekligeltes System zur
kombinierten Dokumentation von aufgetretenen Medikationsfehlern und daraus resul-
tierenden Pharmazeutischen Interventionen mit dem Ziel, die Arzneimitteltherapiesi-
cherheit in deutschen Krankenhausern zu verbessern. Aus bereits aufgetretenen Me-
dikationsfehlern kénnen entsprechende Vermeidungsstrategien fur die Zukunft abge-
leitet werden. Zuséatzlich ermdglicht die Online-Datenbank eine gezielte Dokumenta-
tion von stattgefundenen Pharmazeutischen Interventionen, um beispielsweise den
Nutzen eines Klinischen Pharmazeuten darstellen zu kénnen und so ein Leistungspro-
fil des klinisch-pharmazeutischen Services fur ein Krankenhaus erstellen zu kdnnen.
Das heutige Online-System mit der Mdglichkeit, sowohl Medikationsfehler als auch

Pharmazeutische Interventionen dokumentieren zu kdnnen, besteht seit 2008.

Mit der Validierungsstudie zum Dokumentationssystem DokuPIK im Jahre 2019 er-
reichte der Ausschuss Pharmazeutische Interventionen der ADKA einen weiteren Mei-

lenstein bei der Etablierung eines validierten Klassifizierungssystems fur ABPs [109].
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Ziel der Validierungsstudie war es, die Qualitat und Eignung der Kategorien fur die
Dokumentation von ABPs und Pharmazeutischen Interventionen zu bewerten. Hierzu
sollten 37 freiwillige Nutzer von DokuPIK, ABPs aus 24 veroffentlichen Fallberichten
nach den Kategorien von DokuPIK einschéatzen. Als Goldstandard diente die Mehr-
heitsmeinung der Einschatzung der ABPs aus den 24 Fallberichten von funf unabhan-
gigen, verblindeten leitenden Klinischen Pharmazeuten. Gemessen wurde der Grad
der Ubereinstimmung anhand von Sensitivitat, Spezifitat, positivem pradiktiven Wert
(PPV) und negativen pradiktiven Wert (NPV). Es konnte eine Fallbericht-spezifische
Ubereinstimmungsrate zwischen Anwendern und dem Goldstandard von 90 % (Range
zwischen 79-94 %) festgestellt werden. Die Sensitivitat betrug 37 %, wahrend die Spe-
zifitat 99 % erreichte. Die mittlere PPV und NPV betrug jeweils 90 %. Hiermit konnten
die Autoren zeigen, dass das entwickelten Klassifizierungssystem DokuPIK fur Phar-
mazeutische Interventionen und Medikationsfehler geeignet ist. Allerdings sind weitere
Studien vor allem auf internationaler Ebene notwendig, um eine breite interprofessio-

nelle Ubereinstimmung garantieren zu konnen.

Aufbau von DokuPIK

Fur Mitglieder der ADKA besteht die Mdglichkeit, einen kostenfreien passwortge-
schitzten Zugang mittels Kontaktformular zu DokuPIK zu beantragen [103]. Hierbei
unterscheidet man die Nutzung von DokuPIK als Hauptanwender oder als Unteran-
wender: Wahrend der Unteranwender lediglich die Mdglichkeit hat, Daten in die Da-
tenbank einzutragen und nur diese auszuwerten, ermoglicht die Rolle des Hauptan-
wenders sowohl die Dateneingabe als auch die Datenauswertung, und zwar aller An-
wender (Haupt- und Unteranwender). Die Patientendaten werden der Auswertung
nicht zuganglich gemacht und so die Anonymitéat gewahrleistet. Fir den Ausschuss
besteht zusatzlich die Méglichkeit, Ubergreifende Datenauswertungen aller Anwender
vorzunehmen und zu publizieren. Neben den Patientendaten werden fiir diesen Fall
auch die Daten zu den meldenden Personen sowie die Krankenhausdaten der mel-
denden Personen anonymisiert. In Zusammenarbeit mit dem Ausschuss Pharmazeu-
tische Interventionen der ADKA wurde ein entsprechender Ubergreifender Datenaus-
zug von Fallen aus dem Gebiet der Onkologie per Excel-Export fur die vorliegende
Arbeit genutzt.
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Der Aufbau der DokuPIK-Datenbank aus Sicht des Anwenders wird im Folgenden dar-
gestellt. Prinzipiell stehen dem Anwender im internen Bereich zwei Eingabemasken
zur Verfigung, die Uber eine Schaltflache erreicht werden kdnnen: eine dient der Ein-
gabe von Medikationsfehlern und eine zweite der Eingabe von Pharmazeutischen In-
terventionen. Zieht ein Medikationsfehler eine Pharmazeutische Intervention nach
sich, so besteht die Mdglichkeit, diese im Anschluss an die Eingabe des Medikations-
fehlers in der Eingabemaske fiir Pharmazeutische Interventionen vorzunehmen. Eine
Verknupfung der beiden Eingabemasken erfolgt auch bei der Eingabe einer Pharma-

zeutischen Intervention, sobald als Grund ein Medikationsfehler hinterlegt wird.

Eingabemaske fur Medikationsfehler

Die Eingabemaske dient der systematischen Erfassung samtlicher sowohl tatsachlich
bemerkter Kklinisch relevanter Medikationsfehler als auch Beinahe-Fehler. Diese kon-
nen in allen Schritten des Medikationsprozesses vorkommen und stellen ein Risiko fur

die Arzneimitteltherapiesicherheit des Patienten dar.

Tabelle 14 listet die Eingabefelder der Eingabemaske ,Medikationsfehler” auf, gibt an,
ob es sich dabei um ein Pflichtfeld handelt, eine Mehrfachauswahl moglich ist und um

welche Art von Eingabe es sich handelt.

Tabelle 14: Eingabemaske ,Medikationsfehler” in DokuPIK

Eingabefeld Pflichtfeld Mehrfach- Drop-Down-Meni o-
auswahl der Freitext-Eingabe

Kurzbezeichnung x Freitext-Eingabe
Datum x Freitext-Eingabe
Geschlecht x Drop-Down-Menu
Alter x Drop-Down-Menu
Niereninsuffizienz Drop-Down-Menu

Leberinsuffizienz Drop-Down-Menu
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Fachgebiet

Drop-Down-Menu
und Freitext-Ein-
gabe

Zusétzliche Angaben zum Patien-
ten

Freitext-Eingabe

Fehlerort

Drop-Down-Menu
und Freitext-Ein-
gabe

Fehlerart

Drop-Down-Menu
und Freitext-Ein-
gabe

Fehlergrund

Drop-Down-Menu
und Freitext-Ein-
gabe

Fehlerbeschreibung

Freitext-Eingabe

Vorschlag zur Fehlervermeidung

Freitext-Eingabe

Interne Notiz

Freitext-Eingabe

Bewertung des Fehlers

Drop-Down-Menu

Eingabe einer Intervention auf-
grund eines Fehlers

Drop-Down-Menu

Um eine spatere Identifikation des Fehlers in der Gesamtliste zu ermdglichen, dient

neben dem Datum, an dem der Medikationsfehler bemerkt/gemeldet wurde, die

Vergabe einer Identifikationsnummer und das Feld der Kurzbeschreibung. Es soll eine

kurze aussagekraftige Beschreibung des Fehlers eingetragen werden. Fir die syste-

matische Erfassung der Medikationsfehler in DokuPIK stehen dem Benutzer zu Beginn

Eingabefelder zur Dokumentation der demografischen Daten des Patienten, wie Alter,

Geschlecht, Nieren- und Leberinsuffizienz zur Verfigung. Um die Eingabe dieser Da-

ten einheitlich dokumentieren zu kénnen und so einen gewissen Standard fur eine
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spatere Auswertung zu erreichen, sind an dieser Stelle bereits Auswahlmdoglichkeiten

hinterlegt, die Uber ein Drop-Down-Menl angezeigt werden:

Geschlecht: mannlich, weiblich, unbekannt;

Alter: Neonat. < 2 Jahre, 2 bis 12 Jahre, > 12 bis 18 Jahre, > 18 bis 65 Jahre, >
65 Jahre, unbekannt;

Nieren-/Leberinsuffizienz: ja (Unterkategorien fur die Auspragung der Insuffizi-
enz), nein, unbekannt;

Fachgebiet: Anasthesie, Augen/Ophthalmologie, Chirurgie, Gynékologie, HNO,
Innere, Intensivstation, Neurologie, Onkologie, Psychiatrie, Padiatrie, Urologie,
Sonstige (Freitext);

Zusatzliche Angaben zum Patienten: Freitext-Eingabe, anonym fur die Auswer-

tung durch Dritte;

Nachdem die Angaben zum Patienten eingetragen wurden, leiten die nachsten Einga-

befelder zur genaueren Beschreibung des Medikationsfehlers tber:

Fehlerort: Ambulanter Bereich, Apotheke, OP, Patient, Station, sowie Berufs-
gruppe Apotheker, Arzt, Pflege, welche den Fehler bemerkt hat, sowie Sonstige
(Freitext-Eingabe);
Fehlerart: siehe Tabelle 15
Fehlergrund: Abkirzungen, Arbeitsmaterialien, Arbeitsiberlastung, Fehlende
Kenntnis, Kommunikation, Look-Alike, mindliche Anordnung, Organisation,
Rechenfehler, schlechte Handschrift, Sound-Alike, soziale Faktoren, Technik,
Sonstige (Freitext);
Fehlerbeschreibung: ausfuhrliche Beschreibung des Fehlers;
Vorschlag zur Fehlervermeidung: Strategien und Vorschlage zur Fehlervermei-
dung fur die Zukunft;
Interne Notiz: einziges Feld, welches noch bearbeitet werden kann nach Daten-
speicherung;
Bewertung des Fehlers: adaptiert an die Kategorisierung nach NCC MERP mit
folgenden Anpassungen:
o Kategorie A: Umstande oder Ereignisse, die zu Fehlern fihren kbnnen.
o Kategorie B: Ein Fehler ist aufgetreten, hat den Patienten jedoch nicht

erreicht.
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o

o

o

Kategorie C: Ein Fehler ist aufgetreten, der den Patienten zwar erreicht
hat, diesem jedoch keinen Schaden zugefugt hat.

Kategorie D: Ein Fehler ist aufgetreten, durch den der Patient verstarkt
Uberwacht werden muss, ohne Schadigung des Patienten.

Kategorie E: Ein Fehler ist aufgetreten, der den Patienten voribergehend
geschadigt hat und ein akutes Eingreifen erfordert.

Kategorie F: Ein Fehler ist aufgetreten, der den Patienten voribergehend
geschadigt hat und eine verstarkte Uberwachung des Patienten mit sich
fuhrt (Krankenhausaufenthalt oder dessen Verlangerung).

Kategorie G: Ein Fehler ist aufgetreten, der den Patienten dauerhaft
schadigt.

Kategorie H: Ein Fehler ist aufgetreten, der den Patienten lebensbedroh-
lich geschéadigt hat.

Kategorie I: Ein Fehler ist aufgetreten, der den Tod des Patienten verur-
sacht hat.

Kategorie J: Erhéhung der Patientensicherheit.

Kategorie K: Verbesserung der Arzneimittelwirksamkeit.

Kategorie L: Kostensenkung/Erlossteigerung.

Kategorie M: Verbesserung der Compliance/Zufriedenheit.

e Eingabe einer Intervention aufgrund eines Fehlers: Intervention durchgefiihrt

nein, Intervention durchgefihrt ja — automatische Weiterleitung zur Eingabe-

maske flr pharmazeutische Interventionen.

Tabelle 15: Mapping der Fehlerart in der Eingabemaske fir Medikationsfehler sowie Pharmazeutische In-
terventionen

Eingabemaske Eingabemaske Hauptkategorie
Medikationsfehler Interventionen

Applikation, Vorbereitung ANW: Inkompatibilitat oder Anwendung/Applikation

zur

falsche Zubereitung

Applikationsart ANW: Fehlerhafte Applika- Anwendung/Applikation

tion
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Applikationsdauer

ANW: Fehlerhafte Applika-
tion

Anwendung/Applikation

Medikament, Kosten/Nut-
zen

AM: Ungeeignete/nicht am
besten geeignete Arznei-
mittelform bezuglich Kos-
ten

Arzneimittelauswabhl

Medikamente, Aller-
gie/Anamnese nicht be-
ricksichtigt

AM: Arzneimittel-Allergie
oder anamnetische Fakto-
ren nicht bertcksichtigt

Arzneimittelauswahl

Dokumentation, fehlerhaft

AM: Verordnung/Doku-
mentation unvollstan-
dig/fehlerhaft

Arzneimittelauswabhl

Doppelverordnung

AM: Doppelverordnung

Arzneimittelauswahl

Indikation nicht vorhanden

AM: (Klare) Indikation nicht
(mehr) gegeben

Arzneimittelauswahl

Indikation, aber kein Medi-
kament angeordnet

AM: (Klare) Indikation,
aber kein Medikament an-
geordnet

Arzneimittelauswabhl

Medikament, Arzneiform

AM: Ungeeignete/nicht am
besten geeignete Arznei-
mittelform fur die Indikation

Arzneimittelauswahl

Medikament, Auswahl

AM: Ungeeignete/nicht am
besten geeignete Arznei-
mittelform fur die Indikation

Arzneimittelauswabhl

Medikament, Stellfehler

AM: Stellfehler

Arzneimittelauswabhl

Ubertragungsfehler

AM: Ubertragungsfehler

Arzneimittelauswabhl

Dosis (Einzeldosis, Tages- D: Fehlerhafte Dosis Dosierung
dosis, Kumulativdosis)
Dosisanpassung (Leber, D: Fehlende Dosisanpas-  Dosierung

Niere, Gewicht)

sung (Organfunktion)
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Dosisintervall D: Fehlerhaftes Dosisinter- Dosierung
vall
TDM nicht durchge- D: Kein TDM durchgefuhrt  Dosierung
fuhrt/nicht beachtet oder nicht beachtet
Interaktion WW: Interaktion Interaktionen

Kontraindikation

Kl: Kontraindikation

Kontraindikation

Pra-OP-Pause fur Medika-
ment wurde nicht gemacht

S: Keine Pause von AM,
die pra-OP pausiert wer-
den mussen

Sonstige

NW: Nebenwirkungen

Nebenwirkungen

ANW: Anfrage zur Admi-
nistration/Kompatibilitat

Anwendung/Applikation

S: Beratung/Auswahl eines Sonstige
Arzneistoffs

S: Beschaffung/Kosten Sonstige
S: Schulung/Beratung Sonstige

Medikament, Starke/Kon-
zentration

Dosis, nicht angeordnet

Informationen nicht verfug-
bar

Lagerung

Patient falsch

Sonstige
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Fur die Entwicklung der hier aufgelisteten Fehlerarten dienten die in Deutschland gan-
gigen Klassifizierungssysteme PCNE, PI-Doc® und APS-Klassifikation als Grundlage,
die bereits naher erklart wurden. Fir die meisten Fehlerarten in DokuPIK besteht damit

eine direkte Verknipfung zu den genannten Dokumentationssystemen.

Eingabemaske fur Pharmazeutische Interventionen

Die Eingabemaske dient der systematischen Erfassung samtlicher Pharmazeutischer
Intervention, die im Verlauf einer Arzneimitteltherapie bei den Patienten durchgefuhrt

haben.

Tabelle 16 listet die Eingabefelder der Eingabemaske ,Pharmazeutische Intervention®
auf, gibt an, ob es sich dabei um ein Pflichtfeld handelt, eine Mehrfachauswahl mdglich

ist und um welche Art von Eingabe es sich handelt.

Tabelle 16: Eingabemaske ,Pharmazeutische Interventionen® in DokuPIK

Eingabefeld Pflichtfeld Mehrfach- Drop-Down-Menu oder
auswahl Freitext-Eingabe

Kurzbezeichnung x Freitext-Eingabe
Datum x Freitext-Eingabe
Geschlecht x Drop-Down-Men
Alter x Drop-Down-Menu
Alter (Jahre) Freitext-Eingabe
Niereninsuffizienz Drop-Down-Meni
Leberinsuffizienz Drop-Down-Menu
Fachgebiet x Drop-Down-Ment und

Freitext-Eingabe

Patient/ID Freitext-Eingabe
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Station/Ansprechpartner

Freitext-Eingabe

Ausloser

Drop-Down-Mentu

Arzneistoff (ATC-Code)

Freitext-Eingabe, auto-
matische Suchfunktion

Fragestellung

Freitext-Eingabe

Antwort/Intervention

Freitext-Eingabe

Grund x Drop-Down-Meni
Ausgang Drop-Down-Ment
Mafl3nahmen Drop-Down-Men
Zeitbedarf Freitext-Eingabe

Arzneimittel vor Intervention

Freitext-Eingabe

Arzneimittel nach Intervention

Freitext-Eingabe

Eingesparte Kosten pro Tag

Freitext-Eingabe

Bewertung der Intervention

x Drop-Down-Men

Analog zur Eingabemaske ,Medikationsfehler befassen sich die ersten Eingabefelder

mit den demografischen Angaben zum Patienten (siehe Eingabemaske ,Medikations-

fehler”) und der Kurzbeschreibung der durchgefiihrten Pharmazeutischen Intervention,

sowie dem Fachgebiet und dem Ausldser der Intervention.

Nachdem die Angaben zum Patienten eingetragen wurden, leiten die nachsten Einga-

befelder zur genaueren Beschreibung der Intervention Uber:

e Arzneistoff (ATC-Code): Beteiligte Arzneistoffe kbnnen entweder per Freitext

eingegeben werden oder Utber die ATC-Code-Suche eingetragen werden, um

Tippfehler bzw. unterschiedliche Schreibweisen des Arzneistoffs zu vermeiden.

e Fragestellung: Per Freitext kann hier der Hintergrund zur Intervention ndher be-

schrieben werden.
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¢ Antwort/Intervention: Per Freitext kann hier die vorgenommene Intervention na-
her beschrieben werden.

e Grund/Fehlerart: siehe Tabelle 15.

e Ausgang: Aus einem Drop-Down-Menu kdnnen mehrere der folgenden Ein-
trdge ausgewahlt werden: Arzt/Pflege informiert; Intervention vorgeschlagen
und umgesetzt; Intervention vorgeschlagen, jedoch nicht umgesetzt (keine Ko-
operation); Intervention vorgeschlagen, jedoch nicht umgesetzt (Nutzen-Risiko-
Abwagung); Intervention vorgeschlagen, Umsetzung jedoch nicht bekannt;
Problem nicht geldst.

e Malnahmen: Aus einem Drop-Down-Menu kbnnen mehrere der folgenden Ein-
trage ausgewahlt werden: Anweisung fur die Applikation gegeben; Arzneimittel
gestoppt/pausiert; Arzneimittel geandert; Arzneimittel neu angesetzt; Dosierung
geandert; Formulierung geandert; Hilfe bei Beschaffung; Information an
Arzt/Pflege; Information an Patient.

e Zeitbedarf: Erfassung des Zeitbedarfs in Minuten.

e Arzneimittel vor/nach der Intervention: zwei Felder fir die Angabe der Arznei-
mittel, falls eine Umstellung stattgefunden hat.

e Eingesparte Kosten pro Tag

e Bewertung der Intervention: adaptiert an die Kategorisierung nach NCC MERP
mit den unter ,Eingabemaske fur Medikationsfehler” aufgefihrten Anpassun-

gen.



92 Projekt I : Medikationsfehler in der Onkologie

4.2 Datenbereinigung

Wie bereits erwahnt, stellt DokuPIK ein Klassifizierungssystem flir die Dokumentation
von pharmazeutischen Medikationsfehler und Interventionen dar. Laut Benutzerhand-
buch sollen alle Interventionen gemeldet werden, die die Arzneimitteltherapie des Pa-
tienten verandern. Zuséatzlich besteht auch die Moglichkeit, Anfragen oder Diskussio-
nen Uber die optimale Arzneimitteltherapie, die zu einer Recherche gefihrt haben, zu
dokumentieren. Da in der vorliegenden Arbeit jedoch nur Medikationsfehler aus dem
Bereich der Onkologie zur Auswertung kommen sollten, war eine Datenanpassung
bzw. Datenbereinigung notwendig. Hierzu wurden die gemeldeten Falle von der Auto-
rin der Arbeit beurteilt und in folgenden Fallen von der Auswertung ausgeschlossen:

o allgemeine Anfragen von Arzten oder der Pflege, die sich nicht auf einen (Bei-
nahe-)Medikationsfehler beziehen;

¢ Nutzen-Risiko-Abwagungen;

¢ Anfragen bezuglich Aut-simile-Austausch von Arzneistoffen und korrekt durch-
gefuhrter Aut-simile-Substitution von Arzneistoffen;

e Allgemeine Anfragen zur Beschaffung von Arzneimitteln und zur Kostenmini-
mierung;

e Anfragen zur korrekten Dokumentation von Arzneimitteln, die als sogenannte
,<Zusatzentgelte (ZE) oder ,Neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden
(NUB)“ codiert werden mussen;

e Duplikate.

Von anfanglich 6684 Fallen blieben nach der Datenbereinigung nach den beschriebe-
nen Kriterien 4833 Medikationsfehler aus dem Bereich der Onkologie fir die Auswer-

tung ubrig.
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4.3 Datenauswertung

Aufgrund der Komplexitat der Daten und einiger notwendiger Anpassungen erschien
es sinnvoll, die Datenexploration und -analyse sowie die Visualisierung der Ergebnisse
mit Hilfe der Python-Bibliotheken Pandas (Open Source, BSD-lizenziert) und Seaborn
(Open Source, BSD-lizenziert) durchzufihren. Zu diesem Zweck wurden Jupyter-
Notebooks (Open Source, BSD-lizenziert) als Entwicklungsumgebung fir die Pro-

grammierung in Python verwendet.

Jupyter-Notebooks sind eine interaktive, webbasierte Entwicklungsumgebung fur die
Programmierung und Datenanalyse. Sie erméglichen es Datenanalysten, Code in ein-
zelnen Zellen auszufiihren und die Ergebnisse sofort anzuzeigen. Diese Interaktivitat
erleichtert das schrittweise Entwickeln und Testen von Code. Mittlerweile werden ne-
ben den Programmiersprachen Julia, Python und R, fur die sie urspriinglich entwickelt
wurden, eine Vielzahl von Programmiersprachen unterstitzt. Jupyter-Notebooks er-
moglichen die Integration von Datenvisualisierungsbibliotheken wie Pandas oder Se-

aborn, was die Erstellung von Diagrammen und Grafiken erleichtert.

Pandas ist eine Python-Bibliothek zur Datenmanipulation und Datenanalyse. Sie ist
besonders nutzlich fur Aufgaben wie Datenexploration, Datenbereinigung, Feature-
Engineering und die Vorbereitung von Daten fir maschinelles Lernen und statistische
Analysen. Daten konnen effizient organisiert, gefiltert, transformiert und anschliel3end
analysiert werden. Ein Datenimport ist aus verschiedenen Dateiformaten mdglich (z.B.
Excel, CSV oder SQL-Datenbanken). Pandas erleichtert die Identifizierung und Be-
handlung von fehlenden Werten, Duplikaten und unerwiinschten Daten zur Datenbe-
reinigung. Fur Analysen kénnen basierend auf bestimmten Kriterien Daten gefiltert o-

der gruppiert werden.

Seaborn ist eine Python-Bibliothek, die zur Datenvisualisierung und Erstellung von sta-
tistischen Grafiken entwickelt wurde und gut in Pandas integriert ist. Neben integrierten

Themen und Farbpaletten werden eine Vielzahl von Diagrammtypen unterstitzt.

Die angepasste Excel-Datei wurde als Datenbasis in Jupyter-Notebooks importiert und
die fur die Auswertung relevanten Eingaben identifiziert und angepasst. Darlber hin-
aus war es notwendig, eine bidirektionale Ubersetzungstabelle der ATC-Codes in die
Analyse einzubeziehen, da sowohl der Arzneistoff als auch der entsprechende ATC-

Code nicht immer eingegeben waren [113].
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4.4 Ergebnisse

4833 dokumentierte Medikationsfehler aus den Jahren 2008 bis 2019 im Bereich der

Onkologie bildeten die Grundlage fir die vorliegende Auswertung.

441 Meldeverhalten Uber die Jahre
Uber die Jahre ist ein eindeutiger Hohepunkt der gemeldeten Medikationsfehler in den
Jahren 2013 bis 2015 zu verzeichnen. In diesem Zeitraum wurden 2913 Medikations-

fehler gemeldet, was 60 % der Gesamtfalle ausmacht (Abbildung 10).
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Abbildung 10: Anzahl der gemeldeten Fehler Uber den Erhebungszeitraum von 2008-2019

4.4.2 Demografische Daten
Tabelle 17 gibt einen Uberblick der demografischen Daten zu den betroffenen Patien-

ten der berichteten Medikationsfehler.
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Tabelle 17: Demografische Daten der betroffenen Patienten

Absolute Zahl Prozentualer An-

teil

Geschlecht Mannlich 2640 54,6 %
Weiblich 1978 40,9 %

Nicht angegeben 215 4,4 %

Alter <18 Jahre 142 2,9 %
18 bis 65 Jahre 2431 50,3 %

>65 Jahre 1998 41,3 %

Nicht angegeben 262 54 %

Niereninsuffizienz  Ja 623 129 %
Nein 1277 26,4 %

Nicht angegeben 2933 60,7 %

Leberinsuffizienz Ja 66 1,4 %
Nein 1341 27,7 %

Nicht angegeben 3426 70,9 %

Insgesamt waren etwas mehr Manner von den berichteten Medikationsfehlern betrof-
fen als Frauen. Wie flr ein onkologisches Patientenkollektiv zu erwarten war, handelte
es sich bei den vorliegenden Fallen zum Grol3teil um Erwachsene. Hinweise zur Leber-
und Niereninsuffizienz waren fur einen Grof3teil der Félle nicht angegeben. Eine Ver-
teilung der gemeldeten Medikationsfehler nach Alter der Patienten ist im Anhang 3

dargestellt.
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4.4.3 Auswertung nach Fehlerart
Mit Hilfe einer Auswertung auf Basis der dokumentierten Fehlerarten war es moglich,
die Medikationsfehler ndher zu charakterisieren und kritische Prozessschritte zu iden-

tifizieren. Abbildung 11 zeigt die gemeldeten Fehlerarten des Datensatzes nach deren

Haufigkeit.
D: (Fehlerhafte) Dosis | INE— I
Ww: Interaktion [N |
AM: Verordnung/Dokumentation unvollstandig/fehlerhaft | | [ |
AM: (Klare) Indikation nicht (mehr) gegeben I ]
D: (Fehlende) Dosisanpassung (Organfunktion) [INNNINGGGG HEl
D: (Fehlerhaftes) Dosierintervall |GG | ]l
AM: Ubertragungsfehler [N ]

S: Beratung/Auswahl zur Dosierung eines Arzneistoffs

AM: (Klare) Indikation, aber kein Medikament angeordnet

]

S: Beratung/Auswahl eines Arzneistoffs | ||
]
I

AM: Ungeeignetes/nicht am besten geeignetes Arzneimittel fir die Indikation Intervention vorgeschlagen und umgesetzt
Arzt/Pflege informiert

Intervention vorgeschlagen, Umsetzung nicht bekannt

N/A

Intervention vorgeschlagen, nicht umgesetzt (keine Kooperation)
Problem nicht geldst

AM: Doppelverordnung [N I |
ANW: Applikation (Art) [l | |

KI: Kontraindikation [l ]

NW: Nebenwirkungen [N
sonstige IS |
0 200 400 600 800 1000 1200 1400

Abbildung 11: Rangliste der gemeldeten Fehlerarten und —griinde, sowie der Anteil an implementierten
Pharmazeutischen Interventionen

Die Tatsache, dass der Anwender bei der Eingabemaske in DokuPIK die Mdglichkeit
hat, einem Medikationsfehler mehrere Fehlerarten zuzuordnen, erklart die Mehrfach-

nennung der Fehlerart bei einigen Fallen.

Am haufigsten wurde eine falsche Dosierung als Fehlerart fur Medikationsfehler doku-
mentiert (22 %), gefolgt von Interaktionen zwischen Arzneistoffen (14 %) und einer fal-

schen oder unvollstandigen Verordnung (10 %).

Abbildung 11 zeigt zusatzlich auch den Status der vorgeschlagenen Pharmazeuti-
schen Intervention. Auch bei dieser Eingabemaske hatte der Anwender die Mdglichkeit
der Mehrfachnennung. Durch die kombinierte Eingabemaske fiir Medikationsfehler
und Pharmazeutische Interventionen war es maglich, die Umsetzungsrate der vorge-
schlagenen Interventionen darzustellen. Berticksichtigt man alle Kategorien, ergibt
sich eine Umsetzungsrate von 63 %. Um eine Vergleichbarkeit zu den bereits verof-
fentlichten Studien zu DokuPIK herzustellen, wurde zusatzlich die dort angewandte

Berechnungsgrundlage herangezogen [110-111]. Bertcksichtigt flr die Berechnung
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der Umsetzungsrate wurden dabei die gemeldeten Falle, bei denen der Ausgang zum
Zeitpunkt der Dokumentation bekannt war (Intervention vorgeschlagen und umgesetzt;
Intervention vorgeschlagen jedoch nicht umgesetzt (keine Kooperation); Intervention
vorgeschlagen jedoch nicht umgesetzt (Nutzen-Risiko-Abwéagung); Problem nicht ge-
|6st). Die Falle, bei denen der Ausgang zum Zeitpunkt der Dokumentation noch nicht
bekannt war (Arzt/Pflege informiert; Intervention vorgeschlagen, Umsetzung nicht be-
kannt), wurden somit ausgeschlossen. Die auf dieser Grundlage errechnete Umset-
zungsrate der vorgeschlagenen Pharmazeutischen Interventionen aus dem Bereich

der Onkologie betrug 97 %.

4.4.4 Auswertung auf Basis des ATC-Codes
Der ATC-Code (Anatomisch-therapeutisch-chemischer Code) der WHO st ein inter-

national anerkanntes Klassifizierungssystem fur Arzneistoffe und ordnet diese nach
ihrer Wirkung auf Organe/Organsysteme sowie nach ihren chemischen, pharmakolo-
gischen und therapeutischen Eigenschaften verschiedenen Gruppen zu [112]. Abbil-

dung 12 zeigt die verschiedenen Ebenen des Klassifizierungssystems anhand von Gli-

benclamid.
Das Anatomisch-therapeutisch-chemische Klassifikationssystem
Alimentares System und Stoffwechsel
(anatomische Hauptgruppe)
L Antidiabetika
A1 O (therapeutische Untergruppe)
|_ Antidiabetika, exkLl. Insuline
A1 O B (therapeutische/pharmakologische Untergruppe)
|_ Sulfonylharnstoffe
A1 O B B (chemische/therapeutische/pharmakologische Untergruppe)
|_ Glibenclamid
A1 O B B O 1 (Untergruppe fiir die chemische Substanz)
Nach: WHO, Introduction to Drug Utilization Research, Oslo 2003 Grafik: WIdO, 2018

Abbildung 12: Das Anatomisch-therapeutisch-chemische Klassifizierungssystem am Beispiel von Gliben-
clamid [112]
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Eine Auswertung auf Basis des ATC-Codes (Abbildung 13) zeigt deutlich, dass die
dokumentierten Medikationsfehler aus dem Bereich der Onkologie nicht zwangslaufig
mit den eingesetzten antineoplastischen und immunmodulierenden Mittel der ATC-
Code-Klasse L zusammenhangen. Vielmehr sind Arzneistoffe der Begleit- und Sup-
portivmedikation zur Tumortherapie sowie die bestehende Hausmedikation des Pati-

enten haufig mit Medikationsfehlern assoziiert.
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Abbildung 13: Gemeldete Medikationsfehler auf Basis des ATC-Code der ersten Ebene

Die vorliegenden Medikationsfehler aus dem Bereich der Onkologie traten neben den
antineoplastischen und immunmodulierenden Mitteln vorwiegend in Verbindung mit
Antiinfektiva zur systemischen Anwendung (ATC J; Abbildung 14) sowie Arzneistoffe,
die das alimentare System und den Stoffwechsel (ATC A; Abbildung 15) und das kar-
diovaskulare System (ATC C, Abbildung 16) betreffen, auf.
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Abbildung 14: Gemeldete Medikationsfehler auf Basis des ATC-Codes der zweiten Ebene der Klasse der
Antiinfektiva
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Abbildung 15: Gemeldete Medikationsfehler auf Basis des ATC-Codes der zweiten Ebene der Klasse der
Arzneistoffe, die das alimentare System und den Stoffwechsel beeinflussen
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Abbildung 16: Gemeldete Medikationsfehler auf Basis des ATC-Codes der zweiten Ebene der Klasse der
Arzneistoffe, die das kardiovaskuldre System beeinflussen

Weitere Auswertungen auf Basis des ATC-Codes sind in Anhang 3 dargestellt.

4.45 Antineoplastische Arzneistoffe mit hohem Risiko

Da es sich bei der vorliegenden Auswertung um Medikationsfehler aus dem Bereich
der Onkologie handelt, sollten antineoplastische Arzneistoffe identifiziert werden, die
mit einem hohen Risiko fur Medikationsfehler verbunden sind. Hierzu wurde auf Basis
der Ebene 5 des ATC-Codes der Gruppe LO1 ein Ranking erstellt. Tabelle 18 zeigt die
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zehn haufigsten antineoplastischen Arzneistoffe, die in Verbindung mit Medikations-

fehler in DokuPIK dokumentiert wurden. Zusatzlich werden potentielle Griinde fir de-

ren erhohtes Risiko aufgelistet. Diese wurden in Zusammenarbeit mit dem Ausschuss

Onkologie erarbeitet.

Tabelle 18: Antineoplastische Arzneistoffe mit hohem Risiko fir Medikationsfehler

Antineoplastische Absolute Potentielle Grunde fur ein erh6htes Risiko
Arzneistoffe Anzahl an
gemeldeten
Fehlern
Carboplatin 89 Dosisberechnung nach AUC
Cyclophosphamid 57 Notwendige Begleitmedikation mit Mesna zur
Prophylaxe der urothelialen Toxizitat
Methotrexat 45 Viele Protokolle mit zum Teil sehr unter-
schiedlichen Dosisbereichen
Rituximab 44 Haufiges Auftreten infusionsbedingter allergi-
scher Unvertraglichkeitsreaktionen
Paclitaxel 40 Infusionsbedingte Reaktionen mdglich (Pra-
medikation daher notwendig)
Cytarabin 34 Viele Protokolle mit zum Teil sehr unter-
schiedlichen Dosisbereichen
Cisplatin 33 Notwendige Infusion einer Hydrierung zur
Prophylaxe der Nephrotoxizitat
Gemcitabin 31 Unklar
Doxorubicin 30 Unklar
Fluorouracil 29 Auskristallisation der Infusion durch Fehllage-

rung im Kuhlschrank
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Besonders haufig traten Medikationsfehler im Zusammenhang mit Therapieprotokol-
len auf, die Carboplatin, Cyclophosphamid, Rituximab, Methotrexat, Paclitaxel und
Cytarabin enthalten. Mit Hilfe einer Heatmap sollte im nachsten Schritt dargestellt wer-
den, welche Fehlerarten bei diesen antineoplastischen Arzneistoffen mit hohem Risiko
ausschlaggebend fur die Meldung des Medikationsfehlers war. Wie in Abbildung 17 zu
erkennen ist, dominieren Medikationsfehler aufgrund von inkorrekter Dosierung in der
ATC-Code-Gruppe LO1.

D: (Fehlerhafte) Dosis [EEFA 28% | 36%

D: (Fehlende) Dosisanpassung (Organfunktion) = 16% 9% 7% 2% 2% 0%

AM: Verordnung/Dokumentation unvollstdndig/fehlerhaft  12% sk 13%  23% | 23%  23%

S: Beratung/Auswahl zur Dosierung eines Arzneistoffs 8% 8% 2% 2% 0% 7%

AM: Ubertragungsfehler ~ 6% 0% 7% 2% 9%  16%

Carboplatin
Methotrexat
Rituximab
Paclitaxel
Cytarabin

Cyclophosphamid

Abbildung 17: Die haufigsten dokumentierten Fehlerarten fur die identifizierten Hochrisiko-Arzneistoffe der
antineoplastischen Arzneistoffe (LO1)

4.4.6 Interaktionen

Neben Fehlern aufgrund einer inkorrekten Dosierung wurden Interaktionen als h&u-
figste Fehlerart im vorliegenden Datensatz dokumentiert. Aus diesem Grund sollte eine
Auswertung der am haufigsten dokumentierten Arzneistoffpaare bei Interaktionen her-
vorheben, welche Kombinationen im Bereich der Onkologie zu Problemen fuhren (Ta-
belle 19). Deutlich zu erkennen ist die problematische Kombination von Pantoprazol
mit den Azol-Antimykotika Voriconazol und Posaconazol. Pantoprazol fiihrt in dieser

Kombination durch die Erhéhung des pH-Wertes im Gastrointestinaltraktes zu einer
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verminderten Resorption von Voriconazol/Posaconazol, sofern eine perorale Applika-

tion stattfindet. Dies kann unter Umstanden zu subtherapeutischen Arzneistoffkon-

zentrationen fuhren, was wiederum die antimykotische Prophylaxe oder Therapie ge-

fahrdet. Auch die Kombination von Amlodipin und Simvastatin wurde im vorliegenden

Datensatz haufig dokumentiert. Hierbei kann eine CYP3A4-Hemmung durch Amlodi-

pin zu einem Anstieg der Plasmakonzentrationen von Simvastatin fuhren, was mit ei-

nem erhdhten Risiko fur Myopathie/Rhabdomyolyse assoziiert ist.

Tabelle 19: Rangliste der haufigsten Interaktionen

ATC-Code 1 ATC-Code 2 Absolute Anzahl an
gemeldeten Fehlern
Pantoprazol Posaconazol 36
Pantoprazol Voriconazol 30
Amlodipin Simvastatin 21
Acetylsalicylsdure Ibuprofen 16
Calcium Levothyroxin-Natrium 11
Calciumcarbonat und Levothyroxin-Natrium 10
Cholecalciferol
Ciprofloxacin Fluconazol 9
Posaconazol Ciclosporin 9
Simvastatin Fluconazol 9
Calciumcarbonat Ciprofloxacin 9
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4.4.7 Konsequenzen der Medikationsfehler fir den Patienten

Die Kategorie ,Bewertung des Fehlers® nach angepasstem NCC MERP ermoglichte
fur die dokumentierten Medikationsfehler im vorliegenden Datensatz eine Auswertung
der Folgen fir den Patienten (Tabelle 20). Die Mehrzahl der gemeldeten Fehler fallt in
die Kategorie J: Erhéhung der Patientensicherheit. Auch bei dieser Kategorie konnten

einem Fehler mehrere Kategorien zugeordnet werden.

Tabelle 20: Rangliste der dokumentierten Ausgange der Fehler fir den Patienten (nach angepasster NCC
MERP Klassifizierung)

NCC MERP-Kategorie Absolute Anzahl an
gemeldeten Fehlern

Kategorie J: Erh6hung der Patientensicherheit 1651
Kategorie C: Ein Fehler ist aufgetreten, der den Patienten 1153
zwar erreicht hat, diesem jedoch keinen Schaden zugeflgt

hat.

Kategorie B: Ein Fehler ist aufgetreten, hat den Patienten je- 1018

doch nicht erreicht.

Kategorie A: Umsténde oder Ereignisse, die zu Fehlern fuh- 948
ren kdnnen.

Kategorie K: Verbesserung der Arzneimittelwirksamkeit 840
Kategorie L: Kostensenkung/Erléssteigerung 377
Kategorie M: Verbesserung der Compliance/Zufriedenheit 316
Kategorie D: Ein Fehler ist aufgetreten, durch den der Pati- 161

ent verstarkt tberwacht werden muss, ohne Schadigung
des Patienten.

Kategorie E: Ein Fehler ist aufgetreten, der den Patienten 32
vorubergehend geschadigt hat und ein akutes Eingreifen er-
fordert.
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Kategorie F: Ein Fehler ist aufgetreten, der den Patienten 7
voriibergehend geschadigt hat und eine verstarkte Uberwa-

chung des Patienten mit sich fuhrt (Krankenhausaufenthalt

oder dessen Verlangerung).

Kategorie G: Ein Fehler ist aufgetreten, der den Patienten 1
dauerhaft schadigt.
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4.5 Diskussion

Die Ergebnisse der vorliegenden Auswertung zu gemeldeten Medikationsfehlern aus
dem Bereich der Onkologie werden im Nachfolgenden vor dem Hintergrund relevanter
Literatur diskutiert. Dies erfolgt auch unter Berticksichtigung der zu beachtenden Limi-

tationen der vorliegenden Arbeit.

45.1 Gemeldete Fehlerarten

Bei den dokumentierten Fehlerarten der gemeldeten Medikationsfehler aus dem Be-
reich der Onkologie dominierten falsche Dosierungen, gefolgt Interaktionen, sowie
Fehler aufgrund einer falschen oder unvollstdndigen Verordnung. In der gréf3ten bis-
herigen Auswertung auf Basis der Datenbank DokuPIK von Langebrake et al. im Jahre
2015 wurden ahnliche Ergebnisse gefunden [111]. Die Autoren untersuchten in dieser
Auswertung insgesamt 27 610 in DokuPIK dokumentierte Pharmazeutische Interven-
tionen aus den Jahren 2009 bis 2012 aus allen Bereichen. Der am haufigsten doku-
mentierte Grund fir eine Pharmazeutische Intervention war bei Langebrake et al. der
unsachgemaRe Gebrauch eines Arzneimittels (23,4 % der gemeldeten Pharmazeuti-
schen Interventionen), zum Beispiel dadurch, dass die (klare) Indikation nicht (mehr)
gegeben war. Der am zweithaufigsten gemeldete Grund fir eine Pharmazeutische In-
tervention betraf auch in dieser Auswertung die Dosierung (21 % der gemeldeten

Pharmazeutischen Interventionen).

Dass Medikationsfehler aufgrund einer inkorrekten Dosierung vor allem in der Onko-
logie eine grolRe Rolle spielen, zeigen unter anderem zwei Ubersichtsarbeiten aus den
Jahren 2010 und 2018 [36-37]. Die berichteten Haufigkeiten und Arten von Medikati-
onsfehlern in der Onkologie variieren zwar in den untersuchten Studien, je hachdem
welcher Unterprozess im Fokus der Studie stand und ob die Daten aus einer Daten-
bank fur freiwillige Berichte zu Medikationsfehler stammten oder eine systematische
Analyse die Grundlage der Datenerhebung bildete. Allerdings konnte festgestellt wer-
den, dass Medikationsfehler in der Onkologie in hohem MalRe wéahrend der Verord-
nung stattfinden. Diese Erkenntnis deckt sich auch mit den Ergebnissen, die wahrend
der FMEA am Universitatskliniken Bonn und Kdln erhoben wurden. Innerhalb der Ver-
ordnungsfehler repréasentieren Dosierungsfehler den grof3ten prozentualen Anteil [36-
38]. Mdgliche Ursachen fur den immer noch sehr hohen Anteil an Dosierungsfehlern

in der Onkologie kénnen folgende sein:
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e Unterschiedliche BezugsgroRen (Korpergewicht, KorpergroRe und AUC) bei
der Dosierung von Tumortherapeutika

e Unterschiedliche Dosierungsregime in verschiedenen Therapieplanen

¢ Notwendigkeit der Dosisanpassung bei Verschlechterung der Laborwerte oder
des Allgemeinzustandes des Patienten

¢ Keine flachendeckende elektronische Unterstlitzung bei der Verordnung und

Herstellung der Tumortherapeutika.

Die Einfihrung einer elektronischen Software, die sowohl die Verordnung der Chemo-
therapie als auch die Herstellung begleitet, kann einen positiven Beitrag zur Erhéhung
der Patientensicherheit leisten [114-115]. Neben standardisierten Therapieprotokollen,
welche individuell nach Bedarf angelegt werden kdnnen und im Vier-Augen-Prinzip
validiert werden mussen, bieten die meisten Softwareanbieter integrierte Sicherheits-
barrieren vor allem bei der Dosierung an. Die Dosisberechnung findet elektronisch auf
Basis der patientenindividuellen Parameter statt, es werden automatisch Kumulativdo-
sen bei kritischen Zytostatika wie zum Beispiel Methotrexat berechnet und als War-
nung in einem Pop-up-Fenster angezeigt. Weicht die aktuell eingegebene Dosierung
stark von der in der Patientenakte dokumentierten letzten Dosierung ab, erscheint eine
Warnmeldung. Der Zyklusverlauf kann in der Patientenakte direkt eingesehen werden
und auch die Laborwerte sind im Uberblick abrufbar. Eine Vorbelegung der Bezugs-
grof3e fur die Dosisberechnung der eingesetzten Zytostatika ist ebenfalls konfigurier-
bar. Mit der Einfihrung einer solchen elektronischen Verordnungs- und Herstellsoft-

ware kénnen einige Fehlerarten in Zukunft vermieden werden [85-86].

Einige Studien zeigten allerdings auch, dass mit einer elektronischen Verordnungs-
software neue Fehlerarten entstehen, auf die dann wiederum besonderes Augenmerk
gelegt werden muss [87-88]. So kann es durch Fehler beim Scrollen in Drop-Down-
Menus zur Auswahl eines falschen Patienten oder eines falschen Arzneistoffs kom-
men. Hier sind vor allem Sound-Alike-Arzneistoffe betroffen. Aber auch mangelnde
Kenntnis Uber Arzneistoffe, die sich hinter einem Handelsnamen verbergen, kénnen
zu Fehlern wie beispielsweise einer Doppelverordnung fihren [116]. Wichtig ist daher
bei der Einfuhrung einer elektronischen Verordnungssoftware eine durchdachte Pro-
jektplanung. Es sollten vorab Standards fur die einzelnen Prozessschritte der elektro-
nischen Verordnung definiert werden, sowie Grundregeln fir das Anlegen und Pflegen

der Stammdaten. Wichtig ist auf3erdem, dass die Anwender regelmafRlig zu neuen



Projekt II: Medikationsfehler in der Onkologie 107

Funktionen und Anderungen geschult werden; vor allem nach einem Release-Wech-
sel, welches mit neuen Funktionen oder Designanderungen in der Oberflache verbun-
den ist. Hierzu muss eine angemessene Anzahl an Schulungsterminen angeboten
werden und durch ein Schulungsteam vermittelt werden. Weder im stationaren noch
im ambulanten Setting ist die flachendeckende Einfihrung einer elektronischen Ver-
ordnungs- und Herstellsoftware in Deutschland bisher etabliert.

Leider konnten aus dem vorliegenden Datenexport aus DokuPIK keine Erkenntnisse
Uber den Nutzen einer elektronischen Verordnungssoftware gewonnen werden, da
nicht dokumentiert wurde, ob es sich um elektronische oder papierbasierte Verordnun-
gen handelte. Mit Hilfe eines weiteren Eingabefeldes in den jeweiligen Eingabemasken
fur Medikationsfehler und Pharmazeutische Interventionen kdnnte in Zukunft die Feh-
lerrate bei elektronischen und papierbasierten Verordnungen beurteilt werden. Dieser
Verbesserungsvorschlag wurde an die Arbeitsgruppe fir die neue Version von Doku-
PIK weitergeleitet.

4.5.2 Identifizierte Hochrisiko-Arzneistoff(-gruppen)

Mit Hilfe einer Auswertung der vorliegenden Daten auf Basis des ATC-Codes konnten
Arzneistoff(-gruppen) identifiziert werden, die ein erhghtes Risiko fur Medikationsfehler
und Pharmazeutische Interventionen mit sich bringen. Zusétzlich verdeutlicht diese
Auswertung, dass Medikationsfehler im Bereich der Onkologie nicht zwangslaufig mit
den antineoplastischen und immunmodulierenden Arzneistoffen in Verbindung stehen.
Vielmehr ist es die Begleit-/Supportiv- sowie die Hausmedikation der Patienten, die die
Patientensicherheit gefahrdet. Auch andere Studien identifizierten hohere Fehlerraten
von Medikationsfehlern in Verbindung mit nicht-antineoplastischen Arzneistoffen im
Bereich der Onkologie [117-119].

Antiinfektiva zur systemischen Anwendung sowie Arzneistoffe mit Einfluss auf das ali-
mentéare System und den Stoffwechsel stehen neben den antineoplastischen und im-
munmodulierenden Arzneistoffen am haufigsten mit Medikationsfehlern in der vorlie-

genden Arbeit im Zusammenhang.

Ein direkter Vergleich der gefundenen Hochrisiko-Arzneistoff(-gruppen) lasst sich mit
der Auswertung von dokumentierten Pharmazeutischen Interventionen aus der Daten-
bank DokuPIK aus dem Jahr 2015 vornehmen [110]. Antiinfektiva zur systemischen

Anwendung, genauer gesagt Antiobiotika zur systemischen Anwendung, wurden auch
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in dieser Auswertung als die Arzneistoffgruppe identifiziert, die am héaufigsten eine
Pharmazeutische Intervention verursachte. Weitere Arzneistoffgruppen, welche mit
Pharmazeutische Interventionen assoziiert waren, waren antithrombotische sowie

analgetische Arzneistoffe.

Der Stellenwert der Antiinfektiva zur systemischen Anwendung als Hochrisikogruppe
kann wie folgt erklart werden. Zum einen kann festgestellt werden, dass zunehmend
erfolgreich multidisziplinare Teams als Antibiotic Stewardship an Visiten in Kranken-
hausern eingesetzt werden [110, 120]. Dies erhdoht zum einen die Detektionswahr-
scheinlichkeit von Medikationsfehlern im Zusammenhang mit Antiinfektiva und erklart
damit hohere Dokumentationsraten in den einzelnen Fehlermeldesystemen. Zum an-
deren ist der Einsatz der ABS-Teams eine Reaktion auf die zum Teil sehr komplexe
fehleranfallige Therapie mit Antiinfektiva und eine Mal3Bhahme, diese zu optimieren.
Bereits 2013 wurde die AWMF-S3-Leitlinie ,Strategien zur Sicherung rationaler Antibi-
otika-Anwendung im Krankenhaus“ mit dem Ziel, die Verordnungsqualitat von Antiin-
fektiva zu verbessern, veroffentlicht [121]. In der Neuauflage von 2018 wird vermehrt
auch eine Empfehlung im Hinblick auf eine zu vermeidende Resistenzentwicklung bei
der Therapie mit Antiinfektiva gegeben. Auch hier kommen die Experten zu dem
Schluss, dass die Einfuhrung einer elektronischen Verordnungssoftware die Medikati-
onsfehlerrate nachweislich senken kann. Um die fachlich kompetente Beratung von
Arzten, Pflegepersonal und Patienten durch einen Apotheker im Bereich der Infektio-
logie zu erméglichen, hat die Mitgliederversammlung der Bundesapothekerkammer im
Jahr 2015 einen weiteren Zweig fur die Fachapotheker-Weiterbildung aufgenommen
[122]. Zu den Schwerpunkten der Weiterbildung zum Fachapotheker fur Infektiologie
gehoren unter anderem die Erstellung patientenindividueller Dosierungsschemata so-
wie die Bewertung arzneimittelbezogener Probleme. Aber auch das Erarbeiten von
ABS-Strategien zur Sicherung einer rationalen Antibiotika-Anwendung und Hygiene im
Krankenhaus sind Inhalte dieser 12-monatigen Weiterbildung.

4.5.3 Antineoplastische Hochrisiko-Arzneistoffe
Eine weitere Auswertung auf Basis des ATC-Codes der vorliegenden Arbeit kon-
zentrierte sich auf die Arzneistoffgruppe der antineoplastischen und immunmodulie-

renden Arzneistoffe. Da es sich um eine Auswertung von Medikationsfehlern aus dem
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Bereich der Onkologie handelt, sollten onkologische Hochrisiko-Arzneistoffe identifi-
ziert werden, die haufig in Verbindung mit Medikationsfehlern dokumentiert wurden.
Dabei fielen vor allem Carboplatin, Cyclophosphamid, Rituximab, Methotrexat, Paclit-
axel und Cytarabin auf. Auch hier dominierten Medikationsfehler aufgrund einer feh-
lerhaften Dosierung. Eine Literaturrecherche zeigte, dass einige der Substanzen be-
reits in frheren Studien mit einem erhdhten Risiko fir Medikationsfehler genannt wur-

den:

e Carboplatin [123-124]

e Cyclophosphamid [123]

e Methotrexat [124]

e Cytarabin [124-125].
Chen et al. untersuchten in den USA in Zusammenarbeit mit der American Society for
Blood and Marrow Transplantation (ASBMT) mittels eines anonymen Fragebogens die
SicherheitsmalRnahmen wéahrend der Applikation einer Hochdosis-Chemotherapie an
115 Zentren [123]. Funfzehn der 115 Zentren berichteten von einer Uberdosierung bei
insgesamt 18 Patienten im Zeitraum von 1989 bis 1994 bei der Gabe von Cisplatin
(n=3), Carboplatin (n=2), Busulfan (n=2), Cytarabin (n=2), Cyclophosphamid (n=2), In-
terleukin-2 (n=2) und weiteren Substanzen (n=5).
Die Studie von Rinke et al. wertete Medikationsfehler in der padiatrischen Onkologie,
die in der amerikanischen Fehlermelde-Datenbank MEDMARX zwischen 1999 und
2004 gemeldet wurden, aus [124]. Insgesamt wurden in dieser Zeitspanne und den
genannten Bedingungen 310 Medikationsfehler in der Datenbank dokumentiert. Hier-
bei konnten die Autoren folgende Substanzen identifizieren, die besonders haufig in
Verbindung mit Medikationsfehlern auftraten: Methotrexat (15,3 % der Medikationsfeh-
ler), Cytarabin (12,1 % der Medikationsfehler) und Etoposid (8,3 % der Medikations-
fehler).
Fyhr et al. analysierten 60 Fallberichte zwischen 1996 und 2008 aus der nationalen
Fehlermelde-Datenbank Schwedens zu Medikationsfehlern, bei denen parenteral ver-
abreichte Zytostatika involviert waren [125]. Neben Fluorouracil (n=9) wurden auch in
diesen Fallberichten Carboplatin (n=6) und Cytarabin (h=6) besonders haufig in Zu-
sammenhang mit Medikationsfehlern gemeldet. Fluorouracil wurde bei drei gemelde-
ten Fehlern in die falschen ambulanten Pumpen gefillt, wodurch die Gesamtdosis zu

schnell infundiert wurde. In den anderen Fallen waren die verordneten Fluorouracil-



110 Projekt I : Medikationsfehler in der Onkologie

Dosen zu hoch oder es kam bei der Herstellung zu Verwechslungen mit anderen Sub-
stanzen. Auch bei Carboplatin kam es wahrend der Herstellung zu einer Verwechslung
mit Cisplatin. Zwei der gemeldeten Fehler mit Carboplatin ereigneten sich aufgrund
des geplanten Austausches von Cisplatin durch Carboplatin wegen erhdhter Nieren-
und Ototoxizitat. Carboplatin sollte allerdings nur an Tag 1 gegebene werden. Falsch-
licherweise wurde die Verordnungsdauer fur das eigentlich geplante Cisplatin fur drei
oder funf Tage beibehalten. In den anderen Fallen kam es zu einer Uberdosierung
durch Fehlinterpretation der Calvert-Formel zur Dosisberechnung, sowie zur Gabe der
Gesamtdosis fur einen Zyklus als Tagesdosis. Fur Cytarabin wurden vier Fehler wegen
einer zu hohen verordneten Dosis gemeldet.

Bei den vorliegenden Studien wurde wenig Gber die Griinde diskutiert, warum gerade
diese Substanzen mit Medikationsfehlern assoziiert sind. Fyhr et al. weisen einmal
mehr darauf hin, dass die antineoplastischen Arzneistoffe eine geringe therapeutische
Breite aufweisen. Gleichzeitig variieren die Dosierungen vor allem bei Methotrexat und
Cytarabin stark in Abhangigkeit von der jeweiligen Erkrankung, die behandelt wird, und
der Artihrer Anwendung [125]. Ihre Vermutung, dass es durch diese Tatsache haufiger
zu Verwechslungen der unterschiedlichen Therapieplane und damit der Dosierung
kommt, kdnnte eine Erklarung fur das vermehrte Auftreten dieser beiden Arzneistoffe
in Zusammenhang mit Medikationsfehlern sein.

In Zusammenarbeit mit dem Ausschuss Onkologie der ADKA wurden ebenfalls mogli-
che Grunde diskutiert. Am haufigsten traten Fehler im Zusammenhang mit der Dosis-
berechnung von Carboplatin auf, die eine Ausnahme darstellt. Anders als Ublich wird
die Dosierung des Carboplatins mittels Calvert-Formel und nicht pro Kilogramm Kor-
pergewicht oder pro Koérperoberflache berechnet [125]. Neben der Ziel-AUC (Flache
unter der Konzentrations-Zeit-Kurve) wird fur die Berechnung die Abschatzung der

Nierenfunktion mithilfe der Cockcroft-Gault-Formel bendtigt.

Calvert-Formel

Dosis Carboplati = AUC 25 x mi x(GFR ml +25>
osis Carboplatin [mg] = [ml min| [min]
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Cockcroft-Gault-Formel

140 — Alter[Jahre] Korpergewicht [kg]

GFR = X x 0,85 (bei Frauen)
Serumkreatinin [%] 72

Auch der Ausschuss fiur Onkologie der ADKA sieht in dieser Tatsache eine mdgliche

Ursache fur auftretende Dosierungsfehler.

Dass eine erforderliche Begleitmedikation zu mehr Medikationsfehlern fiihrt, sieht der
Ausschuss bei Cyclophosphamid und Cisplatin als mdgliche Ursache. Um die urothe-
lialen Toxizitdt wahrend einer Therapie mit Cyclophosphamid gering zu halten, ist es
notwendig eine Begleittherapie mit Mesna zu verordnen. Ahnlich verhélt es sich bei
Cisplatin. In diesem Fall muss vor der Cisplatin-Infusion eine Hydrierung vorgenom-
men werden, um die Nieren ausreichend durchzuspilen. Die Problematik der weiten
Dosisspanne in einzelnen Therapieprotokollen, die Fyhr et al. beziiglich Methotrexat
und Cytarabin aufgezeigt haben, sehen auch die Mitglieder des Ausschusses fir On-

kologie als Ursache flr ein erhéhtes Medikationsrisiko [125].

45.4 |Interaktionen

Bei den am haufigsten gemeldeten Fehlerarten spielten Interaktionen zwischen Arz-
neistoffen neben Dosierungsfehlern eine zentrale Rolle. Um einen Eindruck zu bekom-
men, welche Arzneistoffe bei onkologischen Patienten zu Interaktionen fihren, wurde
eine Auswertung der interagierenden Arzneistoffe auf Basis des ATC-Codes durchge-
fuhrt. Es wird deutlich, dass auch hier die antineoplastischen Arzneistoffe eine unter-
geordnete Rolle spielen. Die Begleit-/Supportiv- und Hausmedikation birgt auch im Zu-
sammenhang mit moglichen Interaktionen das grof3ere Risiko. Neben dem Protonen-
pumpenhemmer Pantoprazol, welcher mit den Azol-Antimykotika VVoriconazol und Po-
saconazol interagiert, ist es die Kombination aus Simvastatin, einem Cholesterinsen-
ker, und dem Calciumkanalblocker Amlodipin, welche haufig bei onkologischen Pati-
enten berichtet wurde.

Interaktionen sind in der Literatur bereits Schwerpunkt vieler Studien mit unterschied-
lichen onkologischen Patientenpopulationen gewesen [126-131]. Allerdings ist zu dazu
in der Onkologie bisher wenig bekannt, obwohl man davon ausgehen muss, dass vor

allem Krebspatienten ein erhdhtes Risiko fur schwerwiegende Folgen von moglichen
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Interaktionen mit sich bringen [37, 46-47]. Zum einen spielt es eine Rolle, dass Krebs-
patienten haufig eine Vielzahl von notwendigen Arzneistoffen zur Behandlung der ei-
gentlichen Krebserkrankung, tumortherapieinduzierter unerwtinschter Wirkungen und
Begleiterkrankungen einnehmen mussen. Zum anderen kénnen aufgrund der zugrun-
deliegenden Krebserkrankung pharmakokinetische Parameter beeintrachtigt sein. Die
Resorption bestimmter Arzneistoffe kann beispielsweise durch geschadigte Schleim-
haute im Magen-Darm-Trakt beeinflusst werden. Das Verteilungsvolumen verschiede-
ner Arzneistoffe kann infolge von Odemen erhoht sein. Organfunktionsstérungen kon-
nen die Ausscheidung von Arzneistoffen verandern. Die genaue Pravalenz von Inter-
aktionen bei Krebspatienten ist nicht bekannt. Eine Vergleichbarkeit der Studien er-
schweren zudem unterschiedliche Studiendesigns, Screening-Methoden und Studien-
populationen. Die Haufigkeit potentieller Interaktionen bei onkologischen Patienten
schwankt je nach Studie zwischen 12 % und 63 % [128]. Einige Studien bestatigen die
in der vorliegenden Arbeit aufgestellte These, dass die meisten Interaktionen im Be-
reich der Onkologie auf die Begleit-/Supportiv- oder Hausmedikation (87 % der poten-
tiellen Interaktionen) zurtickzufihren sind. In ihrem Review stellten Riechelmann et al.

die am haufigsten gefundenen Interaktionspartner in der Onkologie zusammen:

e Opioide und Benzodiazepine,

e Opioide und Selektive Serotonin-Wiederaufnahme-Inhibitoren (SSRI),
¢ Nicht-steroidale Antirheumatika und niedermolekulares Heparin,

e Dexamethason und Phenytoin, sowie

e Omeprazol und Benzodiazepine.

Die Einflihrung einer elektronischen Verordnungssoftware kann das Risiko fur Interak-
tionen minimieren [129]. Die meisten Software-Anbieter haben einen integrierten In-
teraktionscheck, der vor Abschluss einer Verordnung mit Hilfe von Warnhinweisen auf
potentielle Interaktionen aufmerksam macht. Es wird ein Abgleich der neuen Verord-
nungszeile mit den bisher bestehenden Verordnungen des Patienten hinsichtlich In-
teraktionen mit einer Datenbank gemacht und entsprechende Warnhinweise erzeugt,
die aktiv vom Verordnenden angeklickt werden mussen, um fortfahren zu kénnen.
Meist werden die Warnhinweise in einem Pop-up-Fenster nach dem Klassifikations-
system der ABDA-Datenbank eingeteilt [132]. Dies fuhrt allerdings haufig zu einem

sogenannten ,Overalerting®, da die Software-Hersteller rechtlich dazu verpflichtet sind,
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alle Warnungen anzuzeigen. Hierunter fallen auch klinisch nicht relevante Warnungen.
Dies kann zur Folge haben, dass die Warnhinweise ohne Beriicksichtigung wegge-
klickt werden und die notwendige Sensibilisierung des Verordnenden fir relevante In-
teraktionen durch die grol3e Anzahl an Warnmeldungen verloren geht. Mit der Novel-
lierung des Klassifikationssystems der ABDA-Datenbank ,ABDA-Datenbank®* wurden
die bislang mafRnahmenorientierten Kategorien durch Kategorien, die die klinische Re-
levanz deutlich machen, abgel6st [133]. Dadurch werden der Schweregrad und die
Bedeutung einer Interaktion in den Fokus gertickt. Ein Beispiel fur die Uberarbeitung

des Klassifikationssystems soll die Neuerungen im Folgenden verdeutlichen:

Die Interaktion zwischen Simvastatin und Amlodipin wurde bisher in die Kategorie
,Uberwachung/Anpassung notig“ eingeteilt. Im neuen Klassifikationssystem wird die
Interaktion unter ,schwerwiegend“ eingeordnet, wobei die empfohlene Malinahme,
eine Dosis von 20 mg Simvastatin in Kombination nicht zu Gberschreiten, die gleiche
bleibt.

Des Weiteren kann das Risiko fur Interaktionen durch die Behandlung des Patienten
im multidisziplinaren Team minimiert werden. Ein interprofessionelles Medikationsma-
nagement hat sowohl im ambulanten als auch im station&ren Bereich einen positiven
Einfluss auf die Arzneimitteltherapiesicherheit des Patienten. Vor allem fiir Hochrisiko-
patienten wie geriatrische, padiatrische oder onkologische Patienten konnte dieser

Mehrwert in diversen Studien gezeigt werden [76-80].

4.5.5 Konsequenzen der Medikationsfehler

Die Auswertung zu den Konsequenzen der Fehler fur den Patienten und das System
zeigt deutlich, dass ein Grofteil der Fehler den Patienten nicht erreicht hat, sondern
vorher bereits durch verschiedene Sicherheitsbarrieren abgefangen werden konnte. In
der Mehrzahl der dokumentierten Fehler konnte also eine Erhéhung der Patientensi-
cherheit sowie der Arzneimitteltherapiesicherheit beobachtet werden, da die Fehler
frihzeitig registriert und behoben werden konnten. Fehler, die den Patienten erreicht
und eine vermehrte Uberwachung oder eine (voriibergehende) Schadigung verursacht
haben, waren deutlich seltener. Lediglich ein Fehler hat zu einer dauerhaften Schadi-

gung des Patienten gefihrt.

Diese Ergebnisse spiegeln sich auch in der bisherigen Literatur wider. So konnten

Weingart et al. in ihrem Review zeigen, dass die Fehlerquote bei einer Chemotherapie
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mit dem Potential, Schaden zu verursachen, bei ein bis vier pro 1000 Verordnungen
lag [37]. Etwa 1-2 % der stationaren Patienten waren betroffen. Rinke et al. berichtet
fur die padiatrische Onkologie von 13 % der Fehler, die den Patienten erreichen und
2 % der Fehler, die den Patienten dauerhaft schadigen [124].

Die geringe Rate an Medikationsfehlern, die den Patienten tatsachlich erreicht haben,
spricht fur bereits wirkungsvoll etablierte SicherheitsmalRnahmen im Bereich der On-
kologie. Diese MaRRnahmen kénnen sowohl das Personal, eingesetztes Material, als
auch die einzelnen Prozessschritte wahrend der Tumortherapie betreffen. Wie bereits
erwahnt, hat sich in den vergangenen Jahren neben dem 4-Augen-Prinzip fur kritische
Prozessschritte auch das Anwenden der 5R-Regel bewahrt. Die 5R-Regel beinhaltet
die Fragen nach dem richtigen Patienten, dem richtigen Arzneistoff, der richtigen Do-
sierung, der richtigen Applikationsart und dem richtigen Zeitpunkt fir die Applikation,

welche vor Infusionsstart gestellt werden sollen.

Zudem gibt es einige Richtlinien zur Vermeidung von Medikationsfehlern von verschie-
denen Organisationen. So hat die World Health Organization (WHO) 2016 ein Doku-
ment zu Medikationsfehlern im Allgemeinen verdéffentlicht und darin potentielle Sicher-
heitsmalRnahmen beschrieben [134]. Darin empfiehlt sie neben regelmaRigen Uber-
prufungen der Arzneimitteltherapie durch Apotheker den Einsatz elektronischer Ver-
ordnungssysteme sowie intensive Schulungen der am Arzneimitteltherapieprozess be-

teiligten Mitarbeiter.

Ebenfalls als sinnvoll wird eine Kombination dieser Strategien im Alltag erachtet. Spe-
ziell auf Medikationsfehler in der Onkologie ausgerichtet sind die Leitlinien der Ameri-
can Society of Clinical Oncology (ASCO) und der Oncology Nursing Society (ONS)
sowie der American Society of Health-system Pharmacists (ASHP) [134-135]. In den
“Guidelines on preventing medication errors with chemotherapy and biotherapy” geben
die Autoren ebenfalls Empfehlungen zur Vermeidung von Medikationsfehlern speziell
in der Onkologie [136]. Neben den bereits genannten Punkten wie intensive Schulung
der beteiligten Mitarbeiter und der Einfihrung einer elektronischen Verordnungssoft-
ware wird der Stellenwert einer guten Kommunikation und der Standardisierung der
Prozesse Verordnung, Herstellung, Verteilung sowie Applikation herausgestellt. Die
Standardisierung sollte zwingend im multidisziplindren Team auf Basis nationaler Leit-

faden erstellt werden. Vor allem die verwendeten Therapieplane fur die Tumortherapie
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sollten in Zusammenarbeit mit den verantwortlichen Arzten, Apothekern sowie Pflege-
kraften standardisiert erstellt werden. Diese sollten den kompletten Therapieplan ent-
halten, also neben der Chemotherapie auch die Begleit- und Supportivtherapie. Wich-
tig ist ebenfalls, dass diese Plane alle wichtigen Informationen zu den einzelnen Arz-
neistoffen enthalten; Arzneistoff und (generischer) Handelsname, Dosierung, Dosis-
modifikationsregeln in Abhangigkeit von patientenindividuellen Parametern, Verabrei-
chungswege sowie Verabreichungszeitplane. Ebenfalls sollte die Mdglichkeit beste-
hen, Laborparameter, die die Dosierung, die Behandlungsdauer sowie die Verabrei-

chung beeinflussen kénnten, zu definieren.

456 Limitationen

Als Limitationen der vorliegenden Auswertung der Daten aus DokuPIK ist zum einen
eine mogliche Verzerrung der gemeldeten Fehler zu nennen, da DokuPIK hauptsach-
lich von Krankenhausapothekern aus Deutschland genutzt wird. Medikationsfehler aus
Sicht des Arztes oder der Pflege sind in diesem Zusammenhang vermutlich unterre-
prasentiert. Zusatzlich wurde festgestellt, dass die gemeldeten Fehler hauptsachlich
von Apothekern auf Station, Apothekern aus der Arzneimittelinformation sowie der Arz-
neimittelausgabe gemeldet wurden. Demzufolge lasst sich vermuten, dass auch der
Bereich der Herstellung bei den vorliegenden gemeldeten Medikationsfehlern unterre-
prasentiert ist. Diese Hypothese kdnnte durch eine prospektive Datenerhebung von
Medikationsfehlern aus allen am Medikationsprozess beteiligten Bereichen bestétigt

oder widerlegt werden.

Studien zeigen, dass bei Auswertungen zu Medikationsfehlern immer mit einem ge-
wissen Grad an ,Underreporting“ zu rechnen ist [137-139]. So verdeutlichen diese Er-
gebnisse, dass ,Underreporting” noch immer eine grof3e Hirde und Herausforderung
fur die Auswertung von Medikationsfehlern darstellt. Griinde, weshalb Medikationsfeh-
ler nicht gemeldet werden, sind zum einen die Angst vor moglichen Konsequenzen,
fehlende Rickmeldung sowie hohe Arbeitsbelastung. Zudem ist die Notwendigkeit des
Meldens von Medikationsfehlern, die keine Auswirkungen oder Folgen fir den Patien-
ten oder das System haben, im Arbeitsalltag nicht immer bewusst. So konnte festge-
stellt werden, dass Pflegekrafte Beinahe-Fehler in der Regel nicht dokumentieren
[140-142]. Auch das Fehlen eines geeigneten Meldesystems in den jeweiligen Institu-

tionen fihrt zu einem verringerten Meldeverhalten der Mitarbeiter [143-144].
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Daher ist es umso wichtiger, das hauseigene System anwenderfreundlich zu gestalten
und regelmalig auf die Notwendigkeit des Meldens hinzuweisen. Eine Fehlermeldung
sollte einfach und schnell durch den jeweiligen Mitarbeiter im System registriert werden
kénnen [144-145]. Regelmaliige Schulungen der Mitarbeiter im Umgang mit dem Feh-
lermeldesystem sowie zum Thema, welche Ereignisse gemeldet werden sollen, sind
ebenfalls wichtig, um ein erfolgreiches Fehlermeldesystem etablieren zu kdnnen [144,
146]. Als sinnvolle Schulungsmethode wurde in einigen Studien die Verwendung von
Simulationen mittels Fallstudien erachtet [147-149]. Eine offene Fehlerkultur mit Fokus
auf Sicherheit und weniger auf Schuldzuweisung kann ebenfalls ein ,Underreporting*
von Medikationsfehlern und Beinahe-Fehlern verhindern [142, 150-151].
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5 Ausblick

Zur dauerhaften Verbesserung der AMTS im Versorgungsalltag nennt der Aktionsplan
AMTS 2021-2024 einige grundlegende Mal3nahmen [28]. Neben den bereits etablier-
ten MaRnahmen zur Verbesserung der AMTS aus den Aktionsplanen der letzten Jahre
wird im aktuellen Aktionsplan unter anderem die Wichtigkeit der Sensibilisierung aller
am Arzneimittelprozess Beteiligten herausgestellt. Die erfolgreiche Etablierung von
AMTS-Malinahmen kann durch eine fehlende Risikowahrnehmung sowie Risikoein-
stellung der Beteiligten beeintrachtigt. Hinzu kommt die Wichtigkeit der prozessorien-
tierten Betrachtung der AMTS. Erst wenn man den Arzneimitteltherapieprozess im Ge-
samten analysiert, kbnnen geeignete Malinahmen zur Sicherung der AMTS erarbeitet
werden. Zusatzlich muss der Prozess eine fehlertolerante Organisation aufweisen, so-
dass beim Auftreten eines potentiellen Fehlers Sicherheitsbarrieren greifen kdonnen,
die den Patienten schlussendlich vor dem Risiko bewahren. Dies ist vor allen Dingen
an den Prozessschnittstellen essentiell. Mit der durchgefihrten FMEA konnte in der
vorliegenden Arbeit die Sensibilisierung der Mitglieder des interprofessionellen Teams

erreicht werden und der Gesamtprozess auf Risiken analysiert werden.

Wichtig ist allerdings fur die Zukunft, dass nach einer gewissen Zeit eine Wiederholung
der FMEA stattfindet und die bis dahin tatsachlich etablierten MalRnahmen erneut be-
urteilt werden. Eine regelmaRige Wiederholung der FMEA fiihrt ebenfalls zu einer dau-
erhaften Forderung der Risikowahrnehmung der Beteiligten und kann immer wieder
neue Fehlermodi identifizieren, welche sich eventuell durch Anderungen im Prozess
oder die etablierten Vermeidungsstrategien zeigen. Ein weiterer Punkt, der bei zukiinf-
tigen FMEAs im Krankenhaus berucksichtigt werden sollte, ist die Einbeziehung des
Patienten in das interprofessionelle Team, denn auch er stellt einen wichtigen Teil der
am Arzneimittelprozess Beteiligten dar. Vor allem bei Fehlermodi, die das Verhalten
des Patienten betreffen, kbnnten neue Erkenntnisse zur Verbesserung gewonnen wer-
den, wenn die Patientensicht mit einbezogen wird. Im Hinblick auf die immer haufiger
werdende orale Antitumortherapie wird zuklnftig die Verantwortung des Patienten fur
seine Tumortherapie eine wichtige Rolle im Medikationsprozess einnehmen, was ein
nicht zu unterschéatzendes Risiko fur die AMTS darstellt. Dieses Risiko sollte man da-
her friihzeitig in Risikoanalysen miteinbeziehen und geeignete Sicherheitsmaf3nah-

men etablieren. Denkbar ware die Intensivierung der Pharmazeutischen Betreuung
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ambulanter und station&rer Tumorpatienten mit einem erhdhten Risiko fur arzneimit-
telbezogene Probleme. Ein mogliches Screening auf Hochrisiko-Patienten ware bei-
spielsweise mit den Arzneistoff(-gruppen) denkbar, welche bei der Auswertung der do-

kumentierten Medikationsfehler in der Onkologie aus DokuPIK identifiziert wurden.

Eine ebenfalls am Universitatsklinikum Bonn durchgefuhrte Studie zum multiprofessi-
onellen Medikationsmanagement von ambulanten Tumorpatienten mit Kopf-Hals-Kar-
zinom identifizierte als Indikatoren flr ein erhdhtes Risiko bei der Arzneimitteltherapie-
sicherheit zudem das Auftreten von Symptomen als unerwinschte Wirkungen der The-
rapie sowie die Komplexitat der Arzneimitteltherapie [48]. Mit Hilfe eines entsprechen-
den Indikatorensets, welches ein erhdhtes Risiko flr einen Patienten bei der Tu-
mortherapie meldet, konnte die Pharmazeutische Betreuung ressourcenschonend ein-
gesetzt werden. Denn obwohl das in der Studie untersuchte multiprofessionelle Medi-
kationsmanagement eine hohe Akzeptanzrate der Mal3hahmen sowohl bei den Pati-
enten als auch bei Arzten und Pflegekréaften zeigen konnte, wurde es leider nach Ab-
schluss der Studie am Universitatsklinikum Bonn nicht etabliert. Da es tber die Routi-
neversorgung der Patienten in der onkologischen Tagesklinik des Universitatsklini-
kums Bonn hinausging, musste das Medikationsmanagement wegen fehlender Res-
sourcen eingestellt werden. Der Ansatz der Landesregierung Niedersachsen, mit der
Reform des Krankenhausgesetztes unter anderem flachendeckend verpflichtend Sta-
tionsapotheker in Krankenhausern einzusetzen, kénnte ein Vorbild fur weitere Bun-
deslander sein, dieses Konzept zu tibernehmen [82]. Mit einer gesetzlichen Regelung
zum Einsatz und der Honorierung von Stationsapothekern kdnnte die Pharmazeuti-
sche Betreuung in Zukunft eine wichtige MalRnahme bei der Verbesserung der AMTS

im Krankenhaus darstellen.

Deutlich wurde in der durchgefihrten FMEA auch die Herausforderung, die entwickel-
ten Vermeidungsstrategien und Sicherheitsbarrieren erfolgreich an einem Kranken-
haus zu etablieren. Obwohl diese einstimmig vom Team beschlossen und bei ver-
schiedenen Qualitatszirkeln innerhalb des Universitatsklinikums Bonn vorgestellt wur-
den, gestaltete sich die tatsachliche Einfihrung als schwierig. Fur zuktnftige FMEAs
ist es daher empfehlenswert, die Etablierung der Mal3nahmen zu fokussieren und hier-
fur geeignete Methoden zu entwickeln. Grél3ere Malinahmen wie die flachendeckende
Einfihrung einer Verordnungs- und Herstellungssoftware missen zur strategischen

Ausrichtung des Krankenhauses passen. Die Digitalisierung der deutschen Kranken-
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hauser schreitet vor allem durch die Corona-Pandemie voran. Mit dem Krankenhaus-
zukunftsgesetz stehen insgesamt 4,3 Milliarden Euro Foérdervolumen bereit, die in die
Digitalisierung der Krankenhauser investiert werden sollen [152]. Geférdert werden
unter anderem das digitale Medikationsmanagement und die elektronische Dokumen-
tation von Pflege- und Behandlungsleistungen. Mit Einfuhrung digitaler Losungen ist
mit neuen Fehlermodi zu rechnen. Eine intensive kontinuierliche Schulung der Mitar-
beiter wahrend und nach der Einfihrung der elektronischen Software ist als Fehlerver-
meidungsstrategie essentiell. Aber auch auf Seiten der Softwarehersteller sollten ge-
eignete Malinahmen zur Optimierung und Praktikabilitat der Systeme in enger Abstim-
mung mit dem Anwender getroffen werden, wie eine CIRS-NRW-Meldung vom
17.09.2022 zeigt [153]. Hierin wurden softwarebedingte Ubertragungsfehler bei der
wochentlichen Dosierung von Methotrexat beschrieben. Im ersten Fall wurde die in der
Klinik angesetzte wochentliche Methotrexat-Gabe durch einen Softwarefehler falschli-
cherweise als tagliche Gabe in den Entlassbrief ibernommen. Im zweiten Fall wurde
bei der Ubertragung der Medikation des Patienten aus dem bundeseinheitlichen Me-
dikationsplan in die Fieberkurve der Hinweis ,1x wdchentliche Einnahme* beim Scan-
nen nicht ins KIS tbernommen. Beide Beispiele zeigen, dass die Sicherung der AMTS

auch zukunftig eine Herausforderung fur alle Beteiligten bleiben wird.

Eine Kombination aus einer prospektiven Risikoanalyse wie der FMEA und einer ret-
rospektiven Analyse von dokumentierten CIRS-Fallen wird mit einer erhéhten Risiko-
minimierung assoziiert [89-90]. Daher ist es sinnvoll, zukiinftige FMEAs mit einer ent-
sprechenden Risikoanalyse aus CIRS-Fallen am gleichen Klinikum zu kombinieren,
um robustere Aussagen treffen zu kénnen. Hierdurch wird es mdglich, nicht nur die
potentiellen Risiken des untersuchten Prozesses identifizieren zu kénnen, sondern
auch tatsachlich aufgetretene Fehler zu berticksichtigen. Ein weiterer Vorteil einer
CIRS-Auswertung des Krankenhauses, an dem die FMEA durchgefuhrt wurde, besteht
darin, dass alle am Medikationsprozess Beteiligten die Mdéglichkeit haben, Fehler zu
melden. Anders als bei DokuPIK, welches hauptsachlich von Apothekern auf Station
verwendet wird und daher einen gewissen Bias bei der Fehlermeldung mit sich bringt,
ermoglicht ein CIRS eine umfassendere Sicht auf stattgefundene Fehler. Problema-
tisch bleibt allerdings, dass aus Zeit- und Ressourcenmangel mit einem Underreport-
ing zu rechnen ist. Um dieses Problem zu umgehen, ware eine Erhebung von Medika-
tionsfehlern durch extra dafiir geschulte Mitarbeiter in einem definierten Untersu-

chungszeitraum denkbar.
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In dieser Studie konnten kritische Prozessschritte in der intravendésen Tumortherapie
identifiziert werden und mdgliche Vermeidungsstrategien entwickelt werden. Die
FMEA hat sich als Risikoanalyse im Krankenhaus bewéhrt und kdnnte auch zukinftig
mit einer angepassten Bestimmung der Risikoprioritatszahl im Gesundheitswesen als
qualitatssichernde MalRnahme angewendet werden. Die Auswertung der dokumentier-
ten Medikationsfehler im Bereich der Onkologie liefert zudem wichtige Hinweise auf
Hochrisiko-Arzneistoff(-gruppen) bei Tumorpatienten. Mit Hilfe von weiteren Studien
zur Bestimmung von Risikoindikatoren von Tumorpatienten kdnnte eine flachende-
ckende ressourcenschonende Pharmazeutische Betreuung im ambulanten und stati-

onaren Versorgungsalltag realisiert werden.
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6 Zusammenfassung

Medikationsfehler kénnen vor allem in Hochrisiko-Prozessen wie der Tumortherapie
fatale Auswirkungen haben. Die kontinuierliche Verbesserung des Medikationsprozes-
ses sowie die Erhéhung der Arzneimitteltherapiesicherheit der Tumorpatienten sind

daher von entscheidender Bedeutung, um die Patientensicherheit zu gewahrleisten.

Im Rahmen einer Fehlermoglichkeits- und Einfluss-Analyse (FMEA) wurden der Pro-
zess der Tumortherapie am Universitatsklinikum Bonn in einem interprofessionellen
Team analysiert, kritische Prozessschritte identifiziert und nach ihrem Risiko bewertet.
Insgesamt wurden 52 Fehlermodi identifiziert und anhand der Kriterien Auftrittswahr-
scheinlichkeit, Entdeckungswahrscheinlichkeit und Schwere des Fehlers beurteilt. Der
Prozess der Verordnung wurde in der durchgefiihrten FMEA als besonders risikobe-
haftet eingestuft und wies die meisten potentiellen Fehler auf. Die flachendeckende
Einfuhrung einer elektronischen Verordnungs- und Herstellungssoftware wurde vom
Team als essentiell eingeschétzt. Neben potentiellen Dosierungs- und Applikations-
fehlern, welche mit der fortschreitenden Digitalisierung im Gesundheitswesen mini-
miert werden konnten, identifizierten die Mitglieder des FMEA-Teams den Patienten
selbst als potentiellen Risikofaktor fur seine Therapie. Die mit der ambulanten Tu-
mortherapie einhergehende Eigenverantwortung des Patienten setzt eine umfassende
Aufklarung Uber seine Arzneimitteltherapie voraus, welche regelmafiig wiederholt wer-
den muss. Hierzu kdnnten Apotheker im Rahmen einer Pharmazeutischen Betreuung
nach Einschatzungen des interprofessionellen Teams einen wichtigen Beitrag leisten.
Um die Ubertragbarkeit der entwickelten FMEA-Tools auf ein Klinikum mit ahnlichen
Prozessschritten zu testen, wurde eine verkirzte FMEA am Universitatsklinikum Kaéln
durchgefiihrt. Diese machte deutlich, dass vor allem die intensiven Diskussionen im
interprofessionellen Team mafgeblich fiir den Erfolg der FMEA sind und eine Uber-

tragbarkeit bei verkirzter Diskussion nur bedingt mdéglich ist.

Mit Hilfe des zweiten Teilprojektes sollten bereits stattgefundene Medikationsfehler in
der Onkologie analysiert werden. Dabei sollten Erkenntnisse gewonnen werden, um
welche Art von Medikationsfehlern es sich handelt, sowie Hochrisiko-Arzneistoffe iden-
tifiziert werden, die besonders haufig in Verbindung mit Medikationsfehlern in der On-
kologie auftreten. Als Grundlage dienten 4833 Medikationsfehler, die im Zeitraum von
2008 bis 2019 in der Datenbank DokuPIK systematisch dokumentiert wurden. Die Da-
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tenauswertung verdeutlichte, dass Dosierungsfehler die haufigste Fehlerart darstell-
ten, gefolgt von Arzneimittelinteraktionen. Die meisten Medikationsfehler standen nicht
im Zusammenhang mit den eigentlichen Tumortherapeutika, sondern betrafen die Be-
gleit- oder Hausmedikation der Patienten. Besonders Antiinfektiva zur systemischen
Anwendung wurden besonders haufig in Verbindung mit Medikationsfehlern dokumen-
tiert und stellen damit ein erhdhtes Risiko in der Arzneimitteltherapie von Tumorpati-
enten dar. Bei den antineoplastischen und immunmodulierenden Arzneistoffen wurden
Carboplatin, Cyclophosphamid und Methotrexat besonders haufig dokumentiert.
Grinde hierfur kdnnten besonders die abweichende Dosisermittlung (Carboplatin),
Vielzahl an Therapieprotokollen mit variierenden Dosierungen (Methotrexat) sowie
eine notwendige Begleitmedikation zum Organschutz (Cyclophosphamid) sein. Be-
sonders haufig wurde die Interaktion zwischen Pantoprazol und den Azol-Antimykotika
Posaconazol und Voriconazol dokumentiert. Die Akzeptanz- und Umsetzungsrate der
empfohlenen pharmazeutischen Interventionen lag bei 97 %.

Die Etablierung einer Pharmazeutischen Betreuung, die in den letzten Jahren vermehrt
im Fokus der Forschung zur Erhéhung der Arzneimitteltherapiesicherheit steht, wurde
im Zuge der durchgefiihrten FMEASs als geeignete MalRnahme eingestuft, um dem Pa-
tienten die Mdglichkeit zu geben, offene Fragen zu seiner Arzneimitteltherapie zu kla-
ren. Die hohe Akzeptanz- und Umsetzungsrate der empfohlenen pharmazeutischen
Interventionen zeigt einmal mehr, dass die Pharmazeutische Betreuung sowie die Sta-
tionsarbeit durch einen Apotheker auch im Bereich der Tumortherapie ihren Beitrag
zur Erhohung der Arzneimitteltherapiesicherheit leistet und in Zukunft weiterverfolgt
werden sollte. Die identifizierten Hochrisiko-Arzneistoffe sowie risikoreichen Arz-
neistoff-Kombinationen ermdglichen eine gezielte ressourcensparende Uberwachung
vulnerabler Patienten mit Hilfe eines elektronischen Verordnungssystems durch einen

Stationsapotheker.
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Anhang 1. Studienmaterialien FMEA

Fehlerkatalog

Prozessschritt

Potentieller Fehler

Beispiele fir mogliche Ursachen

Beispiele fiur mégliche Folgen

RPZ

Verordnung

1.1 Erstgesprach
vs. Folgeverord-
nung

1.1.1 Fehlende Angaben zum Pa-
tienten in der Anamnese, z.B.
Vorerkrankungen, Organinsuffizi-
enzen, Vorbehandlung, Medika-
menteneinnahme, Allergien...

¢ Keine genormten Anamnesebdgen
vorhanden (nur Aufklarungsbogen)

¢ Keine einheitliche Anamnese (cave:
neue Mitarbeiter)

e Anamnese in KAS nicht gekoppelt mit
CATO®

e Prozess verzégert sich, da fehlende
Angaben beim Patienten eingeholt
werden mussen

¢ Patientenindividuelle Parameter werden
bei der Auswahl des
Chemotherapieprotokolls nicht
bertcksichtigt

1.2 Auswahl Che-
motherapieplan
inkl. Begleitmedi-
kation

1.2.1 v.a. bei Fax-Anforderung:
falsch angefordertes FAM

e Noch nicht alle Kliniken arbeiten mit
CATO®

e Zuordnung Zytostatikaname zu FAM-
Name nicht bekannt

e Sound-alikes

e Prozess verzogert sich

¢ Patient bekommt falsches Zytostatikum

1.2

1.2.2 Falsch ausgewahltes The-
rapieprotokoll in CATO®

e Unerfahrenheit im Umgang mit
CATO®

e Verklickt, verrutscht

e Prozess verzogert sich

e Patient bekommt falschen Therapieplan
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Prozessschritt

Potentieller Fehler

Beispiele fiur mdgliche Ursachen

Beispiele fur mogliche Folgen

RPZ

1.2

1.2.3 CATO®-Therapieprotokolle
der einzelnen Kliniken unterschei-
den sich v.a. in der Begleitmedi-
kation teilweise stark voneinander
(zwei Patienten bekommen die
gleiche Chemotherapie aber an-
dere Begleitmedikation)

e Verschiedene Therapieprotokolle zum
selben Behandlungsschema in
CATO® gespeichert

¢ Therapieprotokolle von
unterschiedlichen Kliniken
unterschiedlich gepflegt bzw. aktuell

e noch nicht alle Kliniken arbeiten mit
CATO®

¢ Unsicherheit bei Pflegekraften

e Patient bekommt inadaquate
Begleitmedikation (nicht
leitliniengerecht)

e Verstarkt auftretende unerwtinschte
Wirkungen

¢ Lebensqualitat des Patienten sinkt

e Zustand des Patienten verschlechtert
sich

o Therapieerfolg ist gefahrdet

1.3 Bestimmung
der patientenindi-
viduellen Parame-
ter (Gr6RRe, Ge-
wicht, KOF...)

1.3.1 Falsche Angabe patienten-
individueller Parameter

¢ Patienten wiegen sich zu Hause,
werden nach Werten gefragt (cave:
keine geeichten Waagen, keine
Standardisierung, nur bei
Erstgesprach wird Patient von Arzt
gewogen, falls Patient vergessen hat
sich zu wiegen, wird er in TK
gewogen und Kleidung grob
verrechnet)

¢ Dosisberechnung auf der Grundlage
falscher Werte

¢ Uber-/Unterdosierung

e Therapieerfolg gefahrdet
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Prozessschritt

Potentieller Fehler

Beispiele fiur mdgliche Ursachen

Beispiele fur mogliche Folgen S|0|D

RPZ

1.6 Blutabnahme

1.6.1 Verwechslung der Blutpro-
ben

e Blutproben werden erst nach
Entnahme beklebt

e Verwechslung im Labor bei
Probenuntersuchung

e Therapie wird aufgrund von
verwechselten Laborwerten
falschlicherweise gegeben bzw. nicht
gegeben

e Zustand des Patienten verschlechtert
sich

o Therapieerfolg gefahrdet

1.6

1.6.2 Wichtiger Laborparameter
wurde nicht bestimmt

¢ Nicht zur Untersuchung
angefordert

e Vom Labor vergessen zu
bestimmen

¢ Unwissenheit, Unerfahrenheit (cave:

neue Mitarbeiter)

e Stress, Vergessen

e Laborwerte missen nachangefordert
werden, evtl. erneute Blutabnahme
erforderlich

e Verzogerung des Prozessablaufs

e Patient muss warten

1.7 Gesprach Uber
aktuelles Befin-
den des Patienten
und Verlauf des
letzten Chemothe-

1.7.1 Patient macht falsche Anga-
ben z.B. zur Vertraglichkeit, Toxi-
zitat etc. um Therapieverlauf nicht
zu gefahrden

e Angst
e Unwissenheit

o Weilikittel-Effekt"

e Therapie wird trotz schlechten
Befindens und aufgetretenen
unerwiinschten Wirkungen gegeben

e Zustand des Patienten verschlechtert

. sich
rapiezyklus
e Therapieerfolg gefahrdet
1.7 1.7.2 Arzt/Pflege vergisst nach e Unwissenheit, Unerfahrenheit (cave: e Verzogerung des Prozessablaufs

bestimmten Parametern zu fra-
gen oder unter-/Uberschéatzt An-
gaben

neue Mitarbeiter)

e Stress, Vergessen
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Prozessschritt

Potentieller Fehler

Beispiele fiur mdgliche Ursachen

Beispiele fur mogliche Folgen S|0|D

RPZ

1.8 Beurteilung
der Laborparame-
ter

1.8.1 Laborparameter werden
falsch eingeschatzt

¢ Unwissenheit, Unerfahrenheit (cave:

neue Mitarbeiter)

e Therapie wird trotz schlechter
Laborwerte gegeben

e Therapie wird nicht gegeben, obwohl
Laborwerte nicht kritisch sind

e Therapieerfolg gefahrdet

1.8

1.8.2 Kritische Laborbefunde wer-
den tbersehen

¢ Unwissenheit, Unerfahrenheit (cave:

neue Mitarbeiter)

e Therapie wird trotz schlechter
Laborwerte gegeben

e Therapie wird nicht gegeben, obwohl
Laborwerte nicht kritisch sind

e Therapieerfolg gefahrdet

1.9 Dosisberech-
nung

1.9.1 Fehler in Dosisberechnung
o falsche berechnete Dosis

e KOF/AUC falsch berechnet

e Zahlendreher

o Ubertragungsfehler

¢ Kkeine aktuellen Angaben zu
Gewicht, GroRRe

¢ fehlende Routine im Umgang mit
CATO®/Anforderungen

e Unachtsamkeit
e Stress
e Falsch berechnete Werte

e Keine standardisierten Formeln zur
Berechnung von KOF, Dosis, AUC
etc.

e Zahlendreher bei Berechnung
(CATO®-Update soll Meldung bei
gewissen Abweichung geben)

o Patient bekommt zu hohe/zu niedrige
Dosis

e evtl. mehr unerwiinschte Wirkungen
e Lebensqualitat sinkt

e Zustand des Patienten verschlechtert
sich

e Therapieerfolg gefahrdet
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Prozessschritt

Potentieller Fehler

Beispiele fiur mdgliche Ursachen

Beispiele fur mogliche Folgen

RPZ

1.9 1.9.2 Dosisreduktion wird nicht in | ¢ Fehlende Funktion in CATO® o Zeitaufwendige Dokumentation
Folgezyklen eingepflegt
gezy gepried e Unwissenheit o Patient erhalt trotz geplanter
L . Dosisreduktion volle Dosis
¢ Fehlende Routine im Umgang mit ! uktionv !
CATO® e Vermehrt auftretende unerwiinschte
Wirkungen
o Stress, Vergessen kung
e Zustand des Patienten verschlechtert
sich
¢ Lebensqualitat sinkt
o Therapieerfolg gefahrdet
1.9 1.9.3 Maximale Dosisgrenze des | ¢ Unwissenheit, Unerfahrenheit e Patient erhélt tiberdosierte Zubereitung

Zytostatikums wird nicht beachtet

e Ubersehen, v.a. bei
Altersbeschrankung

o Toxizitat steigt an

e Vermehrt auftretende unerwiinschte
Wirkungen

e Zustand des Patienten verschlechtert
sich

e Therapieerfolg gefahrdet
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1.10 Eingabe der
Daten in Verord-
nungssoftware

1.10.1 Ubertragungsfehler v.a.
auf Station (Ubertragungsfehler
der Begleitmedikation in Patien-
tenkurve)

e Hektik, Stress

¢ Unwissenheit, Unerfahrenheit

¢ Patient erhélt keine leitliniengerechte
Therapie mit dazugehdriger
Begleittherapie

e Vermehrtes Auftreten von
unerwiinschten Wirkungen

e Zustand des Patienten verschlechtert
sich

o Therapieerfolg gefahrdet

1.11 &rztliche Frei-
gabe der Anforde-
rung

1.11.1 Vergessene Freigabe in
CATO® durch den Arzt

¢ Unwissenheit, fehlende Routine im
Umgang mit CATO®

e Stress, Hektik

e Verzogerung des Prozessablaufs

schaft der Apotheke

externes Labor (dauert daher langer)

1.11 1.11.2 Freigabe, obwohl wichtige | ¢ Unwissenheit e Patient bekommt trotz ausstehender

Laborwerte ausstehen oder eine . Laborwerte Chemotherapie

. e Stress, Hektik
Zykluspause geplant ist .
I e Zustand des Patienten verschlechtert
o Kommunikationsprobleme, :
. sich
Dokumentationsprobleme
o Therapieerfolg gefahrdet

1.11 1.11.3 Freigabe fallt in Rufbereit- | ¢ Z.T. Laboruntersuchungen durch e Prozessablauf gestort (Rufbereitschaft

eigentlich nur flr Notfélle)
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Herstellung

2.1 Plausibilitats-
kontrolle der Ver-
ordnung

2.1.1 Ubersehen von nicht plau-
siblen Daten (bspw. Menge der
Tragerldsung, Dosisreduktion
vom letzten Zyklus nicht tUber-
nommen)

¢ Unwissenheit, fehlende Routine im
Umgang mit CATO®

e Hektik, Stress

e Neue Mitarbeiter

e Prozessablaufe werden verzdgert

e Patient bekommt fehlerhafte
Zubereitung

e Therapieerfolg gefahrdet

2.2 Kontrolle der
Aktualitat der pati-
entenindividuellen
Parameter

2.2.1 Patientenparameter nicht
aktuell oder vermuteter Zahlen-
dreher etc.

e Unwissenheit, fehlende Routine im
Umgang mit CATO®

e Hektik, Stress

e neue Mitarbeiter

e Prozessablaufe verzdgern sich

¢ Nachfrage beim freigebenden Arzt

2.3 Eingabe der
fehlenden Daten

2.3.1 Auswabhl des falschen Pro-
tokolls bei Fax-Anforderungen

e Unwissenheit, fehlende Routine im
Umgang mit CATO®

o Patient bekommt keine
leitliniengerechte Therapie

in die Verord- . . .

o Hektik, Stress e Therapieerfolg gefahrdet
nungssoftware

¢ Neue Mitarbeiter
2.3 2.3.2 Fehler bei der Eingabe, z.B. | ¢ Unwissenheit, fehlende Routine im e Zubereitung muss erneut hergestellt

falscher Behalter (2-Tages-/5-Ta-
ges-Pumpen, Injektomat/Per-
fusor, ad/in-Angabe)

Umgang mit CATO®
e Hektik, Stress
o Neue Mitarbeiter
o Verklickt

¢ Keine Kontrolle des Apothekers

werden
e Prozessablaufe verzdgern sich

e Patient bekommt Zubereitung in
falschem Leerbehélter (cave: 2-Tages-
und 5-Tages-Pumpen)
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2.5 Vorbereiten
der Herstellung

2.5.1 Falsches Material einge-
schleust (bspw. falsche Pumpe,
falscher Beutel...)

e Hektik, Stress

e mehrere Zubereitungen unter der
Werkbank

e Unwissenheit, neue Mitarbeiter

e Prozessschritte verzdgern sich

e Zubereitung muss erneut hergestellt
werden

e Patient bekommt Zubereitung in
falschem Material

2.6 Herstellung
der Zubereitung

2.6.1 Falsches Infusionsbesteck
verwendet

e Stress, Hektik

e Zu viele Materialien unter der
Herstellbank

¢ Unwissenheit (neue Mitarbeiter)

e Vergessen (Routinierter Arbeitsschritt,
allerdings kein Besteck gewlinscht bei

Dermatologie)

e Fehler muss behoben werden
e Prozessablaufe verzdgern sich

o Qualitat der Zubereitung sinkt (Filter
notwendig/schadlich)

2.6

2.6.2 falscher Beutel wurde ver-
wendet (Falsche Grofe, falsche
Tragerldsung)

e Stress, Hektik

e Zu viele Materialien unter der
Werkbank

o vergriffen

e Zubereitung ist nicht stabil (wegen
falscher Tragerlosung)

e Zubereitung muss erneut hergestellt
werden

e Prozessablaufe verzdgern sich

e Patient bekommt fehlerhafte
Zubereitung
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2.6 2.6.3 Falsche Stammldsung wird | ¢ Sound-alikes, Look-alikes e Zubereitung muss erneut hergestellt
verwendet (falsche Charge, fal- . " erden
( g e Mehrere Substanzen gleichzeitig W
sche Substanz...) . R .
unter der Werkbank e Prozessablaufe verzégern sich
¢ Hektik, Stress e Patient bekommt falschen Arzneistoff
. . nd damit nicht die geplante Therapie
¢ Unkonzentriertheit, Ablenkung ! e e gep b
¢ schwere unerwiinschte Wirkungen
treten auf
e Therapieerfolg gefahrdet
2.6 2.6.4 Falsches Volumen Trager- e Hektik, Stress o geforderte Konzentration wird nicht
I6sung wurde aus Beutel entnom- ) , ingehalt Instabilitat d
g . . ¢ Unkonzentriertheit, Ablenkung einge ? en — Instabiiitat der
men (bei ad-Zubereitungen) Zubereitung
e Patient bekommt fehlerhafte
Zubereitung
2.6 2.6.5 Falsches Volumen aufgezo- | ¢ Unachtsamkeit, Ablenkung e Uber-/Unterdosierung der Zubereitung

gen (und in Beutel gespritzt)

e Hektik, Stress
¢ Unerfahrenheit (neue Mitarbeiter)

e Einflhrung neuer Spritzen mit
anderer Skalierung

e Versagen des 4-Augen-Prinzips

e vermehrtes Auftreten von
unerwinschten Wirkungen

¢ Lebensqualitat des Patienten sinkt

o Therapieerfolg ist gefahrdet
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2.6 2.6.6 Verwechslung der Etiketten | o Zubereitungen aus derselben e Patient bekommt falsche Zubereitung

beim Aufkleben auf die Zuberei- Stammldsung werden zusammen . .
e Uber-/Unterdosierung
tungen hergestellt
« Hektik, Stress e Therapieerfolg ist gefahrdet
e Versagen des 4-Augen-Prinzips
2.6 2.6.7 Zusatzetikett vergessen ¢ Unerfahrenheit (neue Mitarbeiter) o falsche Lagerung oder Applikation der
« Hektik, Stress Zubere_ltung durch fehlenden
Warnhinweis
Unachtsamkeit, Ablenkun I . .
* ! ung e Stabilitat der Zubereitung bei falscher
Lagerung nicht mehr gegeben
e Zubereitung muss verworfen werden
e Prozessablaufe verzdgern sich
o falsche Applikation fuhrt zu erheblichen
unerwinschten Wirkungen
2.6 2.6.8 Falsche Laufrate wird ein- e Laufrate auf dem Etikett stimmt nicht | e Zubereitung lauft zu schnell oder zu
gestellt — in CATO® falsch eingespeichert langsam
o Laufrate auf dem Etikett in anderer ¢ Volumen wird nicht in vorgegebener
Einheit als auf Station zur Einstellung Zeit infundiert
der Gerate verwendet . .
v e Therapieerfolg ist gefahrdet
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Transport

3.2 Verpacken der
Zubereitung mit
Lieferschein in
entsprechende
Transportkiste

3.2.1 Zubereitung wird an falsche
Station geliefert

¢ Hektik, Stress
¢ Unerfahrenheit (neue Mitarbeiter)

e mehrere Kisten stehen zum Packen
bereit

e Prozessablaufe verzégern sich

3.2

3.2.2 Zubereitung wird ohne Hin-
weiszettel verschickt

e Hektik, Stress

¢ Unerfahrenheit (neue Mitarbeiter)

e Zubereitung wird aufgrund des
fehlenden Hinweiszettels falsch
gelagert

e Haltbarkeit und Stabilitat der
Zubereitung sind nicht mehr
gewabhrleistet

e Zubereitung muss eventuell verworfen
werden

e Prozessablaufe verzdgern sich

3.2

3.2.3 Zubereitung wird ohne Ein-
haltung der Kiihlkette verschickt

e Hektik, Stress

¢ Unerfahrenheit (neue Mitarbeiter)

e Haltbarkeit und Stabilitat der
Zubereitung sind nicht mehr
gewabhrleistet

e Zubereitung muss verworfen werden

e Prozessablaufe verzdgern sich

3.3 Anmelden des
Transportes bei
der Fahrbereit-
schaft

3.3.1 Kiste wird erst mit deutlicher
Verzbégerung angemeldet

e Hektik, Stress

¢ Unerfahrenheit (neue Mitarbeiter)

e Prozessablaufe verzdgern sich
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3.3

3.3.2 Falsche Eingabe im Online-
Anforderungsportal (falscher
Transportort, -art, falsche Kisten-
nummer)

Hektik, Stress
Unerfahrenheit (neue Mitarbeiter)

verklickt

e Prozessablaufe verzégern sich

3.4 Einstellen der
Transportkisten in
den Abholschrank

3.4.1 Kiste wird erst mit deutlicher
Verzdgerung vom Fahrdienst ab-
geholt

Dringlichkeit der Fahrt wird Gbersehen

alle Fahrer sind beschaftigt

mehrere Fahrten missen erledigt
werden

Fahrdienst fur das gesamte UKB
(also auch Blutfahrten, BtM-
Fahrten...)

e Prozessablaufe verzdgern sich

3.5 Transport der
Kisten von Apo-
theke zur jeweili-

3.5.1 Zeitverzdgerung

mehrere Fahrten missen erledigt
werden

Fahrdienst fur das gesamte UKB

e Prozessablaufe verzdgern sich

ferort

erledigt werden
falsche Lieferadresse eingetragen
Kisten vertauscht

Unachtsamkeit, neue Mitarbeiter

gen Klinik
(also auch Blutfahrten, BtM-
Fahrten...)
35 3.5.2 Lieferung an falschen Lie- mehrere Fahrten sollen gleichzeitig e Prozessablaufe verzdgern sich
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Verabreichung

4.2 Abgleich des
Lieferscheins und
der Zubereitung

4.2.1 Falsche Zubereitung wurde
geliefert

Hektik, Stress
Unwissenheit, neue Mitarbeiter
falsche Angabe beim Fahrdienst

Zubereitung wurde in falsche
Transportkiste gepackt

Prozessablaufe verzdgern sich

Haltbarkeit der Zubereitung gefahrdet
durch Verzégerung

4.3 Lagerung von
Zubereitungen ge-
mal Lagerungs-
hinweis

4.3.1 Zubereitung wird falsch ge-
lagert

Unwissenheit, neue Mitarbeiter
Hektik, Stress

Lagerungshinweiszettel fehlt

Haltbarkeit der Zubereitung ist nicht
mehr gewahrleistet

Zubereitung muss erneut hergestellt
werden

Patient bekommt Zubereitung trotz
falscher Lagerung

4.3

4.3.2 Zubereitung mit Kiihlketten-
pflicht wird mit deutlicher Verzo-
gerung ausgepackt und gelagert

Lagerungshinweiszettel ist an der
Zubereitung angebracht, nicht an der
Transportbox

Lagerungshinweiszettel fehlt
Hektik, Stress

Ankunft der Transportkiste bleibt
unbemerkt

Haltbarkeit der Zubereitung ist nicht
mehr gewahrleistet

Zubereitung muss erneut hergestellt
werden

Patient bekommt Zubereitung trotz
falscher Lagerung

4.5 Beachten der
Applikationsrei-
henfolge

4.5.1 Applikationsreihenfolge wird
nicht eingehalten

Unwissenheit, neue Mitarbeiter
Hektik, Stress

unibersichtliche Plane

Patient bekommt keine
leitliniengerechte Therapie

Therapieerfolg ist gefahrdet
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4.6 Kontrolle, ob
Begleitmedikation
und Vorlaufe be-
reits appliziert
wurden

4.6.1 Begleitmedikation wurde
verfriht, nicht oder mit Verzoge-
rung gegeben

¢ Uneinheitlichkeit in
Therapieprotokollen von
verschiedenen Kliniken

e Unwissenheit, neue Mitarbeiter
e Hektik, Stress
e Zeitverzogerung der Prozessablaufe

¢ untbersichtliche Therapieprotokolle

¢ inadaquate Begleitmedikation

e vermehrt auftretende unerwiinschte
Wirkungen

e Zustand des Patienten verschlechtert
sich

¢ Lebensqualitat der Patienten sinkt

o Therapieerfolg ist gefahrdet

4.7.2 Kontrolle
des Infusionsbe-
stecks und des
Zugangs (cave:
Paravasat)

4.7.2.1 Auftreten eines Para-
vasats,

wahrend der Infusion kommt es
zur Dislokation der Portnadel

¢ Dislokation der Portnadel/des Viggos

e Portlegung nicht mdglich

¢ je nach Substanz gravierende
unerwiinschte Wirkungen (starke
Entziindungsreaktionen, Nekrose)

e Therapieerfolg gefahrdet

4.7.2

4.7.2.2 Spezifische MaZnahmen
bei Paravasat werden nicht ein-
geleitet

¢ Spezifische MaRhahmen sind nicht
bekannt

e Spezifische MaBhahmen sind nicht in
Therapieprotokollen in CATO®
eingepflegt

e Schwere Folgeschaden fir den
Patienten (Ulzeration, Nekrose...)
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4.7.3. letzte Kon-
trolle vor dem
Start der Infusion

4.7.3.1 Falscher Patient

Kommunikationsprobleme (Patient
wird mit Namen angesprochen, nicht
nach Namen gefragt)

Verunsicherung des Patienten

Patient bekommt falsche Zubereitung,
falsche Therapie

(5R-Regel) . . . .
Unwissenheit, neue Mitarbeiter .
vermehrtes Auftreten von unerwiinschte
Patienten mit gleichen/ahnlichen Wirkungen
Namen auf einem Zimmer . . .
Lebensqualitat des Patienten sinkt
Kommunikationsprobleme vor allem . . .
bei nicht deutschsprachigen Patienten Therapieerfolg ist gefahrdet
rechtliche Folgen kénnen eingeleitet
werden
4.7.3 4.7.3.2 Falsche Applikationsroute Unwissenheit, neue Mitarbeiter erhebliche unerwinschte Wirkungen

Hektik, Stress
Warnhinweise fehlen

Ahnlichkeit der Spritzen fiir
intrathekale Bolus-Gabe und
Vincaalkaloide zur i.v.-Applikation

Verwirrendes Etikett (,intrathekal
todlich®), wurde vielleicht nur
Uberflogen

Tod des Patienten
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4.7.3

4.7.3.3 Falsche Flussrate wird
eingestellt

e Unwissenheit, neue Mitarbeiter
e Hektik, Stress

¢ Einheit Flussrate auf Etikett
unterscheidet sich von
einzustellenden Flussrate

e Flussrate auf Etikett stimmt nicht

¢ Unubersichtlichkeit des
Therapieprotokolls/Etiketts

¢ Volumen wird nicht in vorgegebenen
Zeit infundiert

¢ Restvolumen wird verworfen

e Patient bekommt nicht die komplette
Dosis

o Therapieerfolg ist gefahrdet

4.11 Dokumenta-
tion im Chemothe-
rapieplan des Pa-
tienten

4.11.1 Fehlende Dokumentation

der bereits erledigten Infusionen,

Begleitmedikationen

e Unwissenheit, neue Mitarbeiter
e Hektik, Stress

e Unubersichtlichkeit der Plane

¢ Nachvollziehbarkeit fur Pflegekréfte bei
Schichtwechsel schwierig

o eventuell vergessene oder doppelte
Gabe

4.12 Begleitmedi-
kation und weite-
res Prozedere mit
Patienten abspre-
chen

4.12.1 Begleitmedikation wird
nicht ordnungsgeman aufge-
schrieben oder abgegeben

e Hektik, Stress
o fehlende Kommunikation

e Unwissenheit, neue Mitarbeiter

e vermehrtes Auftreten von
unerwinschten Wirkungen

¢ Lebensqualitat des Patienten sinkt

e Therapie kann nicht wie geplant
fortgesetzt werden

e Therapieerfolg gefahrdet
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412

4.12.2 Patient nimmt Begleitmedi-
kation und Bedarfsmedikation
nicht ordnungsgeman ein

¢ Patient kennt seinen Medikationsplan
nicht

e Patient ist unsicher bei der
Begleitmedikation

¢ Patient kennt moglichen
Ansprechpartner nicht bei Problemen

e Patient ist unsicher

e vermehrtes Auftreten von
unerwiinschten Wirkungen

o Lebensqualitat des Patienten sinkt

e Therapie kann nicht wie geplant
fortgesetzt werden

o Therapieerfolg gefahrdet
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Anhang 2: Studienergebnisse FMEA
Auswertung der Frageb6gen FMEA Bonn
Fehler S RPZ Fragebogen
1.1.1 Fehlende Angaben zum Patien- 3 12 F1
ten in der Anamnese
3 18 F2
5 5 F3
3 48 F4
3 30 F5
- - F6
3 18 F7
3 18 F8
3 24 F9
3 18 F10
4 36 F11
4 24 F12
5 45 F13
Fehler S RPZ Fragebogen
1.2.1 v.a. bei Fax-Anforderung: falsch 4 24 F1
angefordertes FAM
4 16 F2
5 10 F3
4 36 F4
4 32 F5
4 8 F6
4 32 F7
4 24 F8
4 16 F9
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4 2 2 16 F10
4 2 2 16 F11
4 1 2 8 F12
4 3 2 24 F13
Fehler S O D RPZ Fragebogen
1.2.2 Falsch ausgewahltes Thera- 4 2 2 16 F1
pieprotokoll in CATO®
4 2 1 8 F2
5 3 2 30 F3
4 2 1 8 F4
3 4 2 24 F5
4 2 2 16 F6
4 3 3 36 F7
4 3 4 48 F8
4 3 1 12 F9
3 3 2 18 F10
4 2 2 16 F11
4 2 2 16 F12
4 3 2 24 F13
Fehler S 0] D RPZ Fragebogen
1.2.3 CATO®-Therapieprotokolle der 3 3 4 36 F1
einzelnen Kliniken unterscheiden
sich v.a. in der Begleitmedikation 4 3 3 36 F2
3 3 3 27 F3
3 4 4 48 F4
- - - - F5
3 4 3 36 F6
3 2 3 18 F7

4 3 3 36 F8
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4 2 1 8 F9
3 3 2 18 F10
3 3 2 18 F11
3 3 4 36 F12
3 4 4 48 F13
Fehler S O D RPZ Fragebogen
1.3.1 Falsche Angabe patientenindivi- 4 3 3 36 F1
dueller Parameter
3 4 4 48 F2
2 2 4 16 F3
3 4 4 48 F4
3 4 3 36 F5
3 3 2 18 F6
3 4 3 36 F7
4 4 4 64 F8
4 3 4 48 F9
2 4 3 24 F10
2 3 2 12 F11
3 4 3 36 F12
3 4 3 36 F13
Fehler S O D RPZ Fragebogen
1.6.1 Verwechslung der Blutproben 4 3 4 48 F1
4 1 2 8 F2
4 2 3 24 F3
4 2 4 32 F4
4 3 4 48 F5
2 1 1 2 F6

4 2 4 32 F7
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4 2 4 32 F8
4 2 2 16 F9
4 1 3 12 F10
4 2 3 24 F11
4 1 2 8 F12
5 2 2 20 F13
Fehler S 0] D RPZ Fragebogen
1.6.2 Wichtiger Laborparameter 2 2 2 8 F1
wurde nicht bestimmt
3 3 2 18 F2
2 2 3 12 F3
3 3 1 9 F4
3 4 1 12 F5
2 3 2 12 F6
2 3 1 6 F7
2 4 2 16 F8
2 4 1 8 F9
2 4 1 8 F10
2 3 1 6 F11
2 3 1 6 F12
2 3 1 6 F13
Fehler S 0] D RPZ Fragebogen
1.7.1 Patient macht falsche Angaben 3 3 4 36 F1
3 3 4 36 F2
3 3 3 27 F3
2 2 5 20 F4
3 4 2 24 F5

3 3 2 18 F6
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3 4 4 48 F7
4 4 4 64 F8
3 3 4 36 F9
4 4 3 48 F10
4 2 4 32 F11
4 4 2 32 F12
3 4 3 36 F13
Fehler S O D RPZ Fragebogen
1.7.2 Arzt/Pflege vergisst nach be- 3 3 4 36 F1
stimmten Parametern zu fragen oder
unter-/iberschatzt Angaben 3 2 3 18 F2
2 3 3 18 F3
3 2 2 12 F4
4 1 2 8 F5
2 3 3 18 F6
2 2 2 8 F7
3 3 4 36 F8
3 4 2 24 F9
3 3 3 27 F10
3 3 2 18 F11
3 3 3 27 F12
4 3 3 36 F13
Fehler S O D RPZ Fragebogen
1.8.1 Laborparameter werden falsch 3 3 4 36 F1
eingeschatzt
4 2 1 8 F2
3 3 4 36 F3
4 2 2 16 F4

4 3 2 24 F5
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4 2 2 16 F6
4 2 2 16 F7
3 2 4 24 F8
3 2 2 12 F9
3 3 3 27 F10
3 2 2 12 F11
3 2 3 18 F12
5 2 2 20 F13
Fehler S 0] D RPZ Fragebogen
1.8.2 Kritische Laborbefunde werden 3 3 4 36 F1
tbersehen
4 2 1 8 F2
3 3 3 27 F3
4 3 2 24 F4
5 2 4 40 F5
4 2 2 16 F6
4 2 2 16 F7
3 3 3 27 F8
4 2 2 16 F9
3 3 3 27 F10
4 2 2 16 F11
4 1 2 8 F12
5 2 2 20 F13
Fehler S (@) D RPZ Fragebogen
1.9.1 Fehler in Dosisberechnung 3 3 2 18 F1
4 2 2 16 F2
3 3 3 27 F3

5 1 3 15 F4
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3 3 3 27 F5
3 2 2 12 F6
4 5 2 40 F7
4 3 3 36 F8
4 3 1 12 F9
3 3 2 18 F10
3 2 2 12 F11
4 3 3 36 F12
5 3 2 30 F13
Fehler S O D RPZ Fragebogen
1.9.2 Dosisreduktion wird nicht in 3 3 3 27 F1
Folgezyklen eingepflegt
4 3 2 24 F2
2 3 3 18 F3
4 2 2 16 F4
4 3 2 24 F5
4 2 3 24 F6
4 4 3 48 F7
3 3 3 27 F8
4 5 2 40 F9
4 2 3 24 F10
4 2 3 24 F11
4 3 3 36 F12
5 2 2 20 F13
Fehler S O D RPZ Fragebogen
1.9.3 Maximale Dosisgrenze des Zyto- 3 4 1 12 F1
statikums wird nicht beachtet
5 1 1 5 F2

4 3 3 36 F3
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) 1 1 5 F4
5 1 2 10 F5
4 2 3 24 F6
4 2 2 16 F7
4 3 2 24 F8
4 4 2 32 F9
3 3 3 27 F10
4 2 3 24 F11
5 1 1 5 F12
5 2 2 20 F13
Fehler S 0] D RPZ Fragebogen
1.10.1 Ubertragungsfehler 3 2 4 24 F1
3 2 2 12 F2
3 3 3 27 F3
3 2 3 18 F4
5 1 2 10 F5
4 3 2 24 F6
3 3 2 18 F7
3 4 3 36 F8
3 2 2 12 F9
3 3 3 27 F10
3 3 3 27 F11
3 3 3 27 F12
3 3 2 18 F13
Fehler S O D RPZ Fragebogen
1.11.1 Vergessene Freigabe in CATO® 2 2 1 4 F1

durch den Arzt
1 4 2 8 F2
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2 2 3 12 F3
3 1 1 3 F4
3 3 1 9 F5
2 4 2 16 F6
2 3 2 12 F7
3 4 2 24 F8
2 4 1 8 F9
3 4 1 12 F10
2 3 3 18 F11
2 4 1 8 F12
2 2 1 4 F13
Fehler S 0] D RPZ Fragebogen
1.11.2 Freigabe, obwohl wichtige La- 3 1 4 12 F1
borwerte ausstehen oder eine Zyklus-
pause geplant ist 3 1 2 6 F2
2 2 3 12 F3
4 2 2 16 F4
4 3 2 24 F5
3 3 3 27 F6
3 2 3 18 F7
4 3 3 36 F8
4 2 4 32 F9
4 3 3 36 F10
2 3 2 12 F11
3 2 3 18 F12

5 2 2 20 F13
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Fehler S O D RPZ Fragebogen
1.11.3 Freigabe fallt in Rufbereit- 2 2 4 16 F1
schaft der Apotheke
2 2 2 8 F2
2 2 3 12 F3
3 1 2 6 F4
3 4 1 12 F5
2 2 2 8 F6
2 3 1 6 F7
2 2 1 4 F8
1 4 4 16 F9
4 2 1 8 F10
1 3 1 3 F11
2 3 3 18 F12
2 2 1 4 F13
Fehler S O D RPZ Fragebogen
2.1.1 Ubersehen von nicht plausiblen 3 2 3 18 F1
Daten
3 1 2 6 F2
2 2 3 12 F3
4 2 3 24 F4
3 1 2 6 F5
4 4 3 48 F6
2 3 1 6 F7
2 3 3 18 F8
4 2 2 16 F9
3 3 3 27 F10
3 2 2 12 F11

3 3 3 27 F12
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4 2 2 16 F13
Fehler S 0] D RPzZ Fragebogen
2.2.1 Patientenparameter nicht aktuell 3 2 3 18 F1
oder vermuteter Zahlendreher
3 2 2 12 F2
2 2 3 12 F3
4 2 3 24 F4
3 1 2 6 F5
2 2 2 8 F6
2 3 1 6 F7
2 3 2 12 F8
2 3 3 18 F9
3 2 2 12 F10
3 2 4 24 F11
2 3 2 12 F12
3 2 3 18 F13
Fehler S 0] D RPZ Fragebogen
2.3.1 Auswahl des falschen Proto- 3 2 1 6 F1
kolls bei Fax-Anforderungen
3 2 2 12 F2
2 2 3 12 F3
4 2 3 24 F4
4 3 3 36 F5
4 2 2 16 F6
3 2 5 30 F7
3 2 2 12 F8
5 2 2 20 F9
3 3 2 18 F10

1 2 1 2 F11
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3 2 3 18 F12
4 2 2 16 F13
Fehler S O D RPZ Fragebogen
2.3.2 Fehler bei der Eingabe 3 3 2 18 F1
2 2 2 8 F2
2 2 3 12 F3
5 2 3 30 F4
4 2 2 16 F5
3 3 2 18 F6
3 2 2 12 F7
3 2 2 12 F8
3 3 1 9 F9
2 2 2 8 F10
2 2 3 12 F11
4 2 2 16 F12
3 3 2 18 F13
Fehler S O D RPZ Fragebogen
2.5.1 Falsches Material eingeschleust 3 3 2 18 F1
2 2 2 8 F2
2 2 3 12 F3
2 2 1 4 F4
4 3 2 24 F5
2 2 2 8 F6
3 4 1 12 F7
2 3 1 6 F8
3 2 2 12 F9

4 2 2 16 F10
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3 1 1 3 F11
2 3 2 12 F12
4 2 2 16 F13
Fehler S 0] D RPZ Fragebogen
2.6.1 Falsches Infusionsbesteck ver- 3 3 2 18 F1
wendet
2 2 2 8 F2
2 2 3 12 F3
2 2 1 4 F4
4 2 2 16 F5
4 2 2 16 F6
2 3 1 6 F7
2 2 2 8 F8
3 2 2 12 F9
3 2 2 12 F10
3 2 2 12 F11
2 3 4 24 F12
3 2 2 12 F13
Fehler S 0] D RPZ Fragebogen
2.6.2 falscher Beutel wurde verwen- 3 3 2 18 F1
det
3 2 2 12 F2
2 2 3 12 F3
4 3 4 48 F4
4 2 2 16 F5
4 2 2 16 F6
3 2 2 12 F7
2 2 2 8 F8

3 3 2 18 F9
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3 3 1 9 F10
3 2 3 18 F11
2 2 4 16 F12
4 2 2 16 F13
Fehler S O D RPZ Fragebogen
2.6.3 Falsche Stammldsung wird ver- 4 1 2 8 F1
wendet
4 2 2 16 F2
4 2 3 24 F3
5 1 2 10 F4
4 2 2 16 F5
4 2 2 16 F6
4 1 5 20 F7
4 1 2 8 F8
5 2 1 10 F9
4 1 3 12 F10
3 1 2 6 F11
4 1 2 8 F12
5 2 2 20 F13
Fehler S 0] D RPZ Fragebogen
2.6.4 Falsches Volumen Tréagerlosung 2 3 2 12 F1
wurde aus Beutel entnommen (bei
ad-Zubereitungen) 3 2 1 6 F2
3 3 3 27 F3
4 2 2 16 F4
4 2 3 24 F5
3 2 2 12 F6
3 2 4 24 F7

3 3 2 18 F8
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4 4 4 64 F9
2 3 4 24 F10
4 2 2 16 F11
3 2 4 24 F12
4 2 4 32 F13
Fehler S O D RPZ Fragebogen
2.6.5 Falsches Volumen aufgezogen 3 2 3 18 F1
4 1 4 16 F2
3 3 3 27 F3
5 2 3 30 F4
5 2 4 40 F5
4 1 1 4 F6
4 1 5 20 F7
4 3 4 48 F8
4 4 4 64 F9
4 2 4 32 F10
4 2 2 16 F11
3 1 3 9 F12
5 2 4 40 F13
Fehler S O D RPZ Fragebogen
2.6.6 Verwechslung der Etiketten 4 1 4 16 F1
beim Aufkleben auf die Zubereitun-
gen 3 1 4 12 F2
3 3 3 27 F3
5 2 3 30 F4
4 2 4 32 F5
5 1 1 5 F6

4 1 2 8 F7
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4 2 1 8 F8
4 2 4 32 F9
4 1 3 12 F10
4 2 2 16 F11
4 1 2 8 F12
5 2 4 40 F13
Fehler S 0] D RPZ Fragebogen
2.6.7 Zusatzetikett vergessen 4 1 5 20 F1
3 4 2 24 F2
3 3 3 27 F3
3 3 2 18 F4
3 3 3 27 F5
5 1 1 5 F6
3 3 1 9 F7
5 1 2 10 F8
3 2 2 12 F9
3 2 3 18 F10
3 2 2 12 F11
2 3 5 30 F12
4 2 4 32 F13
Fehler S 0] D RPZ Fragebogen
2.6.8 Falsche Laufrate wird einge- 3 2 2 12 F1
stellt
2 2 2 8 F2
3 3 3 27 F3
4 4 3 48 F4
3 4 3 36 F5

3 3 3 27 F6
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4 2 3 24 F7
3 3 3 27 F8
3 3 4 36 F9
3 3 3 27 F10
4 3 3 36 F11
3 2 3 18 F12
3 3 2 18 F13
Fehler S O D RPZ Fragebogen
3.2.1 Zubereitung wird an falsche Sta- 2 3 1 6 F1
tion geliefert
2 2 1 4 F2
2 3 3 18 F3
3 2 1 6 F4
2 4 1 8 F5
2 4 1 8 F6
2 3 1 6 F7
2 3 1 6 F8
2 4 1 8 F9
4 3 1 12 F10
2 3 1 6 F11
2 4 2 16 F12
2 3 1 6 F13
Fehler S O D RPZ Fragebogen
3.2.2 Zubereitung wird ohne Hinweis- 2 2 2 8 F1
zettel verschickt
2 2 3 12 F2
2 3 3 18 F3
3 1 2 6 F4

2 4 2 16 F5
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3 3 3 27 F6
2 3 1 6 F7
3 2 4 24 F8
2 4 1 8 F9
3 3 3 27 F10
2 2 1 4 F11
2 4 4 32 F12
3 3 2 18 F13
Fehler S 0] D RPZ Fragebogen
3.2.3 Zubereitung wird ohne Einhal- 3 2 2 12 F1
tung der Kuhlkette verschickt
3 1 1 3 F2
2 3 3 18 F3
3 1 4 12 F4
2 2 1 4 F5
2 2 2 8 F6
3 2 2 12 F7
4 1 4 16 F8
3 3 4 36 F9
3 2 3 18 F10
3 2 2 12 F11
3 3 3 27 F12
3 2 2 12 F13
Fehler S (@) D RPZ Fragebogen
3.3.1 Kiste wird erst mit deutlicher 2 2 1 4 F1
Verzdgerung angemeldet
1 2 4 8 F2
2 3 3 18 F3

2 2 2 8 F4
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2 3 1 6 F5
2 5 1 10 F6
2 4 3 24 F7
2 2 1 4 F8
2 4 4 32 F9
3 3 2 18 F10
2 3 1 6 F11
3 3 3 27 F12
2 3 1 6 F13
Fehler S O D RPZ Fragebogen
3.3.2 Falsche Eingabe im Online-An- 2 2 1 4 F1
forderungsportal
1 2 2 4 F2
2 3 3 18 F3
2 2 1 4 F4
2 3 1 6 F5
2 5 1 10 F6
2 3 3 18 F7
2 2 1 4 F8
3 4 4 48 F9
3 3 2 18 F10
2 3 1 6 F11
2 3 2 12 F12
2 3 1 6 F13
Fehler S O D RPZ Fragebogen
3.4.1 Kiste wird erst mit deutlicher 2 4 2 16 F1
Verzdgerung vom Fahrdienst abge-
holt 1 4 2 8 F2

2 3 3 18 F3
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2 3 1 6 F4
2 3 1 6 F5
2 5 1 10 F6
2 4 3 24 F7
2 2 1 4 F8
2 5 4 40 F9
3 3 3 27 F10
2 2 1 4 F11
2 3 3 18 F12
2 3 1 6 F13
Fehler S 0] D RPZ Fragebogen
3.5.1 Zeitverzégerung 2 4 2 16 F1
1 4 2 8 F2
2 3 3 18 F3
2 3 1 6 F4
2 3 1 6 F5
2 5 1 10 F6
2 3 3 18 F7
2 2 1 4 F8
2 5 2 20 F9
3 3 3 27 F10
2 3 1 6 F11
3 3 3 27 F12
2 3 1 6 F13
Fehler S O D RPZ Fragebogen
3.5.2 Lieferung an falschen Lieferort 2 1 1 2 F1

1 1 1 1 F2
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2 3 3 18 F3
2 2 1 4 F4
2 3 1 6 F5
2 5 1 10 F6
2 2 2 8 F7
2 2 1 4 F8
3 4 1 12 F9
3 2 3 18 F10
2 3 1 6 F11
2 3 3 18 F12
2 3 1 6 F13
Fehler S 0] D RPZ Fragebogen
4.2.1 Falsche Zubereitung wurde ge- 2 2 1 4 F1
liefert
3 2 1 6 F2
2 3 3 18 F3
3 1 1 3 F4
5 2 2 20 F5
2 2 2 8 F6
2 2 1 4 F7
2 3 2 12 F8
3 3 1 9 F9
4 2 1 8 F10
3 2 1 6 F11
2 2 1 4 F12
2 3 1 6 F13
Fehler S (@) D RPZ Fragebogen

4.3.1 Zubereitung wird falsch gelagert 2 3 2 12 F1
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3 3 4 36 F2
3 3 3 27 F3
4 4 4 64 F4
4 3 3 36 F5
3 1 2 6 F6
3 3 2 18 F7
3 3 4 36 F8
3 3 4 36 F9
3 3 3 27 F10
3 2 2 12 F11
3 2 3 18 F12
4 2 3 24 F13
Fehler S O D RPZ Fragebogen
4.3.2 Zubereitung mit Kihlketten- 2 2 2 8 F1
pflicht wird mit deutlicher Verzdge-
rung ausgepackt und gelagert 3 2 4 24 F2
3 3 3 27 F3
4 4 4 64 F4
3 2 3 18 F5
3 1 3 9 F6
3 3 2 18 F7
3 3 1 9 F8
3 3 4 36 F9
3 3 3 27 F10
3 2 2 12 F11
3 2 3 18 F12

4 3 2 24 F13
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Fehler S O D RPZ Fragebogen
4.5.1 Applikationsreihenfolge wird 3 2 2 12 F1
nicht eingehalten
2 3 3 18 F2
3 3 3 27 F3
4 1 2 8 F4
3 4 2 24 F5
3 2 2 12 F6
3 2 3 18 F7
4 3 3 36 F8
3 3 3 27 F9
3 3 3 27 F10
3 2 4 24 F11
3 1 3 9 F12
3 3 2 18 F13
Fehler S O D RPZ Fragebogen
4.6.1 Begleitmedikation wurde ver- 3 2 2 12 F1
friht, nicht oder mit Verzégerung ge-
geben 3 2 2 12 F2
4 3 3 36 F3
3 4 4 48 F4
3 4 2 24 F5
3 4 3 36 F6
3 3 2 18 F7
3 3 2 18 F8
3 3 2 18 F9
3 3 3 27 F10
3 2 3 18 F11

3 3 3 27 F12



178 Anhang

3 3 2 18 F13
Fehler S 0] D RPzZ Fragebogen
4.7.2.1 Auftreten eines Paravasats, 5 1 1 5 F1
wahrend der Infusion kommt es zur
Dislokation der Portnadel 4 2 1 8 F2
4 3 3 36 F3
5 3 2 30 F4
3 4 1 12 F5
3 2 1 6 F6
4 1 2 8 F7
4 2 2 16 F8
4 3 3 36 F9
4 2 3 24 F10
4 1 1 4 F11
4 3 1 12 F12
4 2 1 8 F13
Fehler S 0] D RPZ Fragebogen
4.7.2.2 Spezifische Malinahmen bei 5 1 1 5 F1
Paravasat werden nicht eingeleitet
4 2 1 8 F2
4 3 3 36 F3
5 2 2 20 F4
4 1 2 8 F5
4 1 1 4 F6
4 1 2 8 F7
4 3 3 36 F8
4 3 2 24 F9
4 1 2 8 F10

4 2 2 16 F11
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4 2 3 24 F12
4 1 2 8 F13
Fehler S O D RPZ Fragebogen
4.7.3.1 Falscher Patient 4 1 1 4 F1
4 2 2 16 F2
4 3 3 36 F3
5 3 3 45 F4
4 1 2 8 F5
5 1 1 5 F6
4 1 2 8 F7
5 3 2 30 F8
4 3 1 12 F9
4 1 3 12 F10
4 2 3 24 F11
4 1 2 8 F12
5 1 1 5 F13
Fehler S O D RPZ Fragebogen
4.7.3.2 Falsche Applikationsroute 5 1 1 5 F1
5 1 1 5 F2
5 3 3 45 F3
5 1 2 10 F4
4 3 2 24 F5
5 1 1 5 F6
5 1 2 10 F7
5 1 2 10 F8
5 1 2 10 F9

4 1 3 12 F10
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) 2 2 20 F11
5 1 2 10 F12
5 1 1 5 F13
Fehler S 0] D RPZ Fragebogen
4.7.3.3 Falsche Flussrate wird einge- 3 1 1 3 F1
stellt
3 3 4 36 F2
3 3 3 27 F3
3 3 4 36 F4
4 4 3 48 F5
3 2 2 12 F6
4 2 3 24 F7
4 3 3 36 F8
3 3 2 18 F9
3 3 3 27 F10
4 2 3 24 F11
4 2 3 24 F12
4 3 2 24 F13
Fehler S 0] D RPZ Fragebogen
4.11.1 Fehlende Dokumentation der 4 2 1 8 F1
bereits erledigten Infusionen, Begleit-
medikationen 5 1 3 15 F2
4 3 3 36 F3
3 4 2 24 F4
4 3 3 36 F5
3 2 2 12 F6
4 2 2 16 F7
4 3 2 24 F8

2 4 3 24 F9
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3 3 3 27 F10
3 2 2 12 F11
4 2 3 24 F12
3 3 2 18 F13
Fehler S O D RPZ Fragebogen
4.12.1 Begleitmedikation wird nicht 3 2 3 18 F1
ordnungsgemal aufgeschrieben oder
abgegeben 3 2 2 12 F2
3 3 3 27 F3
3 4 2 24 F4
3 4 3 36 F5
3 4 3 36 F6
4 2 2 16 F7
4 2 2 16 F8
3 4 3 36 F9
3 3 3 27 F10
3 2 3 18 F11
3 3 3 27 F12
3 3 2 18 F13
Fehler S 0] D RPZ Fragebogen
4.12.2 Patient nimmt Begleitmedika- 3 3 2 18 F1
tion und Bedarfsmedikation nicht
ordnungsgemal ein 3 2 2 12 F2
3 3 3 27 F3
3 2 2 12 F4
3 4 2 24 F5
3 4 3 36 F6
4 4 4 64 F7

4 2 3 24 F8
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Anhang

36

F9

36

F10

36

F11

36

F12

27

F13
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Auswertung der Fragebdgen FMEA K6ln
Fehler S D RPZ Fragebogen
1.1.1 Fehlende Angaben zum Patien- 4 3 24 F1
ten in der Anamnese
5 4 60 F2
4 3 24 F3
4 2 16 F4
Fehler S D RPZ Fragebogen
1.2.1 v.a. bei Fax-Anforderung: falsch 4 2 16 F1
angefordertes FAM
5 4 40 F2
4 1 8 F3
0 0 0 F4
Fehler S D RPZ Fragebogen
1.2.2 Falsch ausgewahltes Thera- 4 2 16 F1
pieprotokoll in CATO®
5 4 60 F2
4 3 24 F3
5 1 5 F4
Fehler S D RPZ Fragebogen
1.2.3 CATO®-Therapieprotokolle der 3 3 18 F1
einzelnen Kliniken unterscheiden
sich v.a. in der Begleitmedikation 3 3 27 F2
3 2 18 F3
2 2 8 F4
Fehler S D RPZ Fragebogen
1.3.1 Falsche Angabe patientenindi- 3 4 36 F1
vidueller Parameter
4 4 80 F2
2 2 12 F3
3 2 12 F4
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Fehler S RPZ Fragebogen
1.6.1 Verwechslung der Blutproben 4 4 F1

5 25 F2
3 24 F3
4 8 F4
Fehler S RPZ Fragebogen
1.6.2 Wichtiger Laborparameter 3 18 F1
wurde nicht bestimmt
2 24 F2
2 8 F3
3 3 F4
Fehler S RPZ Fragebogen
1.7.1 Patient macht falsche Angaben 4 24 F1
5 40 F2
2 16 F3
3 12 F4
Fehler S RPZ Fragebogen
1.7.2 Arzt/Pflege vergisst nach be- 3 18 F1
stimmten Parametern zu fragen oder
unter-/Uberschatzt Angaben 4 36 F2
2 24 F3
2 12 F4
Fehler S RPZ Fragebogen
1.8.1 Laborparameter werden falsch 3 24 F1
eingeschétzt
5 20 F2
3 12 F3
2 12 F4
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Fehler S RPZ Fragebogen
1.8.2 Kritische Laborbefunde werden 4 4 F1
Ubersehen

5 20 F2
3 12 F3
3 12 F4
Fehler S RPZ Fragebogen
1.9.1 Fehler in Dosisberechnung 4 4 F1
5 20 F2
3 9 F3
4 24 F4
Fehler S RPZ Fragebogen
1.9.2 Dosisreduktion wird nicht in 3 18 F1
Folgezyklen eingepflegt
4 36 F2
3 18 F3
4 12 F4
Fehler S RPZ Fragebogen
1.9.3 Maximale Dosisgrenze des Zy- 3 3 F1
tostatikums wird nicht beachtet
5 20 F2
3 6 F3
4 8 F4
Fehler S RPZ Fragebogen
1.10.1 Ubertragungsfehler 4 24 F1
4 36 F2
3 36 F3
3 24 F4
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Fehler S RPZ Fragebogen
1.11.1 Vergessene Freigabe in CATO® 2 12 F1
durch den Arzt

4 64 F2
2 12 F3
2 2 F4
Fehler S RPZ Fragebogen
1.11.2 Freigabe, obwohl wichtige La- 4 8 F1
borwerte ausstehen oder eine Zyk-
luspause geplant ist 4 48 F2
2 8 F3
2 18 F4
Fehler S RPZ Fragebogen
1.11.3 Freigabe fallt in Rufbereit- 2 8 F1
schaft der Apotheke
2 32 F2
1 2 F3
1 1 F4
Fehler S RPZ Fragebogen
2.1.1 Ubersehen von nicht plausiblen 2 4 F1
Daten
4 36 F2
3 12 F3
1 1 F4
Fehler S RPZ Fragebogen
2.2.1 Patientenparameter nicht aktu- 3 12 F1
ell oder vermuteter Zahlendreher
4 32 F2
2 8 F3
1 4 F4
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Fehler

RPZ

Fragebogen

2.3.1 Auswahl des falschen Proto-
kolls bei Fax-Anforderungen

F1

16

F2

F3

12

F4

Fehler

RPZ

Fragebogen

2.3.2 Fehler bei der Eingabe

F1

15

F2

F3

F4

Fehler

RPZ

Fragebogen

2.5.1 Falsches Material eingeschleust

F1

15

F2

F3

16

F4

Fehler

RPZ

Fragebogen

2.6.1 Falsches Infusionsbesteck ver-
wendet

F1

F2

F3

18

F4

Fehler

RPZ

Fragebogen

2.6.2 falscher Beutel wurde verwen-
det

F1

F2

F3

F4
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Fehler RPZ Fragebogen
2.6.3 Falsche Stammlésung wird ver- 2 F1
wendet

24 F2

20 F3

6 F4

Fehler RPZ Fragebogen

2.6.4 Falsches Volumen Tragerlo- 2 F1
sung wurde aus Beutel entnommen

(bei ad-Zubereitungen) 24 F2

2 F3

6 F4

Fehler RPZ Fragebogen

2.6.5 Falsches Volumen aufgezogen 4 F1

25 F2

10 F3

2 F4

Fehler RPZ Fragebogen

2.6.6 Verwechslung der Etiketten 6 F1
beim Aufkleben auf die Zubereitun-

gen 10 F2

3 F3

1 F4

Fehler RPZ Fragebogen

2.6.7 Zusatzetikett vergessen 4 F1

6 F2

1 F3

12 F4
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Fehler

RPZ

Fragebogen

2.6.8 Falsche Laufrate wird einge-
stellt

F1

27

F2

F3

16

F4

Fehler

RPZ

Fragebogen

3.2.1 Zubereitung wird an falsche
Station geliefert

F1

24

F2

F3

12

F4

Fehler

RPZ

Fragebogen

3.2.2 Zubereitung wird ohne Hinweis-
zettel verschickt

F1

F2

F3

12

F4

Fehler

RPZ

Fragebogen

3.2.3 Zubereitung wird ohne Einhal-
tung der Kuhlkette verschickt

F1

10

F2

F3

F4

Fehler

RPZ

Fragebogen

3.3.1 Kiste wird erst mit deutlicher
Verzdgerung angemeldet

18

F1

12

F2

27

F3

12

F4
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Fehler D RPZ Fragebogen
4.12.2 Patient nimmt Begleitmedika- 1 2 F1
tion und Bedarfsmedikation nicht
ordnungsgeman ein 0 0 F2

0 0 F3
3 9 F4
Fehler D RPZ Fragebogen
3.3.2 Falsche Eingabe im Online-An- 1 2 F1
forderungsportal
0 0 F2
0 0 F3
3 9 F4
Fehler D RPZ Fragebogen
3.4.1 Kiste wird erst mit deutlicher 1 2 F1
Verzdgerung vom Fahrdienst abge-
holt 0 0 F2
0 0 F3
1 2 F4
Fehler D RPZ Fragebogen
3.5.1 Zeitverzbégerung 1 2 F1
0 0 F2
1 6 F3
1 2 F4
Fehler D RPZ Fragebogen
3.5.2 Lieferung an falschen Lieferort 2 4 F1
0 0 F2
1 6 F3
1 3 F4
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Fehler

RPZ

Fragebogen

4.2.1 Falsche Zubereitung wurde ge-
liefert

F1

F2

18

F3

F4

Fehler

RPZ

Fragebogen

4.3.1 Zubereitung wird falsch gela-
gert

F1

30

F2

12

F3

12

F4

Fehler

RPZ

Fragebogen

4.3.2 Zubereitung mit Kihlketten-
pflicht wird mit deutlicher Verzdge-
rung ausgepackt und gelagert

F1

30

F2

F3

12

F4

Fehler

RPZ

Fragebogen

4.5.1 Applikationsreihenfolge wird
nicht eingehalten

F1

20

F2

27

F3

F4

Fehler

RPZ

Fragebogen

4.6.1 Begleitmedikation wurde ver-

fraht, nicht oder mit Verzégerung ge-

geben

18

F1

16

F2

27

F3

F4
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Fehler S RPZ Fragebogen
4.7.2.1 Auftreten eines Paravasats, 4 4 F1
wahrenq der Infusion kommt es zur 5 30 F2
Dislokation der Portnadel

4 16 F3
4 4 F4
Fehler S RPZ Fragebogen
4.7.2.2 Spezifische Mal3Bhahmen bei 4 4 F1
Paravasat werden nicht eingeleitet
5 20 F2
4 48 F3
4 4 F4
Fehler S RPZ Fragebogen
4.7.3.1 Falscher Patient 5 5 F1
5 30 F2
5 30 F3
5 5 F4
Fehler S RPZ Fragebogen
4.7.3.2 Falsche Applikationsroute 5 10 F1
5 20 F2
5 20 F3
5 5 F4
Fehler S RPZ Fragebogen
4.7.3.3 Falsche Flussrate wird einge- 3 12 F1
stellt
4 16 F2
3 18 F3
4 16 F4
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Fehler S O D RPZ Fragebogen

4.11.1 Fehlende Dokumentation der 2 2 3 12 F1

bereits erledigten Infusionen, Be-

gleitmedikationen 0 0 0 0 F2
3 3 3 27 F3
2 2 2 8 F4

Fehler S O D RPZ Fragebogen

4.12.1 Begleitmedikation wird nicht 3 3 2 18 F1

ordnungsgemal aufgeschrieben o-

der abgegeben 0 0 0 0 F2
3 3 3 27 F3
3 2 2 12 F4

Fehler S 0] D RPZ Fragebogen

4.12.2 Patient nimmt Begleitmedika- 3 3 3 27 F1

tion und Bedarfsmedikation nicht

ordnungsgemal ein 5 4 3 60 F2
3 3 2 18 F3

4 2 2 16 F4
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Anhang 3: Studienergebnisse DokuPIK

Verteilung der gemeldeten Medikationsfehler nach Alter der Patienten

0.030
0.025 |

0.020

Density

0.015

0.010

0.005

0 20 40 60 80 100
Alter (Jahre)

0.000

Auswertung auf Basis des ATC-Codes

200

150

= BO1: ANTITHROMBOTISCHE MITTEL

== B02: ANTIHAMORRHAGIKA

= BO3: ANTIANAMIKA

mmm BOS: BLUTERSATZMITTEL UND PERFUSIONSLOSUNGEN

# Vorkommen

50

BO1 BO2 BO3 BO5
ATC-Code
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40
35
30
=== DO1: ANTIMYKOTIKA ZUR DERMATOLOGISCHEN ANWENDUNG
== DO2: EMOLLIENTIA UND HAUTSCHUTZMITTEL
g 25 == DO3: ZUBEREITUNGEN ZUR BEHANDLUNG VON WUNDEN UND GESCHWUREN
E === DO4: ANTIPRURIGINOSA, INKL. ANTIHISTAMINIKA, ANASTHETIKA ETC.
S === DO6: ANTIBIOTIKA UND CHEMOTHERAPEUTIKA ZUR DERMATOLOGISCHEN ANWENDUNG
5 20 mmm DO7: CORTICOSTEROIDE, DERMATOLOGISCHE ZUBEREITUNGEN
z = DOB8: ANTISEPTIKA UND DESINFEKTIONSMITTEL
mmm D10: AKNEMITTEL
15 = D11: ANDERE DERMATIKA
10
5
, N e — .
Do1 D02 D03 D04 D06 po7 Do8 D10 D11
ATC-Code
25
20
c
g 15 .
E = GO1: GYNAKOLOGISCHE ANTIINFEKTIVA UND ANTISEPTIKA
g = G03: SEXUALHORMONE UND MODULATOREN DES GENITALSYSTEMS
E == GO4: UROLOGIKA
#
10
5
0
GO3 Go4
ATC-Code
60
50
40
c
[T
E = HO1: HYPOPHYSEN- UND HYPOTHALAMUSHORMONE UND ANALOGA
S mmm HO2: CORTICOSTEROIDE ZUR SYSTEMISCHEN ANWENDUNG
;>3 30 mmm HO3: SCHILDDRUSENTHERAPIE
3
20
10
0 I
HOl HO2 HO3

ATC-Code



196 Anhang

70
60
50
5 mmm MO1: ANTIPHLOGISTIKA UND ANTIRHEUMATIKA
g = MO02: TOPISCHE MITTEL GEGEN GELENK- UND MUSKELSCHMERZEN
£ 40 mmm MO03: MUSKELRELAXANZIEN
S = M04: GICHTMITTEL
; mmm MO5: MITTEL ZUR BEHANDLUNG VON KNOCHENERKRANKUNGEN
30
20
10
. — n
MOl M02 Mo3 MO4 Mo5
ATC-Code
300
250
200
m NOL: ANASTHETIKA
] = NO2: ANALGETIKA
E mmm NO3: ANTIEPILEPTIKA
S 150 === NO4: ANTIPARKINSONMITTEL
5 === NO5: PSYCHOLEPTIKA
; mEE NO6: PSYCHOANALEPTIKA
=== NO7: ANDERE MITTEL FUR DAS NERVENSYSTEM
100
50
0 |
NO1 NO2 NO3 NO5 NO6 NO7
ATC-Code
10
8
c
o
£
E 6 = PO1l: MITTEL GEGEN PROTOZOEN-ERKRANKUNGEN
g
H
4
2
0

PO1
ATC-Code



Anhang

197

# Vorkommen

# Vorkommen

# Vorkommen

70

60

50

40

30

20

10

50

40

30

20

10

50

40

30

20

10

Vo3

RO3

RO4

ATC-Code

s02

ATC-

Vo4

Code

ATC-Code

RO5

V06

RO6

S03

V70

R

[=]

RO1: RHINOLOGIKA

RO3: MITTEL BEI OBSTRUKTIVEN ATEMWEGSERKRANKUNGEN
4: BRUSTEINREIBUNGEN UND ANDERE INHALATE

RO5: HUSTEN- UND ERKALTUNGSMITTEL

RO6: ANTIHISTAMINIKA ZUR SYSTEMISCHEN ANWENDUNG

= S01: OPHTHALMIKA*
mmm 502: OTOLOGIKA
mmm 503: OPHTHALMOLOGISCHE UND OTOLOGISCHE ZUBEREITUNGEN

V03: ALLE UBRIGEN THERAPEUTISCHEN MITTEL
V04: DIAGNOSTIKA

VO06: ALLGEMEINE DIATETIKA

V70: REZEPTUREN



