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Vorbemerkung VII

Vorbemerkung

Aus Grinden der Ubersichtlichkeit und besseren Lesbarkeit wird in der
vorliegenden Arbeit bei geschlechtsspezifischen Begriffen stets die mannliche
Form verwendet. Diese versteht sich als geschlechtsneutral und schlie3t somit

generell auch Personen weiblichen Geschlechts ein.






Einleitung 1

1 Einleitung

1.1 Die alternde Beviolkerung im Gesundheitssystem

Zu den vielfaltigen Herausforderungen, die das deutsche Gesundheitssystem zu
bewaltigen hat, zahlt die medizinische Versorgung der alternden Bevélkerung.
Aufgrund der kontinuierlich zunehmenden Lebenserwartung werden
medizinische Leistungen nicht nur von immer mehr Menschen, sondern auch
flr immer langere Zeit in Anspruch genommen.

Menschen gelten als alt, wenn sie das Alter ihrer mittleren Lebenserwartung
uberschritten  haben [1]. Demnach st aufgrund der einerseits
unterschiedlichen und andererseits stetig steigenden Lebenserwartung in der
Welt weder eine universal gultige noch bestandige Definition flr das Alter
moglich. In Deutschland und anderen Industrienationen werden Menschen ab
Vollendung des 65. Lebensjahres als alt bezeichnet [2, 3]. Gegenwartig gelten
nach dieser Definition hierzulande etwa 22 9% der Bevolkerung als alt [4]. Der
Versuch, diese groBe Population genauer zu beschreiben, wird haufig durch
weitere Unterteilungen unternommen, z.B. in ,junge Alte“ bis zu einem
Lebensalter von 74 Jahren, ,Betagte/Hochbetagte” in einem Alter von 75 bis
89 Jahren und ,Hochstbetagte mit einem Alter von uUber 90 Jahren [5].
Jegliche Bezeichnung des kalendarischen Alters drickt jedoch nichts Uber den
individuellen Gesundheitszustand aus, da der  Alterungsprozess
multifaktoriellen Einflissen unterliegt [6]. Neben der Heterogenitat in Bezug
auf den Gesundheitszustand steigt die Haufigkeit von Multimorbiditat mit dem
Alter [7]. Unter Multimorbiditat wird das Vorliegen von mindestens zwei
Erkrankungen bezogen auf eine Person verstanden [8, 9]. Insbesondere die
Pravalenz chronischer Erkrankungen ist im Alter erhoht, z.B. kardiovaskulérer,
Nieren- oder Lebererkrankungen [10]. Bei geriatrischen Patienten liegen
zudem alterstypische Erkrankungen vor, wie z.B. kognitive Defizite,
Sturzneigung und Schwindel, Inkontinenz, Dekubitalulcera, starke Seh- und
Horbehinderungen oder Storungen im Flissigkeits- und Elektrolythaushalt [8].
Multimorbiditat wird im Zuge des demographischen Wandels daher eine

zunehmend grofBe Rolle im medizinischen Versorgungsalltag spielen.
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1.2 Arzneimitteltherapie alterer Patienten

Arzneimittel leisten einen wesentlichen Beitrag zur Therapie von Erkrankungen.
Im Jahr 2015 betrugen die Ausgaben der Gesetzlichen Krankenversicherungen
(GKVen) fur Arzneimittel 17 9% ihrer gesamten Leistungsausgaben [11]. Ein
besonders hoher Anteil der Arzneimittelverordnungen entfallt auf die
Pflegebedirftigen Uber 65 Jahren, von denen Uber 90 9% mindestens ein
Arzneimittel  verordnet bekamen [12]. Dies erklart, warum die
Arzneimitteltherapie besonders in Pflegeheimen im Fokus der Leistungstrager
steht, zumal die Anzahl stationar versorgter Pflegebedurftiger zwischen 2004
und 2014 um 19,4 9% zugenommen hat [13].

1.2.1 Medikationsprozess alterer Patienten

Die  Arzneimitteltherapie wird in all ihren Schritten durch den
Medikationsprozess beschrieben (s. Abb. 1-1) [14, 15]. Dieser umfasst
samtliche Schritte aller am Prozess Beteiligten, darunter die Verordnung der
Therapie durch den Arzt, die Abgabe des Arzneimittels durch die Apotheke und
die Anwendung durch den Patienten. Wahrend diese Schritte in der Regel den
genannten Beteiligten zugeordnet werden konnen, betreffen andere Schritte
mehrere Beteiligte gleichermalen, wie z.B. die fortlaufende Uberwachung und
Uberprifung der Arzneimitteltherapie (Monitoring), einschlieBlich der
Kommunikation und Durchfihrung ggf. notwendiger MalBBnahmen. Je nach
Pflegebedurftigkeit konnen in Pflegeheimen anstelle des Patienten die
Pflegekrafte oder gesetzlichen Vertreter flr die Umsetzung einzelner Schritte
verantwortlich sein [16]. Je mehr Beteiligte und Schnittstellen es im
Medikationsprozess gibt, desto fehleranfalliger ist er [14]. Dementsprechend
wird der gesamte Medikationsprozess besonders bei alteren Patienten als
Hochrisikoprozess verstanden [17]. Dies erklart sich nicht nur durch die Anzahl
der am Medikationsprozess Beteiligten, sondern auch durch besondere
Herausforderungen, die bei einzelnen Schritten zu bewaltigen sind. Bereits zu
Beginn des Prozesses wird der Schritt der Verordnung einer

Arzneimitteltherapie bei Alteren durch zahlreiche Aspekte erschwert. Im Sinne
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der evidenzbasierten Medizin sollte der Arzt sich dabei am aktuellen Stand der
Wissenschaft orientieren und gleichzeitig sowohl seine klinische Erfahrung als
auch individuelle Patientenumstande und -wlnsche berlcksichtigen [18]. Bei
diesem Vorgehen spielen bei Alteren zum einen soziale und 6konomische
Faktoren bei der Therapieauswahl moglicherweise eine groBere Rolle als bei

Jingeren [19].

Arztpraxis

Information ‘

Indikations- |

Diagnose ‘ stellung

‘ Verordnung ‘

‘ Monitoring

) ‘ Uberlieferung ‘
{ Heimbewohner/
Pflegekrafte
‘ Anwendung ‘

o\

\ Stellen

Medikations-
Uberprifung

f N
‘ Selbst- ‘

Abgabe - Ipst
gg Information ‘ _medikation

Apotheke

Abb. 1-1: Schritte des Medikationsprozesses von Heimbewohnern, modifiziert
nach Jaehde [16]

Zum anderen ist die wissenschaftliche Datenbasis zur medikamentdsen
Therapie geriatrischer Patienten begrenzt, da trotz der bereits im Jahr 1993
durch den International Council for Harmonisation of Technical Requirements for
Pharmaceuticals for Human Use in der E7-Richtlinie geforderten
Berlcksichtigung der geriatrischen Population in Studien erst kurzlich

Strategien zur erfolgreichen Umsetzung auf europaischer Ebene entwickelt
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werden [20, 21]. Eine der Hurden flur die angemessene Reprasentation der
Alteren in Studien stellt ihre groBe Heterogenitdt in Bezug auf ihren
Gesundheitszustand dar [22]. Die Problematik spiegelt sich in den aus den
Studienergebnissen abgeleiteten Therapieleitlinien wider, die in erster Linie
monomorbid ausgerichtet sind. Beachtet der behandelnde Arzt aufgrund von
geriatrischer Multimorbiditat mehrere monomorbid orientierte
Handlungsempfehlungen, stehen zum einen deren Inhalte oft nicht miteinander
im Einklang und steigt zum anderen die Komplexitat der Arzneimitteltherapie
[23]. Allgemeinmediziner werden mit der S3-Leitlinie Multimorbiditat durch
einen Meta-Algorithmus unterstitzt, der im November 2017 durch die
Deutsche Gesellschaft fur Allgemeinmedizin und Familienmedizin publiziert
wurde [24].

Multimorbiditat erfordert jedoch in der Regel eine Behandlung durch
verschiedene Facharzte. Die Tatsache, dass in Deutschland bislang noch kein
elektronisches System zur Verflugung steht, das allen Gesundheitsprofessionen
bzw. verordnenden Arzten Zugriff auf die Gesamtmedikation ihrer Patienten
ermoglicht, erschwert die rationale Arzneimitteltherapie zusatzlich. Nicht nur
kann es dadurch bei der Verordnung zur Nichtbeachtung von
Wechselwirkungen, sondern auch zu Doppelverordnungen oder einer
Verordnungskaskade kommen, d.h. der Therapie von Nebenwirkungen, die
nicht als solche erkannt werden (kdnnen) [25]. Beide letztgenannten Faktoren
beglnstigen wiederum die Komplexitat der Therapie, die in Abhangigkeit von
ihrem Ausmal3 haufig als Polymedikation bezeichnet wird.

Eine international einheitliche Definition fir den Begriff Polymedikation gibt es
bislang nicht, meist wird darunter jedoch die Anwendung von funf oder mehr
verschiedenen Arzneistoffen am Tag verstanden [26, 27]. Betrachtet man allein
die arztlich verordneten Arzneistoffe, waren im Jahr 2011 36 9% der Patienten
uber 65 Jahren in Deutschland von Polymedikation betroffen, was eine
Auswertung aller zu Lasten der Uber die GKVen abgerechneten Rezepte ergab
[28]. Berlcksichtigt man zusatzlich die nicht verordnete Medikation, d.h. die
Selbstmedikation der Patienten, betrifft Polymedikation hierzulande sogar
mindestens die Halfte aller Patienten Uber 65 Jahren [29]. Polymedikation

beeinflusst die Sicherheit der sich an die Verordnung anschlieBenden Schritte
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im Medikationsprozess in negativer Weise. Je mehr Beteiligte und je komplexer
die Medikation, desto mehr Informationen mussen korrekt weitergegeben und
verstanden werden, was gleichzeitig die Therapietreue des Patienten belastet
[30]. Moglicherweise kommen im Alter kognitive Beeintrachtigungen des

Patienten erschwerend hinzu.

1.2.2 Arzneimitteltherapiesicherheit

Weicht einer oder mehrere der Beteiligten unbeabsichtigt vom optimalen
Medikationsprozess ab und wird dadurch eine potentielle oder tatséachliche
Schadigung beim Patienten verursacht, die hatte verhindert werden kénnen, so
wird dies als Medikationsfehler bezeichnet [31]. Durch Medikationsfehler, aber
auch durch bestimmungsgemaf3en Arzneimittelgebrauch oder beabsichtigtes
Abweichen von Arzneimitteltherapievorgaben konnen Probleme auftreten,
durch die das angestrebte Therapieziel potentiell oder tatsachlich nicht
erreicht wird [32]. Diese werden als arzneimittelbezogene Probleme (ABP)
bezeichnet [15]. Ein haufiges Beispiel fir ABP bei Patienten mit
Polymedikation sind unerwinschte Interaktionen zwischen zwei oder mehreren
Arzneimitteln [33]. Diese kénnen Uber verschiedene Mechanismen entweder zu
einer Wirkabschwachung und damit zum Ausbleiben des gewinschten
Therapieeffektes flihren, oder aber zu einer Wirkverstarkung, die sich durch
eine Nebenwirkung, d.h. eine unerwlinschte Arzneimittelwirkung (UAW), au3ern
kann [34]. Da UAW im Alter weniger gut kompensiert werden kénnen, sind viele
Arzneimittelinteraktionen bei alteren Patienten von hoherer Relevanz als bei
jungeren [35]. Neben Interaktionen konnen sich auch andere ABP wie
Fehlanwendungen oder falsche Einnahmezeitpunkte sowohl durch einen
ausbleibenden Therapieeffekt als auch durch UAW zeigen. Bis zwischen einem
unerwlnschten Symptom und der Arzneimitteltherapie ein kausaler
Zusammenhang hergestellt werden kann, spricht man zunachst von einem
unerwlnschten Arzneimittelereignis (UAE) [15].

Die Fehleranfalligkeit des Medikationsprozesses bei alteren Patienten wird u.a.
dadurch deutlich, dass diese etwa vier Mal haufiger aufgrund von UAW ins

Krankenhaus eingeliefert werden als jlingere und gleichzeitig ein deutlich
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groBerer Anteil der UAW als vermeidbar eingeschatzt wird [36]. Dies erklart
sich nicht nur durch die Komplexitat der Arzneimitteltherapie, sondern auch
durch eine im Alter veranderte Pharmakokinetik und -dynamik sowie eine
hohere Gebrechlichkeit bzw. Vulnerabilitat [6]. Insbesondere in Pflegeheimen
wird international eine hohe Inzidenz von UAW beobachtet [37]. Erste Daten
dazu wurden aus den Vereinigten Staaten publiziert. In einer prospektiven
Beobachtungsstudie aus dem Jahr 1997 traten 1,9 UAW je 100
Heimbewohnern pro Monat (Heimbewohnermonate) auf, von denen die Halfte
als vermeidbar eingestuft wurden [38]. Im Jahr 2001 ermittelten Gurwitz et al.
in einer Folgestudie mit 9,8 UAW je 100 Heimbewohnermonaten sogar eine
funffach hohere Inzidenz [39]. Auch in deutschen Pflegeheimen wurde eine
vergleichbar hohe Inzidenz von UAW ermittelt [40]. So traten in zwei
Untersuchungen in Pflegeheimen in Nordrhein-Westfalen 7,9 bzw. 9,6 UAW je
100 Heimbewohnermonaten auf, von denen 59,7 9% bzw. 67,1 % als
vermeidbar  klassifiziert  wurden [40]. Wahrend UAW, die bei
bestimmungsgemalem Gebrauch auftreten, in der Regel nicht vermeidbar
sind, konnen UAW, die durch Medikationsfehler entstehen, potentiell verhindert
werden. Gurwitz et al. fuhrten die meisten der als vermeidbar eingeschatzten
UAW in Pflegeheimen auf Medikationsfehler auf den Stufen der Verordnung und
des Monitorings zurick [38, 39]. Auch nach den Ergebnissen einer
systematischen Ubersichtsarbeit werden durch eine Medikationsanalyse die
meisten Medikationsfehler bei der Verordnung identifiziert [41]. Dies erklart,
weshalb MaBBnahmen zur Vermeidung von Medikationsfehlern meist an diesem
Schritt des Medikationsprozesses ansetzen [42]. Samtliche MalBBnahmen, die
darauf abzielen, Medikationsfehler zu verhindern und somit den
Medikationsprozess im Sinne des Patienten zu optimieren, werden im Begriff
Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS) zusammengefasst [43]. Die Forderung
der AMTS steht in den letzten Jahren zunehmend im Interesse der
Gesundheitspolitik. Im Jahr 2007 wurde erstmalig ein nationaler Aktionsplan
zur Verbesserung der Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS) durch das
Bundesministerium fir Gesundheit veroffentlicht, in dem notwendige
MaBnahmen  fur Deutschland dargelegt und seitdem fortlaufend

weiterentwickelt wurden [44]. Einige davon richten sich speziell an die
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geriatrische Population, wie z.B. im aktuellen vierten Aktionsplan ftr 2016-
2019 die Entwicklung von Qualitatsindikatoren fur die Arzneimitteltherapie von

Patienten in Pflegeheimen.

1.2.3 Potentiell inadaquate Medikation im Alter (PIM)

Ebenfalls mit dem Ziel der Optimierung der Arzneimitteltherapiesicherheit bei
Alteren wurde 2010 die Entwicklung der sogenannten PRISCUS-Liste als Teil
eines Verbundprojekts des Bundesministeriums fur Bildung und Forschung
erfolgreich abgeschlossen [45]. Die PRISCUS-Liste umfasst 83 Arzneistoffe, die
durch eine multidisziplinare Expertenrunde als potentiell inadaquat fir altere
Patienten bewertet wurden. Die gelisteten Arzneistoffe entsprechen im
Gegensatz zu anderen bereits im Vorfeld publizierten Listen zu PIM dem
deutschen Arzneimittelmarkt. Eine systematische Literaturrecherche von 2013
identifizierte weltweit 46 unterschiedliche publizierte Hilfsmittel zur Detektion
von PIM [46]. Dies erklart unter anderem, weshalb die Punktprévalenz von PIM
unter Pflegeheimbewohnern international je nach verwendetem
Detektionsinstrument zwischen 18,5 9% und 82,6 9% variiert [47]. 2015 sorgte
die Publikation der EU7-PIM-Liste fur eine mogliche Vergleichbarkeit der
Verordnungspravalenz von PIM innerhalb Europas [48].

Jedem als PIM identifizierten Arzneistoff liegt eine negative Nutzen-Risiko-
Bewertung zugrunde, die aus einem erhdhten Risiko fir UAW im Alter resultiert
[19]. Damit stellen samtliche PIM-Listen Hilfsmittel zur Vermeidung von
Medikationsfehlern bei der Verordnung dar [49]. Routinedatenanalysen der
GKVen (s. Kap. 1.4) sind in dieser Hinsicht hilfreich zur Ermittlung der
Verordnungspravalenz, die unter anderem zeigt, dass Pflegebedirftige deutlich
haufiger PIM verordnet bekommen als Nicht-Pflegebedurftige des gleichen
Alters [12]. Zwar hat sich nach Einfihrung der PRISCUS-Liste laut
Routinedatenanalysen unter allen Patienten Uber 65 Jahren der Anteil derer
mit mindestens einer Verordnung von PIM verringert [50, 51], jedoch ergab
eine Analyse der Techniker-Krankenkasse, dass trotz dieses Trends das
arztliche Verordnungsverhalten nicht in allen Indikationsgebieten durch die
PRISCUS-Liste beeinflusst wurde und daher optimierbar sei [50]. Beachtet
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werden muss allerdings, dass explizite Bewertungskriterien wie die Listen zur
Detektion von PIM nicht die arztliche Nutzen-Risiko-Abwagung ersetzen
kénnen, welche den Einsatz der gelisteten Arzneistoffe im Einzelfall durchaus
rechtfertigen kann [52]. Fur diese Falle bieten einige der Hilfsmittel, wie auch
die PRISCUS-Liste, Hilfestellungen in Form von Empfehlungen zu
Dosisanpassungen oder Monitoring-Parametern, deren Berlcksichtigung
anhand der Routinedaten der GKVen nicht festgestellt werden kann (s. Kap.
1.4).

Eine der haufigsten UAW, die zu einer negativen Nutzen-Risiko-Einschatzung
von Arzneistoffen im Alter fuhren, sind Stirze [53]. Relevant sind diese
insbesondere aufgrund der Gefahr von Oberschenkelhalsfrakturen, da diese mit
einer hohen Hospitalisierungsrate sowie Mortalitat einhergehen [54, 55]. Das
Sturzrisiko  kann durch Arzneimittel mit Wirkung auf das zentrale
Nervensystem, die Sedierung oder Schwindel hervorrufen kénnen, potentiell
erhoht werden. Flur Benzodiazepine, Sedativa und Antidepressiva gilt dieser
Zusammenhang als belegt [56, 57]. Dementsprechend wurde das Absetzen
psychotroper Medikation von den Autoren einer Cochrane-Ubersichtsarbeit als
evidente MafBBnahme zur Sturzpravention bei selbststandig lebenden alteren
Patienten beurteilt [58]. In Pflegeheimen spielt die Sturzpravention eine noch
groBere Rolle, da altere Menschen dort haufiger stirzen als zuhause oder
wahrend eines stationaren Aufenthaltes [59, 60]. Analog dazu ist auch die
Pravalenz von Oberschenkelhalsfrakturen in deutschen Pflegeheimen etwa
doppelt so hoch wie in Krankenhausern [60]. Im Rahmen eines
Sturzpraventionsprojektes der AOK Bayern wurde in 528 Pflegeheimen eine
Sturzrate von 2,18 pro Jahr fur Méanner und 1,49 fur Frauen ermittelt [61].
Derzeit beinhaltet die haufigste praventive MaBnahme in deutschen
Pflegeheimen eine Beratung der Patienten zu ihrem Sturzrisiko [60].

Neben der erhohten Sturzgefahr stellen ein Delir oder eine dauerhafte
Beeintrachtigung der Kognition weitere potentielle UAW zentralwirksamer
Arzneimittel dar, die zu deren Bewertung als PIM flhren. Diese Problematik
wird auf eine erhohte Sensitivitat alterer Patienten gegenlber anticholinergen
Wirkungen zurlckgefthrt, die sich u.a. durch eine Degeneration cholinerger

Rezeptoren erklaren lasst [62]. Paradoxerweise werden Anticholinergika
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insbesondere bei alterstypischen Erkrankungen eingesetzt, wie beispielsweise
bei Harninkontinenz oder Morbus Parkinson. Hierbei stellen die anticholinergen
Eigenschaften das therapeutische Wirkprinzip dar, sodass flr einen
Therapieeffekt moglicherweise auch anticholinerge UAW in Kauf genommen
werden mussen. Dies konnen neben Auswirkungen auf die kognitive
Leistungsfahigkeit durch zentralwirksame Anticholinergika auch periphere
Effekte sein, wie z.B. Obstipation oder Mundtrockenheit. Da diese Beschwerden
ohnehin haufig im Alter auftreten, ist eine Identifizierung der Symptome als
UAW erschwert [63]. Vor allem Antidepressiva und Neuroleptika, die etwa bei
einem Drittel der vollstationaren Pflegebedirftigen zum Einsatz kommen,
kénnen anticholinerge UAW verursachen [64, 12]. Zur Bewertung der
Angemessenheit der Medikation wurden daher als Erganzung zu den PIM-
Listen Hilfsmittel entwickelt, mit denen das Ausmaf3, in dem ein Patient
anticholinergen Wirkungen ausgesetzt ist, abgeschatzt werden kann. Dieses
wird auch als anticholinerge Last bezeichnet [65]. Derzeit stehen 13 Hilfsmittel
zur Bestimmung der anticholinergen Last zur Verfligung, darunter 12
verschiedene Skalen und eine Gleichung [66]. Auf der Grundlage einer Vielzahl
von Untersuchungen zu deren pradiktiven Eigenschaften konnte ein
Zusammenhang zwischen berechneter anticholinerger Last und dem Risiko flr
anticholinerge UAW ermittelt werden [67]. Zur Abschatzung der
anticholinergen Last werden den einzelnen Arzneistoffen je nach Auspragung
ihrer anticholinergen Eigenschaften Punktwerte zugeordnet, die dann zu einem
Gesamtwert addiert werden. Diesem Vorgehen liegt die Annahme zugrunde,
dass sich anticholinerge Wirkungen linear additiv verhalten [68]. Zwischen den
einzelnen Skalen bestehen erhebliche Unterschiede bezogen auf die Anzahl
und Art der gelisteten Arzneistoffe sowie deren Bewertung. Die Abschatzung
der anticholinergen Last fluhrt daher je nach verwendeter Skala zu
unterschiedlichen Ergebnissen [69, 70]. Ein erster Versuch zur
Vereinheitlichung stellte eine Liste von Duran et al. dar, in der Arzneistoffe aus
sieben verschiedenen Skalen zusammengefihrt wurden. Diese Liste umfasst
100 Arzneistoffe, deren anticholinerge Aktivitat in hoch- und niedrigpotent
unterteilt wurde [71]. Samtliche Skalen berlcksichtigen bei der Berechnung

der anticholinergen Last jedoch nicht die Dosierung der in den Listen
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aufgeflhrten Arzneistoffe. Das bislang einzige Hilfsmittel, das die Dosierung in
die Bewertung einbezieht, ist eine Gleichung, der sogenannte Drug Burden Index
(DBI) [72]. Definitionsgemal3 schlie3t dieser neben anticholinerg wirksamen
Arzneistoffen auch diejenigen mit sedierenden Eigenschaften ein, wobei beide
beziglich ihres negativen Einflusses auf den Patienten als aquivalent
angesehen werden [73]. Ein erhohter DBI zeigte in mehreren Studien einen
signifikanten Zusammenhang zu klinisch relevanten Endpunkten wie Stlrzen,
Hospitalisierungen sowie physischen und kognitiven Funktionseinschrankungen
bei Alteren [74].

1.3 Medikationsanalyse

Interventionen zur Optimierung der Angemessenheit der Medikation alterer
Patienten in Pflegeheimen sind haufig komplex und multidisziplinar, beinhalten
allerdings in den meisten Fallen eine Medikationsanalyse durch Apotheker
[75].

Bereits die Uberprufung der Verordnung des Arztes durch Apotheker vor
Abgabe der Arzneimittel an den Patienten stellt eine relevante
Sicherheitsbarriere im Medikationsprozess dar [76]. Fiur eine strukturierte
Uberpriifung im Sinne einer Medikationsanalyse ist jedoch die Kenntnis der
aktuellen Gesamtmedikation notwendige Voraussetzung [77]. Da Apotheker
bislang keinen routinemafBigen Zugriff auf die vollstandigen Medikationsdaten
von Patienten haben, kann die Abgabe eines Arzneimittels gegenwartig nicht
generell eine systematische Medikationsanalyse beinhalten [43]. Aus diesem
Grund, aber auch aufgrund fehlender Honorierungskonzepte, werden
Medikationsanalysen hierzulande in offentlichen Apotheken noch nicht
flachendeckend und regelmafBlig durchgefuhrt [78]. Fur offentliche Apotheker
stellen zudem das Gefluihl mangelnder Kompetenz sowie die Erfahrung geringer
Akzeptanz seitens der Arzte weitere Hiirden dar [78].

Neben der aktuellen Gesamtmedikation kann eine Medikationsanalyse auf
weiteren Informationen basieren, wobei je nach zugrundeliegender
Informationsbasis international verschiedene Typen der Medikationsanalyse

unterschieden werden [36, 66, 72]. Die Identifizierung von Datenquellen sowie
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das Erfassen und Zusammentragen von Informationen stellen den ersten
Schritt jeder Medikationsanalyse dar [43]. Auf Basis der zusammengetragenen
Informationen werden im nachsten Schritt potentielle und tatsachliche ABP
detektiert, die das angestrebte Therapieziel gefahrden koénnen. Fir diese
werden anschlieBend Losungen erarbeitet und in Absprache mit dem Patienten
entsprechende MalBnahmen eingeleitet [79].

Bildet ausschlieBlich die aktuelle Gesamtmedikation die Informationsbasis der
Medikationsanalyse, so handelt es sich per Definition um eine
Medikationsanalyse vom Typ | (vgl. Abb. 1-2). Bei der Erfassung der aktuellen
Gesamtmedikation konnen Patienten den Apotheker durch Vorlage eines
aktuellen Medikationsplanes unterstitzen. Im Zuge des E-Health-Gesetzes
haben Patienten mit mindestens drei verschiedenen dauerhaft verordneten
Arzneimitteln seit dem 1. Oktober 2016 Anspruch auf die Erstellung eines
bundeseinheitlichen Medikationsplanes durch ihren Hausarzt.

Wird neben der Gesamtmedikation zusatzlich ein Patientengesprach in die
Informationsgewinnung einbezogen, besteht einerseits der Vorteil einer
bestmdglichen Arzneimittelanamnese und andererseits die Moglichkeit zur
Berlcksichtigung von Informationen zur Arzneimittelanwendung durch den
Patienten. In diesem Fall spricht man von einer erweiterten Medikationsanalyse
vom Typ lla [43]. Werden die Informationen zur Gesamtmedikation stattdessen
um objektive Daten zum Gesundheitszustand des Patienten wie beispielsweise
Diagnosen und Laborwerte aus der Krankenakte erweitert, entspricht dies einer
Medikationsanalyse vom Typ Ilb [43]. Eine Analyse unter Berlcksichtigung
aller drei Informationsquellen stellt definitionsgemal3 eine umfassende
Medikationsanalyse (Typ Ill) dar [43].
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Abb. 1-2: Typen der Medikationsanalyse, modifiziert nach [43]

Der Typ der Medikationsanalyse bestimmt das Spektrum detektierbarer ABP,
denn je mehr Informationen einer Medikationsanalyse zugrunde liegen, desto
mehr  Schritte des Medikationsprozesses konnen in Bezug auf
Medikationsfehler untersucht werden [71].

Die Detektion und Lésung von ABP gehdéren zu den am haufigsten berichteten
Endpunkten in Studien zu Medikationsanalysen durch Apotheker [80].
International werden dabei zur Klassifizierung der ABP verschiedenste Systeme
verwendet [81]. Die in Deutschland auf Bundesebene vorgestellte Einteilung (s.
Kap. 3.7.3) vereint Teile eines auf europaischer Ebene entwickelten Basis- und
detaillierten Klassifikationssystems, verzichtet im Gegensatz zu diesem jedoch
auf eine Differenzierung in Problem und Ursache [43, 82]. Die Datenlage zur
Beurteilung eines Effektes von Medikationsanalysen auf die Anzahl von ABP bei
Alteren wird in systematischen Ubersichtsarbeiten bislang als ungentigend
beschrieben [83, 84]. Als belegt gilt jedoch, dass eine Medikationsanalyse
sowohl bei selbststandig lebenden éalteren Patienten als auch bei
Pflegeheimbewohnern zu einer Verbesserung der Angemessenheit ihrer
Medikation fuhrt [75, 84, 85].

Wird der Patient nach einer Medikationsanalyse durch ein multidisziplinares
Team kontinuierlich weiterbetreut, spricht man von einem

Medikationsmanagement [43]. Ein Medikationsmanagement zahlt seit der
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Novellierung der Apothekenbetriebsordnung im Jahr 2012 in Deutschland zu
den pharmazeutischen Tatigkeiten, wobei die Medikationsanalyse sowie die
Beratung im Rahmen des Medikationsmanagements ausschlieB3lich den
Apothekern vorbehalten sind. Auch in anderen europaischen Landern nehmen
Apotheker aufgrund ihrer heilberuflichen Ausbildung mehr und mehr Aufgaben
zur Betreuung von Patienten wahr, wodurch ihre kaufmannische Funktion
zunehmend in den Hintergrund rickt [86]. Internationale Studien haben die
Rolle der Apotheker im Rahmen eines Medikationsmanagements untermauert
[87]. In Deutschland hat ein interprofessionelles Medikationsmanagement
unter Beteiligung von Apothekern jedoch meist noch Modellcharakter [88]. In
Nordrhein-Westfalen und Mecklenburg-Vorpommern konnte ein komplexes,
multiprofessionelles Interventionsmodell unter Einschluss einer
Medikationsanalyse durch Apotheker eine Verbesserung der AMTS bei

Pflegeheimbewohnern zeigen [89].

1.4 Routinedaten der Gesetzlichen Krankenversicherungen

Besonders in jungster Zeit werden zum Erkenntnisgewinn tber die AMTS auch
Routinedaten der GKVen genutzt [90, 91]. Unter Routinedaten werden
samtliche Sozialdaten gesetzlich Krankenversicherter verstanden, die von den
GKVen routinemaBig erfasst werden. Dazu zahlen sowohl soziodemographische
Daten, sogenannte Stammdaten, als auch leistungsbezogene Daten, die
allesamt personenbezogen gespeichert werden. Da Routinedaten unter
Alltagsbedingungen generiert werden und daher die Versorgungsrealitat
abbilden, gelten sie als die wichtigste Datenquelle fur die
Versorgungsforschung [92]. Werden die Daten zu einem Uber ihren primaren,
wesentlichen Verwendungszweck hinaus genutzt, so spricht man von
Sekundardaten [93]. Der Sekundardatennutzer hat somit auf die primare
Datenerhebung keinen Einfluss [94]. Aus Datenschutzgrinden mdussen
Sekundardaten vor Weitergabe und Verwendung durch Dritte pseudonymisiert
oder anonymisiert werden. Wahrend pseudonymisierte Daten personenbezogen
sind, ist die ldentifizierung einer Person Uber anonymisierte Daten praktisch

ausgeschlossen [95]. Aus diesem Grund ist eine Pseudonymisierung
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vorteilhaft, wenn personenbezogene Daten Uber ein bekanntes Pseudonym
anderen bereits pseudonymisierten Daten zugeordnet werden sollen [96].

Sekundardaten spielen in Deutschland eine zunehmend wichtige Rolle flr
Forschungszwecke [97]. Uber das Deutsche Institut fur Medizinische
Dokumentation und Information  (DIMDI) koénnen  Wissenschaftler
Sekundardaten beziehen, die reprasentativ fur Versicherte aller GKVen sind.
Sowohl umfangreicher als auch wesentlich schneller verfligbar sind jedoch
Routinedaten, die einzelne Krankenkassen in Kooperation zur Verfligung stellen
[97]. Bundesweit gibt es 11 Allgemeine Ortskrankenkassen (AOKen), auf die
sich zusammen mehr als ein Drittel aller gesetzlich Versicherten verteilen [98].
Aus diesem Grund werden die Routinedaten einzelner AOKen haufig fur
Forschungszwecke genutzt [98]. Im Sinne der AMTS-Forschung sind unter den

Routinedaten besonders die Arzneimittel- und Diagnosedaten von Bedeutung.

1.4.1 Arzneimitteldaten

Gemal3 § 300 des Sozialgesetzbuches V (SGB V) sind Apotheken dazu
verpflichtet, den Krankenkassen die Daten der von ihnen abgegebenen
Fertigarzneimittel flr Versicherte zu Ubermitteln. Dazu wird bundeseinheitlich
als Kennzeichen die Pharmazentralnummer (PZN) verwendet [99]. Die
Arzneimittel, die sich hinter der PZN verbergen, werden in den Routinedaten
nach der international verwendeten anatomisch-therapeutisch-chemischen
Klassifikation (ATC) klassifiziert. Diese Einteilung erfolgt in Bezug auf das
therapeutische Anwendungsgebiet und den Hauptarzneistoff des Arzneimittels
[100]. Dabei kann ein Arzneistoff je nach Indikationsgebiet und
pharmazeutischer Zubereitung mehr als einen ATC-Code erhalten [101]. Uber
die therapeutische Dosierung, die der Arzt dem Patienten verordnet hat, liefern
Routinedaten in Deutschland keine Informationen [97]. Stattdessen enthalten
sie die theoretische Einnahmedauer des Arzneimittels, die anhand einer
definierten mittleren Tagesdosis, der ,Defined Daily Dosis* (DDD), errechnet
wurde. Die DDD entspricht dabei der mittleren taglichen Erhaltungsdosis des
Arzneimittels, die typischerweise fur die Hauptindikation bei Erwachsenen pro

Tag angewendet wird [100]. Neben dieser Limitation liefern Routinedaten
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ebenfalls keine Informationen Uber die Arzneimittelversorgung wahrend eines
Krankenhausaufenthaltes. Da Krankenhauser keine Uber die fallbezogene
Vergltung hinausgehende Honorierung fur die Verabreichung von Arzneimitteln
erhalten, werden wahrend eines stationaren Aufenthaltes keine Daten Uber
verabreichte Arzneimittel an Krankenkassen uUbertragen [97]. Zudem enthalten
die Routinedaten keine Informationen Uber die Selbstmedikation, die der

Patient ggf. in der Apotheke erwirbt.

1.4.2 Diagnosedaten

Wahrend Informationen zu Arzneimitteln in den Routinedaten nur flur den
ambulanten Sektor enthalten sind, werden Diagnosen gemaf § 295 bzw. § 301
des SGB V sowohl ambulant als auch stationar verpflichtend verschlisselt und
an die Krankenkassen ubermittelt. Die Verschlisselung erfolgt nach dem
internationalen Klassifikationssystem der Krankheiten in der deutschen
Fassung (ICD-10-GM). Das DIMDI veroéffentlicht dazu jahrlich die aktuelle
Version des Klassifikationssystems fiir Deutschland. Fir deutsche
Krankenhduser wurden zudem verbindliche Richtlinien zur Kodierung von
Diagnosen entwickelt, wodurch deren Validitat als hoch eingeschatzt wird [96,
102]. Zudem stieg der Umfang der Leistungsdokumentation nach Einfuhrung
eines pauschalen Vergiutungssystems von Krankenhausbehandlungen auf Basis
von ,Diagnosis-Related Groups‘ im Jahre 2005 [97]. Die Kodierungen im
Krankenhaus werden entweder durch die Arzte bzw. Pflegekrafte oder durch
Kodierfachkrafte vorgenommen. Dabei wird flr jede Hospitalisierung eine
Hauptdiagnose kodiert, die definiert ist als die Diagnose, die in erster Linie fur
den stationaren Krankenhausaufenthalt des Patienten verantwortlich ist [102].
Die Hauptdiagnose ist dementsprechend valider als die Aufnahme- bzw.
Einweisungsdiagnose, da  sie auf einer Analyse wahrend des
Hospitalisierungszeitraumes basiert und erst bei Entlassung festgelegt wird.
Alle weiteren Erkrankungen, die als Komorbiditat bei Krankenhausaufnahme
bestanden oder im stationdaren Verlauf aufgetreten sind, werden als
Nebendiagnosen kodiert, sofern sie therapeutische, diagnostische oder

pflegerische MaBBnahmen erforderten [102]. Demnach ist keine Unterscheidung
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zwischen Komorbiditat und Komplikation auf Basis der Routinedaten maoglich,
was eine Limitation bei der Interpretation von Nebendiagnosen darstellt.

Ein Ansatz zur Nutzung von Diagnosedaten im Sinne der AMTS-Forschung
stellt die ldentifizierung von Diagnosen dar, die Ausdruck einer UAW sein
konnten. Diese konnten als Surrogatendpunkt zur Darstellung eines moglichen
Effektes einer Medikationsanalyse besser geeignet sein als die generelle
Hospitalisierungsrate, deren Reduktion durch eine pharmazeutische
Intervention derzeit noch einen geringen Evidenzgrad aufweist [70]. Zur
Detektion der UAW-relevanten Diagnosen wurden in verschiedenen Landern
Listen mit UAW-verdachtigen Diagnoseschlisseln nach dem national giltigen
ICD-10-Klassifikationssystem erarbeitet und validiert, darunter auch in
Deutschland [103]. In einer systematischen Ubersichtsarbeit aus dem Jahr
2012 wurden aus 41 Studien 652 krankheitsbezogene Diagnoseschlissel
extrahiert, die bei Routinedatenanalysen zur Identifizierung von UAW-
verdachtigen Diagnosen genutzt wurden [104]. Das in Deutschland entwickelte
Klassifikationssystem umfasst 505 Diagnoseschlissel nach ICD-10-GM, die als
UAE und damit potentielle UAW identifiziert wurden [103]. Basis fur die
Identifizierung der Diagnoseschlissel stellten unter anderem Daten zur
Pharmakovigilanz aus dem  Bundesinstitut fir  Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM), sowie aus regionalen Pharmakovigilanzzentren dar
[103].

1.5 Qualitatssicherung im Gesundheitswesen

Zwar ermoglichen Routinedaten die Darstellung der Versorgungsrealitat,
jedoch keine Bewertung ihrer Qualitat. Dies liegt beispielsweise daran, dass
Routinedaten keine Informationen zur Veréanderung des Gesundheitszustandes
eines Patienten beinhalten, fur die detaillierte klinische Daten erforderlich
waren [92].

Sowohl Leistungstrager als auch Patienten sind an der Qualitat der
Gesundheitsversorgung interessiert. Diesem Wunsch soll das auf Beschluss des
Gemeinsamen Bundesausschusses gegrindete Institut fir Qualitatssicherung

und Transparenz im Gesundheitswesen (IQTiG) nachkommen, welches seit
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Januar 2016 fur die Entwicklung von Methoden zur Darstellung der Qualitat
ambulanter sowie stationarer Versorgung in Deutschland zustandig ist.
Qualitatssicherung wird dabei definiert als die Gesamtheit der MaBnahmen zur
Gewahrleistung von Qualitatszielen der Patientenversorgung [105]. Die Ziele
stellen entweder Mindestanforderungen oder den Weg zur Weiterentwicklung
der bestmoglichen Qualitat dar. Durch die Messung der Qualitat wird das
Ausmal3 beschrieben, zu welchem diese Ziele erreicht wurden [105]. Derzeit
steht fur die Qualitatsbewertung von Medikationsanalysen noch kein Modell zur
Verfiigung, das alle Qualitatsaspekte dieser Intervention abbilden kann. Ein
externes Qualitatssicherungssystem, das die Intervention der Apotheker
beleuchtet, konnte dabei helfen, Optimierungsmoglichkeiten zu identifizieren,
um durch ggf. notwendige MaBBhahmen nachhaltig die Prozessqualitat zu
sichern.

Auch bei der Uberpriifung von Prozessen und Strukturen sollte sich die
Qualitatssicherung in  der  Gesundheitsversorgung stets auf die
patientenorientierte Ergebnisqualitat konzentrieren [105]. Das bedeutet, dass
fur durchgeflihrte Interventionen ein Nutzen flr den Patienten gesichert werden
soll [106]. Der Nutzen einer Intervention sollte wie im
gesundheitsokonomischen Kontext gemal3 § 35b des SGB V durch die
Erfassung patientenrelevanter Parameter wie Mortalitat, Morbiditat und
gesundheitsbezogene Lebensqualitat dargestellt werden. Werden
gesundheitsbezogene Parameter aus subjektiver Sicht des Patienten ohne
Einflussnahme des Behandlers erhoben, bezeichnet man diese als
patientenberichtete Endpunkte (,Patient Reported Outcomes’, PRO) [107]. Im
Sinne der patientenorientierten Gesundheitsversorgung hat die Beurteilung
eines Behandlungseffekts aus Sicht des Patienten in den letzten Jahren
zunehmend an Bedeutung gewonnen [92]. PRO-Instrumente gelten heutzutage
als  anerkannte Endpunkte in klinischen Studien sowie bei
Qualitatsbewertungen durch das DIMDI oder das Institut fur Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWIG). PRO kdénnen in Form eines
Fragebogens schriftlich durch den Patienten erhoben oder in Form eines
Interviews mundlich erfragt werden, sofern ausschlieBBlich die Antwort des

Patienten dokumentiert wird [108]. Taxonomisch werden generische, d.h.
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krankheitsunspezifische, von krankheitsspezifischen Fragebdgen
unterschieden, sowie psychometrische, bei denen der Patient seinen Zustand
beschreibt, und praferenzbasierte, bei denen er den Wert seines Zustands
einschatzt [106]. Fur die Evaluation von Interventionseffekten eignen sich
psychometrische Fragebogen [105]. Krankheitsspezifische, psychometrische
Fragebdgen zur Erfassung unerwinschter Arzneimittelwirkungen kommen
insbesondere in der Onkologie zum Einsatz [109]. Hierdurch kénnen UAW der
Chemotherapie aufgedeckt werden, die moglicherweise aus objektiver Sicht
vom behandelnden Arzt nicht erfasst wirden.

Zur patientenberichteten Erfassung von UAW unter Pflegeheimbewohnern steht
bisher kein validiertes Messinstrument zur Verfigung. Im Rahmen einer Delphi-
Befragung erarbeiteten Handler et al. eine Liste mit potentiellen Anzeichen von
UAW im Alter [110], die bereits fur die Bewertung der Therapie durch
Pharmazeuten erfolgreich weiterentwickelt und genutzt wurde [40, 111]. Ein
PRO-Instrument auf Basis dieser Vorarbeiten konnte die patientenrelevante
Ergebnisqualitat der Geriatrischen Medikationsanalyse moglicherweise
abbilden. Patientenrelevante Endpunkte werden in Studien zu Interventionen
zur Verbesserung der AMTS in Pflegeheimen bisher noch ungenigend
bertcksichtigt [75].
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2 Ziele der Arbeit

Ziel der im Folgenden beschriebenen Studie war die Entwicklung und
Evaluation einer niedrigschwelligen Intervention zur Erhohung der
Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS) bei Pflegeheimbewohnern durch
heimversorgende offentliche Apotheker. Dabei lag der Fokus im
Medikationsprozess auf der Reduktion potentieller Medikationsfehler auf den
Stufen der Arzneimittelverordnung und Therapieiberwachung unter
Berlcksichtigung der Selbstmedikation. In erster Linie wurde die Machbarkeit
der Intervention in Bezug auf eine mogliche Implementierung in die
Regelversorgung evaluiert. Dazu wurden die Medikationsanalysen unter
Alltagsbedingungen und Nutzung  bestehender  Strukturen durch
heimversorgende Apotheker durchgefuhrt und die Ergebnisse der einzelnen
Interventionsschritte evaluiert. Primar sollte dabei die Anzahl und Art der im
Rahmen der Geriatrischen Medikationsanalyse identifizier- und |6sbaren
arzneimittelbezogenen Probleme (ABP) ermittelt werden. Diese Daten sollen
zur Planung einer zukunftigen Wirksamkeitsstudie dienen. Die Evaluation der
Machbarkeit wurde durch eine Akzeptanzanalyse erganzt.

Weiterhin wurde ein externes Qualitatssicherungssystem fir die Intervention
erarbeitet, mit dessen Hilfe die Detektion potentieller ABP als elementarer
Schritt der Intervention hinsichtlich der Qualitat bewertet wurde.

Zudem sollten Hypothesen in Bezug auf mogliche Effekte der Intervention
generiert werden. Zu diesem Zweck wurden Veranderungen hinsichtlich der
Anzahl verabreichter Arzneistoffe, potentiell inadaquater Medikation (PIM)
sowie Hospitalisierungen und Arzneimitteltagestherapiekosten erfasst. Fur die
Moglichkeit einer zukinftigen Einbeziehung patientenberichteter Endpunkte in
Bezug auf den Effekt der Intervention wurde auf3erdem ein Instrument zur

Erhebung der Symptomlast bei Pflegeheimbewohnern entwickelt und erprobt.
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3 Methoden

Im Folgenden werden die Methoden vorgestellt, die zur Durchfihrung und
Evaluation der Intervention, zur Bewertung ihrer Qualitat, zur Analyse der
Routinedaten, zur Akzeptanzanalyse sowie bei der Entwicklung des

Fragebogens zur Erhebung der Symptomlast angewandt wurden.

3.1 Kooperationspartner

Die Studie wurde im Bereich Klinische Pharmazie der Rheinischen Friedrich-
Wilhelms-Universitat Bonn in Kooperation mit dem Apothekerverband
Nordrhein (AVNR) und der AOK Rheinland/Hamburg (AOK) durchgefiihrt.

Wahrend alle drei Kooperationspartner administrative und organisatorische
Aufgaben im Rahmen der Studie wahrnahmen, war die AOK insbesondere flr
das Management samtlicher versichertenbezogener Daten und deren
datenschutzgesicherter ~ Ubermittlung  verantwortlich, sowie fur die
Patientenrekrutierung und -korrespondenz. Der AVNR kimmerte sich im
Speziellen um die Apothekenrekrutierung und die Kommunikation mit seinen
Mitgliedern. Zusatzlich initiierte der AVNR die Einrichtung einer Sonder-PZN
zur Abrechnung der Medikationsanalyse als Dienstleistung auf einem Muster-
16-Rezept und stellte Raumlichkeiten fir die Schulung der teilnehmenden
Apotheker zur Verfligung. Die Universitat Bonn war mafgeblich fir die
Studienplanung und Entwicklung von Studienmaterialien sowie die Evaluation

der Ergebnisse verantwortlich.

3.2 Apotheken und Pflegeheime

Flr Apotheker war zur Teilnahme an der Studie keine zusatzliche Qualifikation
erforderlich, denn die entwickelte Intervention sollte moglichst leicht
implementierbar sein, um mit den Ergebnissen moglichst die
Versorgungsrealitat in der Breite abzubilden. Fir die Pilotphase (s. Kapitel

3.5.1) der Studie wurden finf Apotheken ausgewahlt, die dem Projektteam
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aufgrund ihres hohen Engagements und Erfahrungen im Bereich des
Medikationsmanagements bekannt waren. Da der Fokus der Pilotstudie auf der
Machbarkeit der geplanten Studienablaufe und Eignung der entwickelten
Materialien lag [112], wurden eine hohe Motivation sowie routinierte Prozesse
in der Heimversorgung als vorteilhaft angesehen. Tab. 3-1 zeigt die

teilnehmenden Apotheken der Pilotphase.

Tab. 3-1 ist aus datenschutzrechtlichen Grinden nur in der Printausgabe enthalten.

Den funf Apotheken der Pilotphase wurden durch die AOK zur
Pseudonymisierung die Buchstaben A bis E in zufalliger Reihenfolge zugeteilt.

Alle Apotheken der Pilotphase nahmen auch automatisch an der Hauptphase
der Studie teil. Hinzu kamen Apotheken, die Uber ein Losverfahren rekrutiert
wurden. Dazu informierte der AVNR seine Mitglieder am 16.10.2014 in einem
Sonderrundschreiben per Fax uber die Studie, woraufhin sich jede o6ffentliche
Apotheke aus der Region Nordrhein, die mindestens ein Pflegeheim mit
Arzneimitteln versorgte, innerhalb von zwei Wochen zur Teilnahme an der
Studie bewerben konnte. Im Dezember 2014 unterzeichneten die ausgelosten
Apotheken eine Beitrittserklarung zur Teilnahme an der Studie, die sie an den
AVNR Ubermittelten (s. Anhang Al). Den Apotheken war es freigestellt, mit
einem oder ggf. mehreren durch sie versorgten Pflegeheimen an der Studie
teilzunehmen. Sie holten eigenmachtig eine Beitrittserklarung des
entsprechenden Pflegeheims ein und dbermittelten diese an die AOK (s.
Anhang A2). Tab. 3-2 zeigt die Apotheken, die zusatzlich zu den in Tab. 3-1
genannten an der Hauptphase der Studie teilnahmen. Die Apotheken der
Hauptphase der Studie erhielten durch die AOK ebenfalls in zufalliger
Reihenfolge einen Buchstaben zur Pseudonymisierung zugewiesen. Durch den
Einschluss der Apotheken uber ein Losverfahren sollte die Versorgungsrealitat
in ihrer Vielfalt bestmoglich abgebildet werden. Um retrospektiv Informationen
uber die Struktur der einzelnen Apotheken zu gewinnen, wurde nach
Durchftihrung der Studie ein Fragebogen zur Apothekenstruktur an die

Apothekeninhaber versendet. Durch diesen wurden allgemeine Charakteristika,
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wie z.B. die Anzahl belieferter Pflegeheime und die Anzahl der fur die

Heimversorgung zustandigen Mitarbeiter erfragt (s. Anhang C2).

Tab. 3-2 ist aus datenschutzrechtlichen Griinden nur in der Printausgabe enthalten.
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3.3 Patientenauswahl und -rekrutierung

Sobald die heimversorgenden Apotheken und ihre teilnehmenden Pflegeheime
ihren Beitritt zur Studie schriftlich erklart hatten, prufte die AOK, welche ihrer
in den Pflegeheimen lebenden Versicherten mindestens 40 9 ihrer
Arzneimittelverordnungen durch die teilnehmende Apotheke erhielten. Dadurch
sollte sichergestellt werden, dass die Apotheke die hauptversorgende Apotheke
des Patienten ist, zu der er aus diesem Grund moglicherweise einen engeren
Kontakt bzw. ein gréBeres Vertrauen hat und damit ggf. auch Uber diese seine
Selbstmedikation bezieht. Unter diesen Pflegeheimbewohnern filterte die AOK
zudem die Uber 65-Jahrigen mit funf oder mehr Dauerverordnungen heraus.
Unter einer Dauerverordnung wurde eine DDD von mindestens 183 verstanden.
Es wurden keine Ausschlusskriterien definiert. Versicherte, die die
Einschlusskriterien erflillten, wurden auf dem Postweg von der AOK uber die
Studie informiert und zur Teilnahme eingeladen. In der Pilotphase der Studie
erfolgte die Patienteninformation im Zeitraum zwischen Mai und Juli 2014, in
der Hauptphase zwischen Juni und September 2015. Neben einem
Anschreiben erhielten die Patienten einen Informationsflyer sowie eine
ausfuhrlichere Patienteninformation und eine Einwilligungserklarung zugesandt
(s. Anhang A3/A4). Die Unterzeichnung und Einsendung der
Einwilligungserklarung durch den Versicherten oder gesetzlichen Vertreter war
Voraussetzung zur Teilnahme. Dabei gab es flr die Einsendung keine Frist,
sodass jede eingegangene unterzeichnete Einwilligungserklarung bericksichtigt
wurde und damit alle interessierten Patienten in die Studie eingeschlossen
werden konnten. Die letzten Einwilligungserklarungen wurden im November
2015 erhalten.

Das Patientenkollektiv der Studie sollte hinsichtlich der Reprasentativitat
seiner demographischen Daten Alter, Geschlecht und Pflegestufe analysiert
werden. Dazu wurde ein Routinedatensatz der AOK von Juli 2015
herangezogen, in dem diese Daten von allen zu diesem Zeitpunkt in den an der
Studie teilnehmenden Pflegeheimen lebenden Uber 65-jahrigen AOK-

Versicherten enthalten waren.
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3.4 Datenschutz

Nach § 284 Abs. 1 SGB V darf die AOK versichertenbezogene Angaben Uber
arztlich verordnete Leistungen u.a. zur Prifung der Leistungspflicht und der
Erbringung von Leistungen an Versicherte speichern. Die zur Studie
eingeladenen Patienten wurden anhand einer umfassenden
Patienteninformation Uber den Datenschutz informiert (s. Anhang A4). Eine
Weitergabe patientenbezogener Daten erfolgte nur dann, wenn der Patient
dieser durch seine unterzeichnete Einwilligungserklarung zugestimmt hatte.
Flr einen geschutzten Austausch versichertenbezogener Daten zwischen den
Apotheken und der AOK wurde durch die AOK ein Webmail-Server errichtet.
Jede teilnehmende Apotheke erhielt zunachst dber den Postweg die
erforderlichen individuellen Zugangsdaten fir den Webmail-Server, um uber
diesen fortlaufend Nachrichten und Daten zu empfangen bzw. zu tGbermitteln.
Vor Weitergabe samtlicher Daten an die Universitat Bonn erfolgte eine
Pseudonymisierung durch die AOK, wodurch bei der wissenschaftlichen
Auswertung kein Personenbezug hergestellt werden konnte. Unter einer
Pseudonymisierung wird das Ersetzen des Namens und anderer
|dentifizierungsmerkmale durch ein Kennzeichen verstanden, wodurch die
Identifizierung des Betroffenen ausgeschlossen oder wesentlich erschwert wird
[95]. Die Pseudonymisierung der Krankenversichertennummer erfolgte bei der
AOK durch das sogenannte WidO-Krypt-Verfahren. Das generierte Pseudonym
bestand aus einer elfstelligen Kombination aus Zahlen und Buchstaben. Der
Schlussel, der die Zuordnung des Pseudonyms zur tatsachlichen
Krankenversichertennummer erlaubt, verblieb bei der AOK.

Auch eine Zuordnung der erfassten Daten zur Uberliefernden Apotheke war an
der Universitat Bonn nicht mdéglich. Die AOK vergab dazu an jede Apotheke
einen Buchstaben. Allein der AOK war die Bedeutung des jeweiligen
Buchstabens bekannt. Die Apotheken sowie die Universitat Bonn verpflichteten
sich durch die Beitrittserklarung zur Studie zum Loschen samtlicher Daten

spatestens 36 Monate nach Abschluss der Intervention.
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3.5 Studienablauf

3.5.1 Pilot- und Hauptphase

Die Studie gliederte sich in zwei Abschnitte. Zu Beginn wurde von Mai bis
Oktober 2014  eine Pilotphase mit dem Titel ,Geriatrisches
Medikationsmanagement® durchgefihrt, in der das Konzept der Studie auf
seine Machbarkeit Uberpriuft werden sollte. Von besonderem Interesse war
dabei die Erprobung der Ablaufe und der den Apotheken zur Verfligung
gestellten Materialien.

Da sich das Konzept der Studie nach Evaluation der Pilotphase erfolgreich
gezeigt hatte, konnte dies in der Hauptphase tbernommen werden. Ab Beginn
der Hauptphase wurde die Studie in ,Geriatrische Medikationsanalyse*
umbenannt, da zwischenzeitlich die aktuell giltige Definition des Begriffes
,Medikationsmanagement‘ veroffentlicht wurde [43]. Diese beinhaltet eine
kontinuierliche Betreuung des Patienten, wahrend eine einmalige Intervention
wie die hier praktizierte als Medikationsanalyse bezeichnet wird (vgl. Kap. 1.3).
Die Hauptphase fand im Anschluss an die Evaluation der Pilotphase statt und
dauerte von Juli 2015 bis August 2016.

Haupt- und Pilotphase der Studie erhielten unter der laufenden Nummer
219/13 ein positives Votum der Ethikkommission der Medizinischen Fakultat

der Rheinischen Friedrich-Wilhelms-Universitat Bonn.

3.5.2 Schulung der Apotheken

Vor Beginn der Studie nahmen alle beteiligten Apotheker an einer
vierstindigen Informationsveranstaltung teil.
Die Apotheker wurden in Bezug auf folgende Themen durch das Projektteam

geschult:

* Informationen zum Ablauf der Studie
* Informationen zum Datenschutz einschlieB3lich Einrichtung des Webmail-
Servers

* Besonderheiten der Arzneimitteltherapie im Alter
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* Unerwinschte Arzneimittelwirkungen im Alter

* Relevanzeinschatzung von Arzneimittelinteraktionen

* Umgang mit potentiell inadaquater Medikation im Alter (PIM)
* Medikationsplane in Pflegeheimen

* Interprofessionelle Kommunikation

* Praktische Durchfiihrung der Medikationsanalyse

Neben einem umfassenden Skript mit den Inhalten der Schulung wurden den
teilnehmenden  Apothekern  weiterfihrendes Informationsmaterial und
Arbeitshilfen flr die Medikationsanalyse wie z.B. ein Leitfaden und ein
Algorithmus zum Umgang mit Arzneistoffen der PRISCUS-Liste ausgehandigt
(s. Anhang B).

Fur alle Teilnehmer bestand spater die Moglichkeit, die
Schulungsveranstaltung in der Befragung zur Akzeptanzanalyse zu bewerten (s.
Kap. 3.12).

3.6 Endpunkte

Der primare Endpunkt der Studie war die Anzahl potentieller
arzneimittelbezogener Probleme (ABP), die durch offentliche Apotheker im
Rahmen der Intervention identifiziert wurden. Zudem wurden folgende

sekundéare Endpunkte formuliert:

* Anzahl potentiell inadaquater Medikation im Alter (PIM) sowie
Drug Burden Index (DBI) (s. Kap. 3.8.1)

* Anzahl arzneimittelbezogener Probleme durch Referenz-Analyse
(Referenz-ABP) (s. Kap. 3.9.1)

* Arzneimitteltagestherapiekosten (s. Kap. 3.10.1)

* Anzahl der Hospitalisierungen (s. Kap. 3.10.2)

* Diagnosen nach ICD-10-UAE-Klassifikation bei Hospitalisierung [103]
(s. Kap. 3.10.2)

Nach der Erprobung der Ablaufe im Rahmen der Pilotphase der Studie sollten

in der Hauptphase Hypothesen zu moglichen Effekten der Geriatrischen
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Medikationsanalyse generiert werden. Dazu wurden in der Hauptphase
samtliche Endpunkte zu einem zweiten Zeitpunkt nach der Medikationsanalyse
erneut erhoben. Die daflir benétigten Daten konnten einerseits den
aktualisierten Routinedaten entnommen werden und andererseits der
Dokumentation der Apotheker, die in der Hauptphase etwa zwdlf Wochen nach
der Medikationsanalyse ein Follow-up durchfiihrten. Das Follow-up beinhaltete

eine Datenerhebung, jedoch keine erneute Medikationsanalyse.

3.7 Geriatrische Medikationsanalyse

Abb. 3-1 zeigt schematisch den Ablauf der Geriatrischen Medikationsanalyse
und den Datenaustausch zwischen den einzelnen Akteuren.
Im Folgenden werden die einzelnen Prozessschritte der Intervention genauer

erlautert und die Methoden zu ihrer Evaluation vorgestellt.

3.7.1 Arzneimittelanamnese

Sobald die Einwilligungserklarung der Patienten bei der AOK eingetroffen war,
versendete diese die Information Uber die Teilnahme des Patienten an die
zustandige Apotheke. Daraufhin waren die Apotheker aufgefordert, mit der
Geriatrischen Medikationsanalyse, einer Medikationsanalyse vom Typ | (vgl.

Kap. 1.3), zu beginnen.
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Abb. 3-1: Studiendesign und Datenaustausch

Voraussetzung zur Durchflihrung einer strukturierten Medikationsanalyse jeden
Typs ist das Vorliegen der aktuellen Gesamtmedikation des Patienten. Der
erste Schritt der Intervention bestand daher fir die heimversorgenden
Apotheker darin, Informationen zur Erstellung des aktuellen
Gesamtmedikationsplans zusammenzutragen. Zur Unterstltzung stellte die
AOK den Apothekern im Rahmen des Projektes die Verordnungshistorie
teilnehmender Patienten zur Verfigung, die samtliche innerhalb eines
Zeitraumes von 12 Monaten zu Lasten der AOK verordneten Arzneimittel
beinhaltete (AOK-Daten). Da die AOK jegliche Verordnungsdaten erst mit einem
Verzug von durchschnittlich sechs bis acht Wochen nach arztlicher Verordnung
erhélt, bildeten die an die Apotheke Ubermittelten AOK-Daten nicht die aktuelle
Medikation der Patienten ab, sondern dienten vielmehr als Uberblick tiber die
Arzneimitteltherapiedauer. Die aktuellen Verordnungsdaten ermittelten die
Apotheker einerseits Uber ihre eigene Dokumentation, die auch die ggf.
vorhandene Selbstmedikation der Patienten einschloss, sowie andererseits
durch die Einsicht in die Dokumentation des Pflegeheims. Durch die
Pflegeheimdokumentation konnten vor allem Dosierungsangaben und ggf.

weitere erganzende Informationen erhalten werden. Zudem diente der Abgleich
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der eigenen Dokumentation mit der des Pflegeheims ggf. der Aufdeckung von
Dokumentationsfehlern.

Um alle Informationen zur Medikation standardisiert und strukturiert zu einem
Medikationsplan zusammenzufiigen, stellte die AOK den Apothekern Uber den
AOK-Webmail-Server eine von der Universitat Bonn entwickelte elektronische
Dokumentationsdatei im Excel-Format zur Verflgung (s. Abschnitt 3.7.4). In
der Datei wurden zu jedem Arzneimittel der bzw. die Arzneistoff/e, die PZN,
die Starke/n sowie die Darreichungsform dokumentiert.

Bei der Auswertung wurden alle Arzneistoffe nach WHO-ATC klassifiziert und
auf Ebene 5, d.h. auf Arzneistoffebene evaluiert, dementsprechend wurden bei
Kombinationspraparaten die Arzneistoffe einzeln erfasst [101]. Dabei wurden
sowohl systemisch als auch lokal wirksame Arzneistoffe berlcksichtigt.
Zusammenfassende  Auswertungen erfolgten durch  Darstellung auf
ubergeordneten Ebenen, vorwiegend auf Ebene 1, d.h. nach anatomischer
Gruppe (s. Tab. 3-3). Zudem wurden samtliche Arzneistoffe nach ihrer
Verordnungsart  klassifiziert. Dabei  wurde unterschieden  zwischen
verordnungsfahigen Arzneistoffen, die Uber die AOK abgerechnet wurden
(Kassenrezept-Verordnungen), verordnungspflichtigen, nicht dber die AOK
abgerechneten Arzneistoffen (Privatrezept-Verordnungen), freiverkauflichen
Arzneistoffen auf Empfehlung des Arztes (Verordnungen auf grinem Rezept)
sowie freiverkauflichen nicht-rezeptierten Arzneistoffen (Selbstmedikation). Die
Klassifizierung der nicht Gber die AOK abgerechneten Arzneistoffe erfolgte auf
Basis der durch die Apotheker dokumentierten Medikationsdaten im Rahmen

der Arzneimittelanamnese.
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Tab. 3-3: Ebene 1 im WHO-ATC-Klassifikationssystem [101]

ATC-Code Anatomische Gruppe

Alimentéares System und Stoffwechsel

Blut und blutbildende Organe

Kardiovaskulares System

Dermatika

Urogenitalsystem und Sexualhormone

Hormone, systemisch (ohne Sexualhormone)
Antiinfektiva fur systemische Gabe
Antineoplastische und immunmodulierende Substanzen
Muskel- und Skelettsystem

Nervensystem

Antiparasitare Substanzen, Insektizide, Repellentien
Veterinarmedizinische Arzneimittel
Respirationstrakt

Sinnesorgane

< »”WIO VZ=rNr«T6oooOdWw>

Verschiedene

3.7.2 Analyse der Heimdokumentation

Die Apotheker bezogen im Rahmen der Arzneimittelanamnese, die die Basis
der Medikationsanalyse darstellte, Medikationsdaten aus der Dokumentation
des Pflegeheimes ein. Dabei war es moglich, dass Unstimmigkeiten zwischen
verordneter und dokumentierter Medikation aufgedeckt wurden. Da durch
fehlerhaft dokumentierte Medikation potentiell Medikationsfehler und damit
ABP resultieren kénnen, wurden die Apotheker gebeten, das Pflegeheim Uber
Fehler in seiner Dokumentation zu informieren und diese in der Excel-Datei zu
dokumentieren. Die Einteilung der Fehler erfolgte in Anlehnung an die
Kategorien, die bei der Bewertung der Qualitat der stationaren
Arzneimittelversorgung durch den Medizinischen Dienst der Krankenkassen
(MDK) herangezogen werden. Danach sollte die dokumentierte Medikation
hinsichtlich folgender Kategorien den arztlichen Anordnungen entsprechen
[113]:
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e die Arzneiform,

* Arzneistoff- oder Arzneimittelname,

* die Dosierung,

* die Einnahmezeitpunkte,

e die Indikation zur Bedarfsmedikation,

* die Einzeldosierung der Bedarfsmedikation, und

* die maximale Tagesdosierung der Bedarfsmedikation

Bei der Analyse wurden sowohl fehlende als auch nicht korrekte Angaben als
Fehler gewertet. Da die Angabe von Dosierungen und Einnahmezeitpunkten
kein verpflichtender Bestandteil einer Verordnung ist, war diese den
Apothekern in der Regel nicht bekannt. Dosierungen und Einnahmezeitpunkte,
die nicht den allgemeinen Empfehlungen entsprachen, wurden als potentielle
ABP und nicht als Dokumentationsfehler bewertet (s. Kapitel 3.7.3). Die
Analyse von Dokumentationsfehlern in Bezug auf die Dosierung war demnach
nur durch eine Uberpriifung des Vorhandenseins einer Dosisangabe oder der
korrekten Angabe der Starke entsprechend der Verordnung moglich. Aus

diesem Grund wurde die Kategorie Starke hinzugeflgt.

3.7.3 Detektion arzneimittelbezogener Probleme (ABP)

Im Anschluss an die Arzneimittelanamnese folgt im zweiten Schritt einer
Medikationsanalyse die Detektion von ABP. Detektierbare potentielle ABP sind
nach Definiton einer Medikationsanalyse vom Typ | Arzneimittelinteraktionen,
(Pseudo-) Doppelmedikation sowie Kontraindikationen aufgrund von Alter und
Geschlecht [43]. Bei der Geriatrischen Medikationsanalyse waren jedoch durch
die Verfugbarkeit der Heimdokumentation zur Medikation einerseits und der
Verordnungshistorie des Patienten (AOK-Daten) andererseits weitere ABP
detektierbar. Tab. 3-4 zeigt samtliche identifizierbare ABP-Kategorien und
deren systematische Bewertungskriterien im Rahmen dieser Studie. In
Anlehnung daran wurde den Apothekern ein entsprechender Leitfaden zur
Durchftihrung der Intervention zur Verfligung gestellt (s. Anhang B1l). Eine

Bewertung der Dosierungen konnte aufgrund fehlender Kenntnisse Uber
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vorhandene Diagnosen nicht indikationsspezifisch erfolgen, war jedoch auf
Basis der Fachinformationen moglich. Ebenfalls begrindet durch die
Unkenntnis der Diagnosen waren die Detektion einer nicht-evidenzbasierten
Arzneimittelauswahl, von Kontraindikationen aufgrund von Erkrankungen sowie
von Indikationen ohne Arzneimittel nur begrenzt moéglich. Eine Detektion dieser
ABP war jedoch in einzelnen Fallen moéglich, wenn die Gabe eines Arzneimittels
eindeutig Ruckschluss auf eine zugrundeliegende Erkrankung gab. Durch die
Einsicht der Heimdokumentation erhielten die Apotheker Informationen
daruber, welche Arzneiformen durch die Pflegekrafte geteilt wurden. Dies
ermoglichte eine Bewertung der Auswahl der Darreichungsform anhand der
Fachinformation zur Teilbarkeit in gleiche Dosen. Durch den Zugriff auf die
AOK-Daten war auBBerdem die Detektion einer generell unangemessenen
Arzneimitteltherapiedauer moglich.

Nicht identifiziert werden konnten Non-Adharenz, Anwendungsprobleme,
Interaktionen mit Nahrungsmitteln, Nebenwirkungen sowie Arzneimittel ohne
Indikation, da kein Patientengesprach gefiihrt und weder Diagnosen- noch
Labordaten in die Analyse einbezogen wurden.

Fur die Detektion von Arzneimittelinteraktionen wurde die ABDA-Datenbank
des ABDATA Pharma-Daten-Service (AVOXA - Mediengruppe Deutscher
Apotheker GmbH) verwendet.

Samtliche potentielle ABP wurden von den Apothekern nach der
Medikationsanalyse in der Excel-Datei dokumentiert, sofern sie diese als
relevant, d.h. interventionsbedurftig einschatzten. Dabei bot die Excel-Datei
auch die Moglichkeit zur Dokumentation von Informationen zur
Relevanzeinschatzung von ABP. Diese Moglichkeit sollten die Apotheker
insbesondere  dann  nutzen, wenn sie potentiell schwerwiegende
Arzneimittelinteraktionen identifizierten, die sie im individuellen Fall als nicht

relevant einschatzten.

3.7.4 Arbeitsmaterialien

Neben einer Excel-Datei zur Erleichterung der Dokumentation (s. Abschnitt

3.7.6) wurden den teilnehmenden Apothekern weitere durch das Projektteam
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entwickelte Arbeitsmaterialien an die Hand gegeben (s. Anhang B). Zum einen
diente ein Leitfaden in Form einer Checkliste zur strukturierten Durchfihrung
der Medikationsanalyse. Dieser beinhaltete sowohl die einzelnen Schritte der
Intervention sowie die identifizierbaren ABP-Kategorien. Als Hilfsmittel zur
Bewertung von PIM erhielten die Apotheker eine Ubersichtliche PRISCUS-Liste
fir den Schreibtisch ausgehdndigt sowie einen von der Universitat Bonn
entwickelten Algorithmus zum Umgang mit Arzneistoffen der PRISCUS-Liste.
Der Algorithmus gibt Hilfestellung zur Beurteilung, ob ein Arzt-Kontakt in
Bezug auf die Verordnung von PIM notwendig ist.

Als Unterstutzung flr die Kommunikation mit dem Arzt erhielten die Apotheker
einen Faxbogen, der den Arbeitsaufwand einerseits fur die Apotheker zur
Berichterstattung identifizierter potentieller ABP und andererseits fiir die Arzte
zur Antwort verringern sollte. AuBerdem stand den Apothekern ein
standardisierter Informationsbogen fur die Benachrichtigung des Pflegeheims

bei Problemen bzgl. der Heimdokumentation zur Verfigung.
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Tab.3-4: Umfang der Geriatrischen Medikationsanalyse [43]

Arzneimittelbezogenes Problem

Bewertungskriterien

Arzneimittelinteraktion

(Pseudo-)Doppelmedikation

Ungeeignetes bzw.
unzweckmaBiges
Dosierungsintervall

Ungeeigneter bzw.
unzweckmaBiger
Einnahmezeitpunkt

Kontraindikation aufgrund von
Alter und Geschlecht (PIM)

Ungeeignete bzw.
unzweckmagige
Darreichungsformen

Ungeeignete Dosierung

Indikation ohne Arzneimittel

Potentiell schwerwiegende
Interaktion

Relevante weniger schwerwiegende
Interaktion, z.B. in Bezug auf die
Wirksamkeit der
Arzneimitteltherapie

Mehrfach verordnete/r Arzneistoff/-
klasse ohne erkennbare
Plausibilitat

Therapeutisch relevante
Abweichungen von Empfehlungen
zum Dosierungsintervall, z.B. in
Bezug auf die Pravention von
Nebenwirkungen

Therapeutisch relevante
Abweichungen von Empfehlungen
zum Einnahme-zeitpunkt, z.B. in
Bezug auf die Wirksamkeit der
Arzneimitteltherapie

Arzneistoff der PRISCUS-Liste unter
Berlcksichtigung der
Dosisabhangigkeit

mit

hauptsachlich systemischer
Wirkung

und

vorhandener Alternative

Teilung eines Praparates ohne
deklarierte Dosisaquivalenz

Dosierung oder Starke abweichend
von generellen bzw.
altersbezogenen Empfehlungen

Gesamtmedikation, die auf eine
Indikation fur ein weiteres

Arzneimittel hindeutet, z.B. zur
Pravention von Nebenwirkungen
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Fortsetzung Tab. 3-4

Arzneimittelbezogenes Problem Bewertungskriterien

Kontraindikation aufgrund * Einsatz eines generell

von Erkrankungen und kontraindizierten Arzneistoffes bei

Allergien Vorliegen einer Erkrankung, die auf
Basis der Medikation offensichtlich
ist

Ungeeignete bzw. * Therapiedauer abweichend von

unzweckmaBige Therapiedauer allgemeinen bzw. altersbezogenen

Empfehlungen

Anderes * z.B. Anwendung eines Arzneistoffes
nach Widerruf der Zulassung

3.7.5 MaBnahmen zur Losung dokumentierter ABP

Der letzte Schritt einer Medikationsanalyse beinhaltet die Durchfihrung von
MaBBnahmen zur Losung der detektierten ABP [43]. In der vorliegenden Studie
wurden samtliche MaBnahmen erfasst, die von den Apothekern ergriffen
wurden, um ein potentielles ABP zu I16sen. Darunter wurden sowohl
MaBBnahmen verstanden, die von der Apotheke ohne interprofessionelle
Kommunikation durchgefiihrt wurden, als auch Empfehlungen an Arzte
und/oder Pflegekrafte zu MaBnahmen wie Medikationsanderungen oder
Therapieiberwachungen. Samtliche MalBnahmen wurden von den Apothekern
in der Excel-Datei dokumentiert und nach ihrer Art und Anzahl ausgewertet.
Die Bildung von Kategorien zur Einteilung der MaBBnahmen erfolgte dabei
induktiv, da diese nicht im Klassifizierungssystem enthalten sind [43]. Zudem
sollte evaluiert werden, ob eine Umsetzung der MalBBnahmen in der Praxis
stattfand. Dazu wurde die Excel-Dokumentationsdatei flr die Apotheker ab
Beginn der Hauptphase der Studie um zwei Elemente erweitert. Zum einen
wurde eine Option zur detaillierten Beschreibung der MalBnahmen
einschlieBlich der interprofessionellen Kommunikation erganzt. Zum anderen
wurde ein verpflichtendes Follow-up integriert, d.h. eine Aktualisierung des
zum Zeitpunkt to dokumentierten Medikationsplans acht bis zwolf Wochen

nach erfolgter Intervention (t;). Aus diesem Grund wurden ausschlie3lich die
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Medikationsanalysen aus der Hauptphase der Studie (n = 66) in Bezug auf die
Umsetzung von MalBnahmen evaluiert.

Die Umsetzung einer durch die Apotheker empfohlenen MaBnahme durch den
Arzt oder die Pflegekraft sowie die Umsetzung von MalBBnahmen durch die
Apotheke selbst wurde primar basierend auf einer Uberpriifung der
Medikationsplane zum Zeitpunkt t; und ggf. zusatzlich dokumentierten
Informationen der Apotheker bewertet. Beispielsweise war die Umsetzung
empfohlener MaBBhahmen zur Therapielberwachung nicht anhand des
Medikationsplans uUberprifbar und konnte daher nur in den Fallen identifiziert
werden, in denen die Apotheker dokumentiert hatten, dass der Arzt bzw. die
Pflegekraft die Umsetzung veranlasst hatte. Anderenfalls wurde die Umsetzung
einer entsprechenden empfohlenen MalBnahme als unbekannt eingestuft.

Die Umsetzung von MaBnahmen im Rahmen einer Medikationsanalyse ist
insbesondere von der Akzeptanz der Arzte abhidngig, da diese Uber die
Therapiehoheit  verfligen. Darum  sollte neben der Umsetzung
pharmazeutischer Empfehlungen auch deren Akzeptanz durch die Arzte
analysiert werden. Dazu wurden die Reaktionen der Arzte auf die
Empfehlungen der Apotheker erfasst und klassifiziert. Die Informationen dazu
basierten auf der Dokumentation der Apotheker hinsichtlich ihrer
interprofessionellen Kommunikation. Als akzeptiert wurden Empfehlungen
klassifiziert, die der Arzt beflrwortete, als abgelehnt diejenigen, auf die er in
Form einer Zurlckweisung reagierte. Die Apotheker dokumentierten zudem die
Begrindung des Arztes im Falle einer Ablehnung, sowie ggf. den Hinweis, keine
Antwort erhalten zu haben. In den Fallen, in denen die Apotheker keine Antwort
auf ihre Empfehlung erhalten hatten, war die Beurteilung der Akzeptanz nur
durch die gleichzeitige Betrachtung der Umsetzung moglich. Fand in diesen
Fallen keine Umsetzung statt, so wurde die Empfehlung als abgelehnt ohne
Begriindung eingestuft. Wurde die empfohlene MaBBnahme des Apothekers
hingegen umgesetzt, wurde diese als akzeptiert gewertet. War eine Umsetzung
nicht Uberprufbar, d.h. unbekannt, so wurde auch die Akzeptanz als unbekannt

klassifiziert.
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3.7.6 Dokumentation

Fur die Dokumentation samtlicher im Rahmen der Geriatrischen
Medikationsanalyse erhobener Daten wurde den Apotheken eine elektronische
Dokumentationsdatei im Excel-Format zur Verfugung gestellt. Der Aufbau der
Datei basierte auf den Erfahrungen der im Rahmen des Projektes ,ATHINA -
Arzneimitteltherapiesicherheit in Apotheken® entwickelten Excel-
Dokumentationsdatei [114]. Die Datei war in folgende Tabellenblatter

unterteilt:

Start

Medikationsplan

Analyse

Medikationsplan zum Ausdruck
Hilfe

o k& w b=

Im ersten Tabellenblatt (Start) waren zur Ubersicht die einzelnen Schritte der
Geriatrischen Medikationsanalyse zusammengefasst. Im Abschnitt
Medikationsplan wurden personenbezogene Daten wie
Krankenversichertennummer, Geburtsjahr, Geschlecht und Vorhandensein
einer Kundenkarte in der jeweiligen Apotheke sowie die Gesamtmedikation zu
Beginn und ggf. Anderungen (Follow-up) erfasst. Zu den Informationen lber die
Medikation zahlten jeweils der Arzneistoffname, die PZN, die Starke mit
Einheit, die Darreichungsform, eine Angabe zur Verordnungsart (Kassenrezept
/ Privatrezept / grines Rezept / Selbstmedikation), die Dosierung mit
Einnahmezeitpunkt bzw. das Dosierungsintervall, das Datum der Verordnung,
die Therapiedauer (Erstverordnung / Wiederholungsverordnung) sowie die
Fachgruppe des verordnenden Arztes. Das Datum der Durchfiihrung der
Analyse sowie das der Aktualisierung der Gesamtmedikation wurden ebenfalls
dokumentiert. Eintrage zur Gesamtmedikation wurden automatisch in das
Tabellenblatt Medikationsplan zum Ausdruck Gbernommen, welches dem Aufbau
des bundeseinheitlichen Medikationsplans entsprach [115]. Der Ausdruck des
Gesamtmedikationsplans flr sich selbst oder fur das Pflegeheim bzw. den
Patienten war fur die Apotheker optional. Handelsnamen und spezielle

Einnahmehinweise konnten vor Abgabe des Plans manuell ergéanzt werden.
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Im Tabellenblatt Analyse sollten im Anschluss alle identifizierten potentiellen
ABP und die zugehérigen MalBnahmen zu deren Losung dokumentiert werden.
Zudem sollten bei Kontaktaufnahme mit dem Arzt Informationen zu Zeitpunkt,
Art und Inhalt der Kommunikation sowie abschlieBend die benétigte Arbeitszeit
fur die Durchfihrung der Intervention dokumentiert werden. Um den
Dokumentationsaufwand fur die Apotheker so gering wie moglich zu halten,
waren in der Datei an geeigneten Stellen Drop-Down-Mend(s integriert.

Im Tabellenblatt Hilfe wurden samtliche Spalten der auszufillenden
Tabellenblatter detailliert erlautert. Bei Fragen zur Dokumentation sowie
technischen Problemen konnten die Apotheker sich zudem jederzeit an die
Projektverantwortlichen wenden.

Fir die Abrechnung des Honorars (55 Euro zzgl. MwSt.) flr die Intervention
erhielten die Apotheken Muster-16-Rezepte von der AOK, welche bereits auf
den Namen der jeweiligen Patienten ausgestellt und mit der Sonder-PZN

versehen waren. Die Rezepte hatten keine begrenzte Gultigkeitsdauer.

3.8 Evaluation

Fir die Evaluation der Medikationsanalysen wurden die durch die AOK
Ubermittelten pseudonymisierten Daten aus den Apotheken verwendet. Diese
wurden zunachst auf ihre Plausibilitat geprift. Waren Dokumentationsdateien
unvollstandig oder nicht nachvollziehbar ausgefiillt, wurde dies an die AOK
zurtickgemeldet, die wiederum die Apotheken informierte und um eine
Korrektur bzw. Erganzung bat. Die von den Apotheken dokumentierten
Informationen wurden im Anschluss durch die Autorin dieser Arbeit auf
fehlerhafte Angaben Uberprift. Beispielsweise wurden fehlerhafte Starken oder
Darreichungsformen anhand der dokumentierten PZN identifiziert und
korrigiert. AuBBerdem wurde die Dokumentation in Bezug auf die im Rahmen
der Studie festgelegten Definitionen Uberprift. Dies betraf beispielsweise die
Verordnungsart von Arzneistoffen, wobei zwischen freiverkauflichen
Arzneistoffen, privaten oder Kassenverordnungen unterschieden werden
konnte. Auch die von den Apothekern eigenstdndig vorgenommene

Klassifizierung ihrer ABP wurde Uberpriuft und ggf. korrigiert. Zudem wurden
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dokumentierte ABP, die nicht allein anhand von Medikationsdaten ermittelt
wurden und damit Uber den vorgesehenen Umfang der Geriatrischen
Medikationsanalyse hinausgingen (s. Tab. 3-4), bei der Evaluation nicht
bertcksichtigt. Dies konnte z.B. ABP in Bezug auf Dosierungen bei
Nierenfunktionsstorungen oder die Sondengangigkeit von Arzneiformen
betreffen. Die durch die Apotheker erhobenen und systematisch
vereinheitlichten Daten wurden deskriptiv evaluiert.

Weiterhin dienten die Daten als Grundlage zur Erfassung weiterer Endpunkte.

Die dabei angewandte Methodik wird im Folgenden erlautert.

3.8.1 Potentiell inadaquate Medikation im Alter (PIM)

Die Darstellung der PIM beinhaltete sowohl die Anzahl von Arzneistoffen der
PRISCUS:Liste, als auch die Ermittlung des Drug Burden Index (DBI) [61]. Bei
der Identifizierung von Arzneistoffen der PRISCUS-Liste wurden ggf.
vorhandene Dosisabhangigkeiten bertcksichtigt, d.h. ein Arzneistoff wurde nur
dann als PIM klassifiziert, wenn die flr ihn angegebene maximal tolerierbare
Dosierung Uberschritten wurde [45]. Fur die Bewertung der anticholinergen
und sedativen Last wurde der Gesamt-DBI verwendet [72]. Dazu wurde der DBI
fur jeden Arzneistoff mit anticholinergen und/oder sedativen Eigenschaften
anhand der jeweiligen Tagesdosierung (D) und minimal empfohlenen
Tagesdosierung (8) berechnet, wobei jeweils ein Wert zwischen O und 1
resultiert. Ein Wert von 0,5 sagt aus, dass der Arzneistoff in der minimal
empfohlenen Tagesdosierung verabreicht wird [72]. AnschlieBend wurden die

erhaltenen Werte zu einem Gesamt-DBI pro Patient addiert (s. Gleichung 1).

D ,
Gesamt-DBI = Z 57D Gleichung 1

Die Tagesdosierung (D) fur jeden Arzneistoff mit anticholinergen und/oder

sedativen Eigenschaften wurde aus dem Medikationsplan der Patienten
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entnommen, wobei sowoh!| verordnete als auch freiverkaufliche Arzneistoffe
bertcksichtigt wurden. Arzneistoffe in dermatologischen Zubereitungen (ATC
D) wurden von der Analyse ausgeschlossen. Bei Bedarfsdosierungen wurde
jeweils die im Medikationsplan angegebene maximale Tagesdosierung
bertcksichtigt, bei fehlenden Dosierungen wurde die minimal empfohlene
Tagesdosierung angenommen. Zur ldentifizierung der anticholinergen
Arzneistoffe wurde die Liste von Duran et al. verwendet [71]. Um Dopplungen
zu vermeiden, wurden Arzneistoffe mit sowohl anticholinergen als auch
sedativen Eigenschaften als anticholinerg klassifiziert [116]. Arzneistoffe mit
sedativen  Eigenschaften sowie die jeweils minimal empfohlenen
Tagesdosierungen (6) wurden auf Basis der ABDA-Datenbank ermittelt. Im
Falle spezieller Empfehlungen zu &6 flur altere Patienten wurden diese

verwendet.

3.8.2 Losung von ABP

Auf Basis der durch die Apotheker dokumentierten Informationen zur
Intervention wurde die Anzahl geloster ABP ermittelt. Als notwendige
Voraussetzung fur die Erfassung geléster ABP wurde die Medikation der
Patienten zu einem spateren Zeitpunkt erneut erhoben und bewertet. Die
Apotheker dokumentierten im Zuge eines Follow-ups fur die Patienten der
Hauptphase der Studie (n = 66) die Medikationsdaten acht bis zw6lf Wochen
nach der Medikationsanalyse erneut. Ergab der Vergleich der dokumentierten
Medikationsplane zu den zwei Erhebungszeitpunkten to und t; dass die dem
potentiellen ABP zum Zeitpunkt to zugrundeliegende Medikation in der Art
verandert wurde, dass das ABP zum Zeitpunkt t; nicht mehr bestand, wurde es
als gelost gewertet. Das Ausmal3 der Losung dokumentierter ABP wurde mit

Hilfe von Gleichung 2 errechnet.

Anzahl dokumentierter ABP (t;)

Geloste ABP [%] = (1 = Zo——m dokumentierter ABP (t;) /

x 100 Gleichung 2
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Eine Identifizierung geloster ABP war nach dieser Methode nur dann maoglich,
wenn die dem ABP zugrundeliegende Medikation verandert wurde. Bestand die
Intervention des Apothekers zur Losung eines ABP hingegen in der Empfehlung
einer Uberwachung spezieller Laborparameter, konnte eine Losung des ABP
nicht Gberprift werden. Um diese Falle separat darzustellen, wurde die Losung
entsprechender ABP als unbekannt klassifiziert. Alle anderen ABP, die zum
Zeitpunkt t; weiterhin vorlagen, wurden als nicht gelost bewertet. Dabei
umfasste die Anzahl nicht geloster ABP potentielle ABP, deren Lésung nicht
gelang, nicht moglich war oder sich im individuellen Fall als nicht notwendig
herausstellte. Diejenigen ABP, fur die gar keine Intervention dokumentiert
wurde, wurden bei der Evaluation separat als nicht geldst, ohne Intervention
dargestellt. Neue ABP, die zum Zeitpunkt t; moglicherweise vorlagen, wurden

bei der Evaluation der Lésung von ABP nicht berlcksichtigt.

3.9 Entwicklung eines Qualitatssicherungssystems

Im Rahmen der vorliegenden Studie wurde ein externes
Qualitatssicherungssystem fur die Geriatrische Medikationsanalyse entwickelt.
Zur Gewahrleistung der Versorgungsqualitat sind MafBnahmen der externen
Qualitatssicherung  unverzichtbar [105]. Das Ziel einer externen
Qualitatssicherung ist es, das Erfullen von Mindestanforderungen
sicherzustellen und mogliche Differenzen in der Versorgungsqualitat
hinsichtlich der bestmoglichen Qualitat zu reduzieren [105].

Wahrend offentliche Apotheker Arzneimittelanamnesen sehr routiniert und
gewissenhaft durchfiihren [117], haben sie bisher erst wenige Erfahrungen mit
der Detektion von ABP sammeln konnen [118]. Deshalb beschrankte sich das
Qualitatssicherungssystem auf die Detektion von ABP. Dieser Prozessschritt
der Medikationsanalyse konnte isoliert betrachtet werden, da er
uniprofessionell erfolgte und dadurch nicht wie die darauffolgenden Schritte

durch die Qualitat der interprofessionellen Zusammenarbeit beeinflusst ist.
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Zur Beschreibung dieses Qualitatsaspekts wurden folgende Qualitatsmerkmale
formuliert [105]:

* Vollstandigkeit der Detektion potentiell klinisch relevanter ABP
* Priorisierung potentiell klinisch relevanter ABP bei der Detektion

* Richtigkeit der Detektion potentieller ABP

Mit ihrem Bezug zum Prozessschritt der Detektion von ABP bilden alle drei
Qualitatsmerkmale einen Teil der Prozessqualitat der Intervention ab [119,
120].

Die Bewertung von Qualitatsmerkmalen setzt ein Referenzsystem voraus, mit
dessen Hilfe das Ausmaf ermittelt werden kann, in dem die angestrebten Ziele
erreicht wurden [105]. Dementsprechend wurde auf Basis der durch die
Apotheker erhobenen Daten im Zuge der Arzneimittelanamnese ein
Referenzsystem erarbeitet, welches zur Bewertung der definierten

Qualitatsmerkmale herangezogen wurde.

3.9.1 Referenzsystem

Fir die Bewertung der Qualitatsmerkmale Vollstandigkeit und Priorisierung
beinhaltete das Referenzsystem die Durchfuhrung einer Referenz-
Medikationsanalyse. Wie bei der Analyse durch die Apotheken war die
tatsachliche Anzahl an ABP ohne Patientengesprach und Einsicht in klinische
Daten des Patienten nicht ermittelbar. Durch die Referenzanalyse sollten
vielmehr systematisch alle potentiell relevanten ABP identifiziert werden, die
durch die Geriatrische Medikationsanalyse detektierbar waren. Die
heimversorgenden Apotheker in der vorliegenden Studie waren aufgefordert,
samtliche Medikationsdaten zu dokumentieren, die die Grundlage fir ihre
Medikationsanalyse darstellten. Da die Intervention im Sinne einer
Medikationsanalyse vom Typ | definitionsgemal3 ausschlieBlich auf
Medikationsdaten basiert (s. Kap. 1.3), ist eine Analyse dieser Daten durch
verschiedene Personen grundsatzlich vergleichbar. Fir die Referenzanalyse
wurden diese Medikationsdaten an zwei erfahrene Klinische Pharmazeuten

ubermittelt, die unabhangig voneinander die dokumentierte Medikation
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retrospektiv analysierten. Hierbei wurden keine Informationsquellen oder
andere Hilfsmittel genutzt, die den Apothekern bei ihrer Analyse nicht ebenfalls
zur Verfugung standen. Die Klinischen Pharmazeuten hatten wahrend ihrer
Analyse keinen Einblick in die Ergebnisse der Medikationsanalyse der
heimversorgenden  Apotheker. Nach der Analyse wurden maogliche
Abweichungen in Art oder Anzahl detektierter ABP zwischen den beiden
Klinischen Pharmazeuten diskutiert und jeweils ein Konsens gefunden. Dieses
Vorgehen diente zur Erhohung der Reliabilitat des Referenzsystems. Die
resultierenden ABP nach Konsensfindung wurden als Referenz-ABP bezeichnet.
Fir jede Apotheke wurde die Anzahl Ubereinstimmender ABP zwischen
Referenz- und dokumentierten ABP bestimmt. Der Anteil Ubereinstimmender
ABP in Bezug auf die Gesamtzahl der Referenz-ABP diente als Kennzahl zur
Bewertung des AusmafBes der Vollstdndigkeit dokumentierter ABP, wahrend der
Anteil Ubereinstimmender ABP in Bezug auf die Gesamtzahl dokumentierter

ABP als Kennzahl fir die Priorisierung herangezogen wurde (s. Gleichung 3 und
4).

Vollstandigkeit [%] = A”Z‘all\/n‘;gir/e/’gte’gg_ezgg ABP 100 Gleichung 3

L Anzahl tibereinstimmender ABP .
Priorisierung [%] = Ar7ahl dokumentiorier ABP x 100 Gleichung 4

Die Bewertung von Vollstandigkeit und Priorisierung beinhaltete jeweils die
subjektive Einschatzung der Klinischen Pharmazeuten zur klinischen Relevanz
potentieller ABP. Daher sollte zusatzlich eine objektive Beurteilung
dokumentierter ABP im Hinblick auf ihre Richtigkeit erfolgen. Dazu wurde auf
Basis einer Literaturrecherche durch die zwei Klinischen Pharmazeuten der
Anteil dokumentierter ABP ermittelt, der ohne Einbeziehung von klinischer

Relevanz als korrekt detektiert zu bewerten ist (s. Gleichung 5). Als nicht
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korrekt detektierte ABP wurden diejenigen gewertet, flr die in der Literatur

keine Evidenz gefunden werden konnte.

L. . Anzahl korrekt detektierter ABP .
Richtigkeit [%6] = Anzahl dokumentierter ABP x 100 Gleichung 5

3.10 Sekundardatenanalyse

In Erganzung zur Analyse der Primardaten, die im Rahmen der Geriatrischen
Medikationsanalyse durch die Apotheker erhoben wurden, wurden

Sekundardaten der AOK nach der nachfolgend erlauterten Methodik evaluiert.

3.10.1 Arzneimitteltagestherapiekosten

Zur Abschatzung der Auswirkungen der Medikationsanalyse auf die Kosten der
Arzneimitteltherapie wurden die erhobenen Medikationsdaten der Apotheker in
Verbindung mit den Sekundardaten der AOK evaluiert, d.h. die Kosten der
dokumentierten Tagesdosierungen je Patient berechnet. Dabei sollten die
Arzneimitteltagestherapiekosten zu den Zeitpunkten vor (tg) und nach (t;) der
Medikationsanalyse errechnet und miteinander verglichen werden. Zur

Berechnung wurde Gleichung 6 verwendet.

Arzneimitteltagestherapiekosten [Euro] = Gleichung 6

Arzneimittelpackungspreis [Euro]
(Einheiten je Packung x Arzneistoffmenge je Einheit [mg])

x Tagesdosis [mg]

War die tatsachlich verabreichte Tagesdosis unbekannt oder handelte es sich
um eine Bedarfsmedikation, so wurde die jeweilige DDD anstelle der

Tagesdosis herangezogen.
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3.10.2 Hospitalisierungen

Auf Basis einer Sekundardatenanalyse wurden zudem  samtliche
Hospitalisierungen der Heimbewohner im Zeitraum sechs Monate vor und nach
der Medikationsanalyse erfasst. Ziel dabei war zum einen, Hinweise auf einen
moglichen  Einfluss der Medikationsanalyse auf die Anzahl der
Hospitalisierungen zu erhalten. Zum anderen sollte evaluiert werden, ob und
wie haufig ein potentiell kausaler Zusammenhang zwischen der Hauptdiagnose
bei Hospitalisierung und der Medikation als Ausloser bestand, d.h. wie haufig
Hospitalisierungen aufgrund potentieller UAW auftraten. Fur diese
Einschatzung wurde das [ICD-10-GM-UAE-Klassifizierungssystem nach
Stausberg und Hasford herangezogen [103]. Die Diagnoseschlissel werden
dabei hinsichtlich ihres pradiktiven Potentials in verschiedene Kategorien
eingeteilt (s. Tab. 3-5). Ein kausaler Zusammenhang zwischen der Diagnose
und einer Arzneimitteltherapie und damit das Vorliegen einer UAW kann nur fur
diejenigen ICD-10-Codes hergestellt werden, deren Beschreibung einen
Zusammenhang mit einem Arzneimittel bereits beinhaltet, z.B. eine ,Hypotonie
durch Arzneimittel* (Kategorie Al) oder ,Vergiftung durch Arzneimittel®
(Kategorie B1). Samtliche Diagnoseschlissel anderer Kategorien missen als
unerwlnschte Arzneimittelereignisse (UAE) aufgefasst werden, denn ein
kausaler Zusammenhang kann nur durch eine Analyse der Gesamtmedikation
vor Hospitalisierung ermittelt werden. Da keine Medikationsplane fir die
einzelnen Zeitpunkte der Hospitalisierungen zur Verfigung standen, konnten in
Bezug auf die Kategorien A2, B2, C, D und E lediglich die Anzahl und Art der
UAE, nicht jedoch arzneimittelbedingte Krankenhauseinweisungen identifiziert
werden.

Fir die Analyse wurden samtliche Aufnahme-, Haupt- und Nebendiagnosen
herangezogen, deren Kodierung einer der Kategorien nach Stausberg und
Hasford entsprach. Die Liste aller 505 Kodierungen ist Anhang B6 zu
entnehmen. Fir jeden Krankenhausaufenthalt war eine Identifizierung mehrerer
potentiell arzneimittelbezogener Nebendiagnosen moglich, wahrend fur
Aufnahme- und Hauptdiagnosen jeweils nur eine Kodierung pro Fall moglich

war. Kodierungen von Aufnahmediagnosen, die mit der Hauptdiagnose
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Ubereinstimmten, wurden nur ein Mal als Hauptdiagnose in die Auswertung

einbezogen.

Tab. 3-5: ICD-10-GM-Codes nach Stausberg und Hasford (n=505) [103]

Kategorie  Definition Anteil [%]

Al Induzierung durch Arzneimittel 20,6

A2 Induzierung durch Arzneimittel oder andere 15,4
Ursachen

Bl Vergiftung durch Arzneimittel 26,3

B2 Vergiftung oder schadlicher Gebrauch 3,0
durch/von Arzneimitteln oder andere Ursachen

C UAE sehr wahrscheinlich 5,9

D UAE maBig wahrscheinlich 16,4

E UAE weniger wahrscheinlich 12,3

3.11 Entwicklung eines Messinstrumentes zur Erhebung der

Symptomlast

Ein Ziel dieser Arbeit war es, ein Messinstrument zur Bewertung der
Ergebnisqualitat der pharmazeutischen Intervention aus Patientenperspektive
zu schaffen, um dieses in zuklnftigen Studien als patientenrelevanten
Endpunkt nutzen zu kénnen. Fir die Erfassung der Multidimensionalitat der
gesundheitsbezogenen Lebensqualitat steht bereits eine Vielzahl generischer
Fragebdgen zur Verfugung. Diese konnen - z.T. in verkirzten Versionen - auch
bei alteren Patienten eingesetzt werden [121, 122]. Fir den hier angestrebten
Zweck steht auf Patientenebene vorwiegend die Dimension des Auftretens von
UAW im Vordergrund, weshalb flr die Geriatrische Medikationsanalyse eine
Erfassung der krankheitsunspezifischen, aber potentiell
arzneimittelassoziierten Symptomlast als sinnvoll erachtet wurde. Zwar
bestehen bereits Vorarbeiten zur Identifizierung sogenannter UAW-, Trigger®,

d.h. Symptome, die speziell bei Pflegeheimbewohnern mit der
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Arzneimitteltherapie in Verbindung gebracht werden [110], ein Patient-Reported
Outcome (PRO)-Erhebungsinstrument steht dazu jedoch noch nicht zur
Verfiigung. Aus diesem Grund sollte ein Messinstrument entwickelt werden, mit
dessen Hilfe Pflegeheimbewohner ihre Symptomlast berichten konnen, die
potentiell im Zusammenhang mit der Arzneimitteltherapie steht. Im Rahmen
dieser Arbeit standen zunachst der Inhalt und die Gestaltung des Fragebogens
sowie die  Sicherstellung des  Verstdndnisses und damit der
Durchfiihrungsobjektivitat im Vordergrund. Schwerpunkt war dabei eine
moglichst  leichte  Verstandlichkeit auch bei  geringen  kognitiven
Einschrankungen, die durch Interviews Uberprift wurde. Die Verstandlichkeit
sollte anschlieBend in einem Pratest unter Pflegeheimbewohnern bestatigt
werden. Das gewahlte Akronym des Fragebogens SYMPEL (= ,SYMPtoms in the
ElLderly*) soll seine Simplizitat und Pragnanz zum Ausdruck bringen.

Nach der Entwicklung des Fragebogens (s. Anhang C1l) erfolgte eine
Basiserhebung der Symptomlast bei Pflegeheimbewohnern im Rahmen der
Studie Geriatrische Medikationsanalyse. Durch die Bertcksichtigung der
intraindividuellen Variabilitat der Symptomlast sollten dabei Erkenntnisse zur
Anderungssensitivitat des Fragebogens gewonnen werden, d.h. dariiber, ob das
Messinstrument flr die Identifizierung potentieller Auswirkungen einer

Intervention geeignet ist [123].

3.11.1 Symptomauswahl

Bei der Entwicklung eines anderungssensitiven Fragebogens zur Bewertung der
gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt sollten diejenigen Komponenten
bertcksichtigt werden, flr die in der adressierten Zielgruppe ein ausreichend
hohes Potential fur klinisch relevante Veranderungen besteht, z.B. haufige und
starke Beschwerden [124]. Grundlage fur die Auswahl der in den Fragebogen
aufgenommenen Symptome stellte der UAE-Checkbogen von Hons dar, der im
Rahmen einer Dissertation im Bereich Klinische Pharmazie der Universitat
Bonn konzipiert und auf Basis einer Akzeptanzanalyse von Jansen durch
Mittler weiterentwickelt wurde [111, 125, 126]. Der UAE-Checkbogen

beinhaltet 14 Symptome, die potentiell mit der Einnahme von Arzneimitteln in
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Verbindung gebracht werden. Diese Einschatzung beruht auf den Ergebnissen
einer Delphi-Befragung von Handler et al., aus der eine Liste mit 40
potentiellen Anzeichen einer UAW, wie z.B. Veranderungen bestimmter
Laborparameter, hervorgegangen ist [110]. Einige dieser objektiven Parameter
kénnen sich in Symptomen auBern, die der Patient subjektiv wahrnehmen
kann. Diese sind u.a. in die , Trigger-Liste“ zur Identifizierung von UAW im
Rahmen des durch das BMG geforderte Projekt zur AMTS in Alten- und
Pflegeheimen [40] aufgenommen worden, die von Hons bei der Entwicklung des
UAE-Checkbogens genutzt wurde. In der vorliegenden Studie erschien der
Einsatz des originaren UAE-Checkbogens als ungeeignet, da das von Hons
untersuchte geriatrische Patientenkollektiv nicht in stationaren
Pflegeeinrichtungen lebte und sich der Fragebogen an das pharmazeutische
Personal richtete. Zur Ermoglichung der eigenstandigen Beantwortung des
Fragebogens durch Pflegeheimbewohner wurde eine Ubersichtliche und leicht
verstandliche Darstellung angestrebt. Aus diesem Grund sollte sich der
Fragebogen auf eine Seite und moglichst wenige Symptome beschranken. Dazu
wurden die 14 Symptome des UAE-Checkbogens in einer Expertenrunde der
Klinischen Pharmazie an der Universitat Bonn auf ihre Eignung zur Abfrage
unter stationaren Pflegebedurftigen diskutiert. Folgende Kriterien flur die
Aufnahme des Symptoms in den SYMPEL-Fragebogen wurden dabei
bertcksichtigt:

* Potentielle Vermeidbarkeit des Symptoms als Ausdruck einer UAW und

* Spezifitat des Symptoms als  Ausdruck einer UAW  Dbei
Pflegeheimbewohnern oder

* Haufigkeit des Symptoms als Ausdruck einer UAW  Dbei

Pflegeheimbewohnern

Die Klassifizierung des Symptoms als potentiell vermeidbare UAW war
Bedingung fir die Aufnahme in den Fragebogen, da anhand einer
Medikationsanalyse nur vermeidbare UAW durch Identifizierung von
Medikationsfehlern  verhindert  werden  konnen.  Blutungen  kénnen
beispielsweise durch Medikationsfehler bei der antikoagulativen Therapie

entstehen und sind somit durch regelmaBige Uberprifung der
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Kontrollparameter potentiell vermeidbar. Weiterhin sollte das Symptom
entweder grundsatzlich oder im Hinblick auf die Haufigkeit seines Auftretens
als spezifisch fur eine UAW bei Pflegeheimbewohnern eingeschatzt werden.
Letzteres ist dadurch begriindet, dass eine mehrfache Abfrage der Symptome
zu unterschiedlichen Zeitpunkten geplant war. Schlafstérungen wurden
beispielsweise selbst bei haufigem Auftreten als wenig spezifisch bewertet, da
diese insbesondere im Alter multifaktoriell bedingt sein und Uber einen langen
Zeitraum bestehen konnen [127]. Auch nimmt die Pravalenz von Obstipation
mit dem Alter zu, was beispielsweise auf einen Mangel an Bewegung, eine
niedrige  Flussigkeitszufuhr oder eine physiologische Abnahme der
Darmmotilitat zuriickgefiihrt werden kann [128]. Ubelkeit und Erbrechen
wurde hingegen nicht als alterstypisches Symptom erachtet und daher bei
haufigem Auftreten Uber langere Zeit als spezifisch fur eine UAW gewertet. Der
finale SYMPEL-Fragebogen enthélt sechs der urspringlich 14 Symptome (s.
Anhang C1).

3.11.2 Kognitive Interviews

Bei der Entwicklung des SYMPEL-Fragebogens sollte auch die Zielpopulation
durch eine Befragung einbezogen werden. Dazu wurden kognitive Interviews
bei Pflegeheimbewohnern durchgefihrt. Kognitive Interviews stellen eine
Methode der qualitativen Forschung im Entwicklungsprozess von Fragebdgen
dar, durch die missverstandliche Fragestellungen aufgedeckt werden kdonnen
[129]. Auch bei Patienten Uber 65 Jahren kann diese Methode erfolgreich
eingesetzt werden [130-132]. Ziel der Befragung ist es, die kognitiven
Prozesse, die der Beantwortung einer Fragestellung zugrunde liegen, in einem
kleinen, reprasentativen Personenkreis zu eruieren. Dazu beantworten die
Befragten zunachst die Fragen des Fragebogens und beschreiben im Anschluss
die gedanklichen Prozesse, durch die sie zu ihrer Antwort gelangt sind [133].
Dabei ist unter anderem bedeutend, wie die Befragten die auf dem Fragebogen
verwendeten Begrifflichkeiten interpretieren und wie sie die fur die Antwort
relevanten Informationen aus ihrem Gedachtnis abrufen [129]. Auf diese Weise

kann durch die Technik der kognitiven Interviews herausgefunden werden, ob
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die vom Fragesteller intendierten Informationen durch die Art der Fragestellung
gewonnen werden kénnen. Die ldentifizierung problematischer Begrifflichkeiten
ermoglicht gezielte Formulierungsanderungen, die sich positiv auf die
Verstandlichkeit und damit die Durchfihrungsobjektivitdat bei Beantwortung
des Fragebogens auswirken [134]. In der vorliegenden Studie sollte durch die
Interviews in erster Linie die Verstandlichkeit der Symptome des Fragebogens
uberprift werden. Dazu wurde von der Technik des Nachfragens zum
Verstandnis (,Comprehension Probing') Gebrauch gemacht [133]. Um die
Befragten dazu zu motivieren, moglichst frei und detailliert zu antworten,
wurde eine offene Fragetechnik angewandt.

Weitere Aspekte der qualitativen Inhaltsanalyse waren die Vollstandigkeit der
Symptomauswahl sowie die Eignung des Erinnerungszeitraumes von sieben

Tagen bei der Beantwortung des Fragebogens.

Durchfihrung der Interviews

Im Dezember 2014 wurden zehn Interviews in semi-strukturierter Form bei
Bewohnern eines Pflegeheims in Bonn-Oberkassel, dem Haus Theresienau,
durchgefuhrt. Das Pflegeheim war kein Teilnehmer der Studie Geriatrische
Medikationsanalyse. Die Interviews fanden jeweils in den Zimmern der
Bewohner statt, sodass eine ruhige und ungestorte Atmosphare herrschte.
Semi-strukturierte Interviews orientieren sich an einem Leitfaden, der das
Gesprach inhaltlich lenken soll und eine Vergleichbarkeit der erhobenen Daten
ermoglicht [135, 134]. Vor der Durchfihrung der Interviews wurde daher
zunachst ein Interview-Leitfaden erstellt (siehe Anhang B8). Die Konzeption des
Leitfadens beruhte auf den Erfahrungen im Rahmen der Vorarbeiten einer
Masterarbeit zur Validierung des PRO-CTCAE-Fragebogens im Bereich
Klinische Pharmazie der Universitat Bonn [136].

Fur die Interviews wurden Heimbewohner ausgewahlt, die (1) Uber 65 Jahre alt
und (2) der deutschen Sprache machtig waren, sowie (3) sich kognitiv fur eine
Befragung eigneten. Letzteres Einschlusskriterium war darin begrindet, dass
durch die Interviews problematische Begrifflichkeiten und keine kognitiven
Defizite einzelner Patienten identifiziert werden sollten. Eine Einschatzung der

Antwort durch eine andere Person anstelle des Patienten wird im Sinne eines
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PRO-Instrumentes nicht empfohlen [107]. Die Einschatzung Uber die kognitive
Leistungsfahigkeit orientierte sich zunachst an der Empfehlung der
Pflegekrafte und wurde im Anschluss durch einen kognitiven Test, dem Mini-
Mental-Status-Test (MMST), Uberprift (s. Anhang B7) [137]. Maximal kann
hierbei ein Wert von 30 Punkten erzielt werden, ein Testergebnis von 26 bis 20
Punkten wird als leichte kognitive Einschrankung interpretiert [138]. Der
SYMPEL-Fragebogen sollte vorwiegend an Patienten mit keinen oder nur
leichten kognitiven Einschrankungen ausgehandigt werden. Die physische
Fahigkeit, den Fragebogen selbststédndig ausfiullen zu kdénnen, war hingegen
keine notwendige Voraussetzung. In diesem Fall wurden die Bewohner gebeten,
den Fragebogen zunachst eigenstandig zu lesen und ihre Antwort im Anschluss
mundlich mitzuteilen, sodass diese vom Interviewer in den Fragebogen
ubertragen werden konnten. Alle Bewohner wurden nach Erhalt des
Fragebogens gebeten, diesen selbststandig zu lesen und zu beantworten. Die
Befragung zum Verstandnis erfolgte retrospektiv. Zeigte der Patient bereits
wahrend des Ausflllens Verstandnisschwierigkeiten, so wurde dies notiert, um
in der anschlieBenden Befragung naher darauf einzugehen. Samtliche
Gesprache sowie das mundliche Einverstéandnis der Patienten zur Teilnahme
an der Befragung wurden digital aufgezeichnet. Beginn und Ende der
Interviews sowie das Alter und die Muttersprache der Patienten wurden

ebenfalls notiert.

Transkription und Datenanalyse

Vor der Analyse der kognitiven Interviews wurde das verbale Datenmaterial
zunachst vollstandig und wortwortlich verschriftlicht. Der Prozess der
Transkription stellt einen elementaren Bestandteil der Qualitatssicherung
qualitativer Daten dar [135]. Fur die Transkription wurde die Software f4
(dr.dresing&pehl GmbH, Marburg) verwendet. Zur qualitativen Analyse wurde
die Software MAXQDA 11 (VERBI GmbH, Berlin) genutzt.

Ziel einer strukturierten qualitativen Inhaltsanalyse ist es, Textbestandteile,
welche relevant fir die Beantwortung der Forschungsfrage sind, aus dem

Datenmaterial herauszufiltern und zusammenzufassen [139].
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Die Gesamtheit aller Interviews zu einem bestimmten Symptom stellte eine
Analyseeinheit dar. In einem ersten Schritt wurden aus den Analyseeinheiten
kontextbezogene Aussagen extrahiert, sogenannte Kodiereinheiten. Diese
Kodiereinheiten wurden zunachst paraphrasiert, d.h. in eine den Inhalt
zusammenfassende Kurzform gebracht, und im Anschluss generalisiert [139].
Aufgrund der konkreten Fragestellung wurde eine deduktive Kategorienbildung
gewahlt, d.h. fur jede Einheit waren die moglichen Kategorien im Vorhinein
festgelegt. Fur eine systematische Zuordnung wurden Kodierregeln erstellt
(s. Tab. 3-6).

Tab. 3-6: Kodierregeln zur Evaluation der Verstandlichkeit von Begriffen des
SYMPEL-Fragebogens auf Basis kognitiver Interviews

Kategorie Kodierregel

Verstanden Vollstandig korrekte Wiedergabe mit eigenen Worten
oder Erfahrungsbericht, der das Symptom
beschreibt

Nicht verstanden Keine Antwort oder AuBerung von Unwissenheit

Nicht erschlieBbar Antwort uneindeutig oder nur Bestatigung von
Impulsen des Interviewers

Zur Gewahrleistung der Auswertungsobjektivitat wurden die Kodiereinheiten
jeweils durch die Autorin dieser Arbeit und eine zweite Klinische Pharmazeutin
der Universitat Bonn klassifiziert und der Anteil an Ubereinstimmungen je
Einheit bestimmt. Da im qualitativen Forschungsprozess jedoch weder ein
Einfluss des Forschenden bei der Datenerhebung und - auswertung géanzlich
vermieden, noch eine Replizierbarkeit der Ergebnisse gewahrleistet werden
kann, gilt die intersubjektive Nachvollziehbarkeit als ein relevantes
Gutekriterium [140]. Als zentrale Technik wurde hierzu im vorliegenden Fall die
Verfahrensdokumentation angewandt, bei der sowohl die Erhebungspraxis
(Leitfadeninterview) als auch die Interpretationsleistungen in konkreter Weise
festgehalten werden. Dieses Vorgehen wird auch als Methode der prozeduralen
Reliabilitat definiert [135].
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3.11.3 Pratest

Nach Modifikation des Fragebogens auf Basis der Ergebnisse der kognitiven
Interviews wurde ein Pratest durchgeflhrt. Ein Pratest dient u.a. dazu, die
Verstandlichkeit und Ubersichtlichkeit eines Fragebogens zu uberpriifen und
dabei gleichzeitig die Feldbedingungen einzuhalten, die flur die zuklnftige
Durchfiihrung geplant sind [141]. Der Pratest fand im Februar 2015 im
Katharina-von-Bora-Haus in Dusseldorf statt, welches wie das Haus
Theresienau nicht an der Studie Geriatrische Medikationsanalyse beteiligt war.
Zehn Bewohner Uber 65 Jahren mit einem MMST-Score =2 20 Punkten wurden
gebeten, den SYMPEL-Fragebogen selbststéandig zu beantworten. Dazu
erhielten die Bewohner ausreichend Zeit, in der sie mit dem Fragebogen allein
gelassen wurden. Die ausgeflllten Fragebdgen wurden auf ihre Plausibilitat
und Auswertbarkeit Uberpruft. Abweichungen von der vorgesehenen
Ausfillweise wurden mit den Bewohnern diskutiert, um
Optimierungsmoglichkeiten zu ermitteln. Die Bewohner wurden im Anschluss
dazu ermuntert, Verbesserungsvorschlage zur Gestaltung des Fragebogens zu

auf3ern.

3.11.4 Basiserhebung

Um ein Instrument evaluativ zur Beurteilung eines Interventionseffektes
einsetzen zu konnen, sollte dies vor allem @nderungssensitiv sein [124]. Zur
Abschatzung der Anderungssensitivitait des SYMPEL-Fragebogens fand eine
Basiserhebung der Symptomlast bei Pflegeheimbewohnern im Rahmen der
Studie Geriatrische Medikationsanalyse statt. Die Erhebung der Symptomlast
sollte zu mehreren Zeitpunkten in zwei Zeitraumen stattfinden, namlich
wochentlich etwa sechs Wochen vor und nach der Intervention. Dabei wurde
der Zeitpunkt des Kontaktes zwischen Arzt und Apotheker nach
Medikationsanalyse als Interventionszeitpunkt definiert, der die
Analysezeitraume to (pra) und t; (post) voneinander trennt. War kein Datum der
Kontaktaufnahme dokumentiert oder bestand kein Arztkontakt, wurde der

Zeitpunkt der Medikationsanalyse als Interventionszeitpunkt definiert. Die in
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den Wochen vor der Intervention ausgefillten Fragebogen wurden bei der
Evaluation dem prainterventionellen, die danach ausgefillten dem
postinterventionellen Analysezeitraum zugeordnet. Dabei wurden filr jeden
Analysezeitraum jeweils nur maximal sechs Fragebdgen pro Patient evaluiert.
Die AOK versendete flr die Erhebung zusammen mit den Verordnungsdaten
jeweils zwolf SYMPEL-Fragebdgen pro Patient an die Apotheke. Das
Aushandigen der Fragebdgen an die Patienten der Studie war fur teilnehmende
Apotheker optional, da dies kein Bestandteil der Medikationsanalyse darstellte
und einen Mehraufwand bedeutete. Bei Bereitschaft zur Teilnahme an der
Symptomlasterhebung fiihrten Apotheker oder Pflegekrafte zunachst den
MMST bei dem Patienten durch. Ab einem erzielten Wert von 20 Punkten im
MMST wurde der Patient von der Apotheke gebeten, zwdlf Wochen lang einmal
wochentlich einen SYMPEL-Fragebogen auszufillen. Flr einen erleichterten
Uberblick wurde den Apothekern eine Checkliste zur Verfiigung gestellt, auf der
sie die bereits abgegebenen Fragebdgen je Patient mit Datum notieren
konnten, wodurch auch die Moglichkeit bestand, den Zeitpunkt der Intervention
in der vorgesehenen Weise zu planen.

Die ausgefiullten Fragebogen wurden im Pflegeheim in einer vom Projektteam
bereitgestellten Box gesammelt. Die geflillte Box wurde am Ende des
Studienzeitraums an die AOK versendet, welche die Fragebdgen
pseudonymisierte und zur Evaluation an die Universitat Bonn Ubermittelte. Das
zugeteilte Pseudonym entsprach dabei dem Pseudonym des Patienten in der
Dokumentationsdatei der Medikationsanalyse.

Die Berechnung der Symptomlast pro Patient erfolgte je Analysezeitraum tg

und t; gemal3 Gleichung 7:

Anzahl berichteter Symptome

Symptomlast = Anzahl ausgefillter Fragebogen x 6

Gleichung 7

Der Nenner der Gleichung stellt die Anzahl der im Analysezeitraum maximal
moglichen Symptome dar, die der jeweilige Patient durch die SYMPEL-

Fragebdgen berichten konnte, da je Fragebogen potentiell sechs verschiedene
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Symptome angegeben werden konnten. Dementsprechend kann die
Symptomlast maximal einen Wert von 1,0 annehmen.

Fir die Bewertung der Anderungssensitivitat wurde die mittlere Symptomlast
im Zeitraum t; hinsichtlich einer signifikanten Veranderung im Vergleich zum
Zeitraum tg Uberprift. Zudem wurde die Effektstarke berechnet. Durch sie wird
die Differenz zwischen den zwei Mittelwerten M;; und M;; an einem
Streuungsmaf3  (SD) standardisiert. Bei  Analysen mit nur einer
Interventionsgruppe eignet sich die Streuung der prainterventionellen
Mittelwerte (SDyo) als Maf3 fur die Populationsstreuung [142]. Der resultierende
Kennwert wird auch als Standardized Effect Size (SES) bezeichnet (vgl.
Gleichung 8) [124]. Dabei stellt My die préainterventionelle und My die

postinterventionelle mittlere Symptomlast dar.

(Mo - Mi1)

SES = SDrg

Gleichung 8

3.12 Akzeptanzanalyse

Die Evaluation komplexer Interventionen sollte neben quantitativen auch
qualitative Analysen umfassen [143]. In diesem Sinne sollten die Akzeptanz
der durchgefuhrten Intervention erhoben und dazu in erster Linie die
Apotheker, sowie nach der Hauptphase auch die beteiligten Arzte und
Pflegeheime zu ihren Erfahrungen befragt werden. Die Befragung sollte mittels
Fragebogen erfolgen, da die Antworten durch diese Methode im Gegensatz zu
Interviews weniger durch soziale Erwilnschtheit beeinflusst werden [134]. Fir
jede Berufsgruppe wurde ein eigener Fragebogen erstellt. Die Fragebogen zur
Akzeptanzanalyse sind Anhang C zu entnehmen. Die Teilnahme an der

Befragung war fur alle Berufsgruppen freiwillig.
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3.12.1 Aufbau der Fragebogen

Der Aufbau der Fragebdgen basierte auf den Erfahrungen einer
Akzeptanzanalyse im Rahmen eines durch das BMG geférderten Projekts im
Bereich Klinische Pharmazie der Universitat Bonn [126]. Alle Fragebdgen, die
an die Apotheke zum Ausfiillen bzw. zur Weitergabe an Arzte bzw. Pflegeheime
versendet wurden, waren mit dem jeweiligen Pseudonym der Apotheke
versehen, um bei der Auswertung Hinweise auf die bereits bestehenden
Strukturen der interprofessionellen Zusammenarbeit in Bezug auf die jeweilige
Apotheke zu gewinnen.

Fur die Entwicklung der Fragebogen wurden Dimensionen formuliert, die fur
die Bewertung der Akzeptanz durch die jeweilige Profession als relevant
angesehen wurden. Diese Dimensionen wurden im Fragebogen jeweils durch
verschiedene ltems abgefragt. Fiir die Arzte und Pflegekréfte standen nach
Einschatzung des Projektteams die Dimensionen Nutzen und Zufriedenheit (mit)
der Intervention im Vordergrund (s. Tab. 3-7 und 3-8). Um den Zeitaufwand
moglichst gering zu halten und damit die Chance auf eine Beantwortung des
Fragebogens zu erhohen, enthielt der Fragebogen fir Arzte die geringste
Anzahl an Items.

Der Fragebogen zur Akzeptanzanalyse fur Apotheker war im Gegensatz dazu
am umfangreichsten. Wahrend ein Teil der Fragen ausschlieBlich zur
Information Uber die Aus-/Weiterbildung des Befragten oder zur Evaluierung
der Ablaufe im Rahmen der Studie dienen sollten, z.B. zur Erfassung des
Zeitaufwandes der einzelnen Prozessschritte der Intervention, wurden die
restlichen Items einer der folgenden vier Dimensionen zur Akzeptanzanalyse
zugeordnet: Die fachliche Unterstitzung sowie die eigene fachliche Qualifikation,
die Machbarkeit und die Zufriedenheit. Die Zuordnung der ltems zu den
jeweiligen Dimensionen sind Tab. 3-9 zu entnehmen. Der fir die Pilotphase
entwickelte Fragebogen fur Apotheker wurde flr die Hauptphase um wenige
Fragen erweitert. Diese bezogen sich in erster Linie auf die Kooperation

zwischen der Apotheke und dem Pflegepersonal.
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Tab. 3-7: Dimensionen und Items des Akzeptanzfragebogens flir Pflegeheime
Dimension Items
Nutzen * Eine Medikationsanalyse fir Heimbewohner

halte ich fur sinnvoll.

* Ich denke, dass die Bewohner von der Analyse
profitiert haben.

Zufriedenheit * Der Arbeitsaufwand fur das Projekt war fur uns
leistbar.

* Das Einholen der Einverstéandniserklarungen war
fir uns muhsam.

e Der Besuch der Apotheker / Die Ubermittlung
der Daten an die Apotheke hat uns gestort.

* Ich hatte mir eine starkere Beteiligung
unsererseits am Projekt gewilinscht.

* Ratschlage der Apotheke zur Verbesserung der
Heimdokumentation sind von uns erwtnscht.

Flr die Beantwortung der Fragen wurde vorwiegend eine 4-Punkt-Likert-Skala
verwendet, bei der die Befragten zwischen den Antwortmaoglichkeiten trifft nicht
zu, trifft eher nicht zu, trifft eher zu und trifft zu wahlen konnten. Dabei wurde von
der Moglichkeit einer neutralen Antwort absichtlich abgesehen. Die
Fragestellungen der einzelnen ltems waren in unregelmafiger Reihenfolge
positiv oder negativ formuliert. Durch diese Technik sollte die Aufmerksamkeit
bei der Beantwortung  gesteigert werden. Zur  Erhohung  der
Durchfiihrungsobjektivitat war die Reihenfolge der [tems zudem nicht nach den
einzelnen Dimensionen geordnet, da dies einen starken Einfluss auf das
Antwortverhalten der Befragten haben kann [134]. Neben der Bewertung auf
Basis der Likert-Skala bestand bei einzelnen Fragen die Moglichkeit einer

erganzenden Beantwortung durch Freitext.
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Tab. 3-8: Dimensionen und ltems des Akzeptanzfragebogens fiir Arzte
Dimension Items
Nutzen * Eine Medikationsanalyse fir Heimbewohner

halte ich fur sinnvoll.

» Die Vorschlage der Apotheker haben zur
Optimierung der Arzneimitteltherapie
beigetragen.

Zufriedenheit * Die Kommunikation mit den Apothekern
beurteile ich positiv.

Tab. 3-9: Dimensionen und Items des Akzeptanzfragebogens fir Apotheker
(s. Anhang C3)

Dimension Items

Unterstltzung B5, C3, C6.1, C6.2
Qualifikation B3, C1, C4

Machbarkeit A2, A3, A4.2, C2, D1, D2, D3
Zufriedenheit D5, D7

3.12.2 Durchfiihrung der Befragung

Die Apotheker erhielten den Fragebogen zur Akzeptanzanalyse nach
Beendigung der jeweiligen Studienphase zusammen mit dem Fragebogen zur
Apothekenstruktur und einem Anschreiben Uber den AOK-Webmail-Server
zugestellt. Nach der Hauptphase der Studie erhielten sie zudem die
Akzeptanzfragebdgen zur Weitergabe an die beteiligten Arzte und Pflegeheime.
Dabei wurde die Freiwilligkeit sowohl der eigenen Teilnahme als auch der
Weitergabe der Fragebdgen an die anderen Berufsgruppen betont. Die
Apotheken versendeten die durch sie ausgefillten Fragebdgen an die

Universitat Bonn. Auch die Arzte und Pflegeheime, die durch die Apotheke
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einen Akzeptanzfragebogen erhalten hatten, waren aufgefordert, diesen nach
Ausflllen direkt an die Universitat Bonn zu versenden. Durch dieses Vorgehen
sollte eine soziale Beeinflussung bei der Beantwortung vermieden werden
[134].

3.12.3 Evaluation

Die Evaluation der Akzeptanzfragebogen der Arzte und Pflegeheime bezog sich
ausschlielich auf den Zeitpunkt nach der Hauptphase der Studie, da nur dann
Fragebdgen verteilt wurden. Auch bei der Akzeptanzanalyse der Apotheker
wurden im Allgemeinen die Fragebdgen nach der Hauptphase zur Evaluation
herangezogen. Antworten aus der Akzeptanzanalyse der Pilotphase wurden nur
dann bertcksichtigt, wenn die befragte Apotheke entweder nur in der
Pilotphase die Intervention durchgefihrt oder ausschlieBlich nach der
Pilotphase an der Befragung teilgenommen hatte. Dabei wurden je Dimension
ausschlielich diejenigen Items berlcksichtigt, die im Fragebogen der Pilot-
und Hauptphase der Studie identisch waren. Fragen zur Bewertung von nach
der Pilotphase veranderten Arbeitsmaterialien wurden von der Evaluation
ausgeschlossen, da die Akzeptanz der final entwickelten Arbeitsmaterialien
ermittelt werden sollte.

Vor der Evaluation wurden die Daten zunachst auf ihre Plausibilitat Gberpruft.
Mehrfachantworten pro Item wurden dabei als fehlende Antwort interpretiert.
Je Dimension wurden die relativen Haufigkeiten der positiven ltems trifft eher zu
und trift zu ermittelt und aus diesen der Mittelwert gebildet. Der Wert
entsprach  dem Anteil positiver Antworten je Dimension. Fur diese
Vorgehensweise war es erforderlich, die negativ formulierten Items bei der
Analyse umzupolen [134]. Die von der Umpolung betroffenen Items wurden mit
dem Symbol (-) gekennzeichnet. Das Ergebnis flr jedes Item wurde als Maf3 fur

die Akzeptanz der entsprechenden Dimension herangezogen.
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3.13 Datenanalyse und Statistik

Samtliche patientenbezogenen Daten wurden in pseudonymisierter Form
analysiert. Zur Verwaltung und Analyse der Daten wurde Microsoft® Excel 2016
(Microsoft  Corporation, Redmond, USA) verwendet, flr statistische
Auswertungen die Software IBM® SPSS Statistics fiir Windows, Version 24.0
(IBM Corporation, New York, USA). Mit der Software GraphPad PRISM®,
Version 5.01 (GraphPad Software Inc., SD, USA) wurden Graphiken erstellt.

Bei der im Rahmen dieser Arbeit entwickelten  Geriatrischen
Medikationsanalyse handelte es sich um eine neuartige Intervention.
Dementsprechend standen bei der Studienplanung keine Daten zu einem
moglichen Interventionseffekt zur Verfligung, weshalb eine Fallzahlplanung
nicht moglich war. Die Studie sollte zunachst dem Erkenntnisgewinn in Bezug
auf ihre Machbarkeit sowie einer Hypothesengenerierung hinsichtlich eines
moglichen Effektes dienen.

Die quantitative Evaluation der Daten erfolgte deskriptiv und zum Teil induktiv:

e Fur die deskriptive Darstellung der Daten wurden Mittelwert,
Standardabweichung (SA), Median, Interquartilsabstand (IQA) und
absolute und relative Haufigkeiten ermittelt. Graphische Darstellungen
erfolgten anhand von Saulen-, Balken- oder Kreisdiagrammen.

* Die induktive Statistik diente zur Identifizierung von Unterschieden
zwischen Endpunkten vor und nach der Intervention sowie zum Vergleich
soziodemographischer Daten zwischen dem Studien- und dem
Grundkollektiv, d.h. allen Uber 65-jahrigen AOK-versicherten Patienten
der teilnehmenden Pflegeheime. Die Prifung auf Normalverteilung
stetiger Daten erfolgte nach Kolmogorov-Smirnov unter Angabe von
Mittelwert, Standardabweichung, Schiefe und Kurtosis. Im Falle nicht
normalverteilter stetiger Daten wurden nichtparametrische Tests
angewendet, fur die Darstellung von Interventionseffekten speziell der
Wilcoxon-Test flir abhéangige Stichproben.

Flr die Kontingenzanalyse kategorialer Daten wurde der Pearson Chi-
Quadrat-Test angewandt, wenn flur hochstens 20 9% der Kategorien die

erwartete Haufigkeit < 5 betrug. War dies nicht der Fall, wurde der
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exakte Test nach Fisher verwendet. Fur die statistischen Tests wurde bei

einem p-Wert von < 0,05 Signifikanz angenommen.
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4 Ergebnisse

Im Folgenden werden die Ergebnisse der Studie zur Geriatrischen
Medikationsanalyse, der  Qualitatsbewertung der Intervention, der
Sekundardaten- und Akzeptanzanalyse sowie der Erhebung der Symptomlast

vorgestellt.

4.1 Apothekenrekrutierung und -charakteristika

Die Apotheken nahmen in der Pilotphase mit jeweils einem Pflegeheim an der
Studie teil, wahrend die Anzahl teilnehmender Patienten je Heim bzw.
Apotheke variierte (s. Tab. 4-1).

Tab. 4-1: Teilnehmende Pflegeheime und Patienten je Apotheke in der
Pilotphase
Pseudonym der Anzahl teilnehmender  Anzahl teilnehmender

Apotheke Pflegeheime Patienten
A 1 9
B 1 3
C 1 6
D 1 4
E 1 6

Gesamt 5 28

Fur die Hauptphase der Studie wurden Uber 200 interessierte Apotheken in das
Losverfahren aufgenommen, von denen 12 flur eine Teilnahme ausgelost
wurden. Vier Apotheken schieden nach erfolgter Auslosung aus der Studie aus.

Die von den Apotheken angegebenen Grinde hierflr waren:

* Absage des Pflegeheims aufgrund eines Leitungswechsels
* Beendigung der Heimversorgung durch die Apotheke
* Personalmangel in der Apotheke

* SchlieBung der Apotheke
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Ubrig blieben demnach acht Apotheken, die zusatzlich zu den funf Apotheken
der Pilotphase die 13 Teilnehmer der Hauptphase darstellten. Die Anzahl der
teilnehmenden Pflegeheime und Patienten je Apotheke der Hauptphase sind
Tab. 4-2 zu entnehmen. Da jeder Patient nur einmalig eine Medikationsanalyse
erhielt, kamen fir die Apotheken der Pilotphase in der Hauptphase nur
diejenigen Patienten als Teilnehmer in Frage, die im Unterschied zum
Zeitpunkt der Pilotphase die Einschlusskriterien erflllten oder neu in das Heim
eingezogen waren. Fur die Apotheken B, C und E kamen daher in der
Hauptphase keine neuen Patienten hinzu. Aus dem Pflegeheim der Apotheke K,
die nur an der Hauptphase teilnahm, ging keine Einwilligungserklarung von
Patienten ein. Demnach wurden in der Studie insgesamt, d.h. in Pilot- und
Hauptphase, durch 12 Apotheken fur 94 Patienten Medikationsanalysen
durchgefihrt.
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Tab. 4-2: Teilnehmende Pflegeheime und Patienten je Apotheke in der
Hauptphase der Studie
Pseudonym der Anzahl teilnehmender  Anzahl teilnehmender

Apotheke Pflegeheime Patienten
A 1 1
B 1 0
C 1 0
D 1 2
E 1 0
F 1 6
G 1 6
H 2 14
K 1 0
N 3 17
P 1 13
Q 2 4
U 1 3

Gesamt 17 66

Sieben der 12 Apotheken (58 %) fullten den Fragebogen zur Apothekenstruktur
aus. Tab. 4-3 zeigt Charakteristika zur Personalstruktur dieser Apotheken. Die
meisten Apotheken versorgten jeweils ein Pflegeheim, wahrend ihre Erfahrung
in der Heimversorgung sowie die Anzahl versorgter Heimbewohner vielfaltig
waren (s. Tab. 4-4),
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Tab. 4-3: Selbstauskunft einzelner Studien-Apotheken zu ihrer Personalstruktur
Apotheke Anzahl Anzahl Anzahl der fiir Anzahl
pharma- Appro- die beteiligter
zeutisch bierter Heimversorgung Mitarbeiter
tatiger zustandigen an den
Mitarbeiter Approbierten Medikations-
analysen
A 8 3 2 2
B 5 2 2 2
C 6 4 2 2
D 4 K.A. K.A. 4
E 7 K.A. 2 3
G 7 3 1 2
U 9 3 1 3

Tab. 4-4:  Selbstauskunft einzelner Studien-Apotheken zu ihrer Heimversorgung

Apotheke Erfahrung in der  Anzahl versorgter Gesamtzahl

Heimversorgung Pflegeheime versorgter

in Jahren Pflegeheim-

patienten

A 34 11 650
B 11 1 40
C 39 1 150
D 7 1 80
E 31 5 380
G 10 1 70
U 4 1 40

Alle sieben Apotheken, die sich an der Befragung zur Apothekenstruktur

beteiligt hatten, gaben an, flr die durch sie versorgte(n) Pflegeeinrichtung(en)

bereits vor der Teilnahme an der Studie Serviceleistungen angeboten zu haben,

die nicht zu den gesetzlich verpflichtenden gehdren. Vorwiegend beinhalteten

diese die Uberprifung auf Arzneimittelinteraktionen (6/7 Apotheken), oder

beispielsweise die Uberpriifung von Doppelverordnungen und Reichweiten

sowie die Sondengéangigkeit von Arzneimitteln. Die Motivation zur Beteiligung
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am Projekt wurde innerhalb der sieben Apothekenteams vom Apothekenleiter
uberwiegend als eher hoch (43 %) oder hoch (43 %) eingeschatzt.

Aus 11 Apotheken konnten im Rahmen der Befragung zur Akzeptanzanalyse
Informationen Uber die fachliche Qualifikation der mit der Medikationsanalyse
beauftragten Apotheker gewonnen werden. Die Anzahl der Berufsjahre dieser
Apotheker betrug durchschnittlich 15,4 Jahre (Median 11,0; IQA 14,5;
Spannweite 3-37). 82 9% (9/11) der Approbierten gaben an, eine oder mehrere
Weiterbildungsgebiete bzw. — bereiche abgeschlossen zu haben. Ein Apotheker
hatte seine Weiterbildung im Bereich Geriatrische Pharmazie noch nicht
abgeschlossen und nur einer gab an, keine Weiterbildung begonnen oder
absolviert zu haben. Der Anteil der Apotheker mit abgeschlossener
Weiterbildung im Bereich Geriatrische Pharmazie betrug 559 (6/11), im
Gebiet Allgemeinpharmazie waren 469 (5/11) der Approbierten
weitergebildet. Zudem  wurden die Apotheker nach  zusatzlichen
Spezialisierungen  befragt. 369 (4/11) gaben mindestens eine
Zusatzqualifikation an, beispielsweise in den Bereichen Naturheilverfahren,

Ernahrungsberatung oder Onkologie.
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4.2 Patientenrekrutierung und -charakteristika

Die Rekrutierung der 94 Patienten aus der Pilot- und Hauptphase der Studie ist
in Abb. 4-1 dargestellt.

AOK-Patienten in teilnehmenden Pflegeheimen (n=1078)
v
Patienten, die durch teilnehmende Apotheken beliefert werden (n=647)

v
Patienten, die die Einschlusskriterien erflillten (n=305)

Ausschluss (n=202)
—>| - Verstorben (n=63)
Ohne Einverstéandniserklarung (n=139)

Eingeschlossene Patienten (n=103)

R - Keine Analyse durch Drop-out der Apotheke (n=7)
Verstorben (n=2)

Patienten mit Medikationsanalyse (n=94) durch 12 Apotheken

Abb. 4-1: Patientenrekrutierung

Das Alter des Studienkollektivs (n = 94) ergab eine flachgipflige, rechtsschiefe
Normalverteilung (Schiefe 0,074; Kurtosis -0,159; p = 0,200), die des
Grundkollektivs (n = 821) war flachgipflig, linksschief und nicht normalverteilt
(Schiefe -0,272; Kurtosis -0,149; p = 0,000). Das durchschnittliche Alter des
Studienkollektivs betrug 83,5 Jahre (SA 7,4; Median 84,0; IQA 11,3;
Spannweite 67-106), das des Grundkollektivs 84,2 Jahre (SA 7,8; Median 85,0;
IQA 11,0; Spannweite 65-107). Das mittlere Alter beider Kollektive unterschied
sich statistisch nicht signifikant voneinander (p = 0,287; Mann-Whitney-U-
Test). Auch die Geschlechterverteilung zwischen Studien- und Gesamtkollektiv
war nicht signifikant verschieden, genauso wie die Verteilung der Pflegestufen
(s. Tab. 4-5).
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Tab. 4-5: Patientencharakteristika im Studien- und Grundkollektiv
Studienkollektiv Grundkollektiv
(n=94) (n =821)
n % n % p-Wert*
Geschlecht
Weiblich 62 66 567 69,1 0,538
Méannlich 32 34 254 30,9
Pflegestufe
0 9 9,6 93 11,3
1 32 34,0 255 31,1
2 37 39,4 286 34,8 0,511
3 14 14,9 177 21,6
4 2 2,1 10 1,2

* Chi-Quadrat-Test

Die Verteilung nach Altersgruppen der Patienten des Studienkollektivs ist der

des Gesamtkollektivs in Abb. 4-2 gegentibergestellt.

Studienkollektiv Grundkollektiv

O< 75 Jahre M2 75 bis <90 Jahre W2 90 Jahre

Abb. 4-2: Altersverteilung der Patienten des Studienkollektivs (n = 94) und
aller AOK-Versicherten Uber 65 Jahren in teilnehmenden
Pflegeheimen (Grundkollektiv; n = 821)
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4.3 Medikation

4.3.1 Anzahl an Arzneistoffen

Bei der Arzneimittelanamnese dokumentierten die Apotheker insgesamt
1191 Arzneistoffe auf ATC-WHO Ebene 5, dies entspricht einem Durchschnitt
von 12,7 verschiedenen Arzneistoffen pro Patient (SA 3,3; Median 12,0; IQA
4,0; Spannweite 7-23). 81 9% der Arzneistoffe stellten die Dauermedikation der
Patienten dar, wahrend 19 9% zur Bedarfsmedikation zahlten. Mehr als zwei
Drittel der Patienten waren von Hyperpolymedikation, d.h. der Einnahme von

mehr als zehn Arzneistoffen, betroffen (s. Tab. 4-6).

Tab. 4-6: Medikation des Studienkollektivs nach gruppierter Arzneistoffanzahl
Anzahl an Anteil Patienten
Arzneistoffen (n =94)
5-10 30,9 %
11-15 51,1 %
16-20 17,0 %
> 20 1,L1%

Bei den Arzneistoffen handelte es sich hauptsachlich um Verordnungen auf

Kassenrezept, die Uber die AOK abgerechnet wurden (s. Abb. 4-3).
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0,3%
B Kassenrezept-Verordnung

- Privatrezept-Verordnung
B Verordnung auf grinem Rezept

B Selbstmedikation

Abb.4-3: Arzneistoffe (n = 1191) nach Verordnungsart

Die Verordnungen erfolgten bei etwa der Halfte (45/94) der Heimbewohner
durch zwei Arzte, in den meisten Fallen durch den Hausarzt und einen
Neurologen. Weniger als ein Drittel der Heimbewohner (28/94) bekamen
Arzneimittel alleinig durch ihren Hausarzt verordnet.

Betrachtet man ausschlieBBlich die Verordnungen auf Kassenrezept, so betrafen
die meisten Arzneistoffe das kardiovaskuldare System (WHO-ATC-Gruppe C)
sowie das Nervensystem (WHO-ATC-Gruppe N) (s. Abb. 4-4).
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Abb. 4-4: Arzneistoffverordnungen auf Kassenrezept (n = 1038) nach

WHO-ATC
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Mehr als die Halfte aller freiverkauflichen Arzneistoffe, die auf griinem Rezept
(n = 94) verordnet oder in der Selbstmedikation (n = 56) erworben wurden,
waren Arzneistoffe mit Einfluss auf das alimentare System (WHO-ATC-Gruppe
A, s. Abb. 4-5). Bei diesen Arzneistoffen (n=78) handelte es sich zur Halfte um

Laxantien wie Bisacodyl, Natriumpicosulfat, Lactulose und Macrogol.

S
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2
= 18,0
%
= 8,0
<
2,0 0,7
=
H J LMNZPIOQR SV
WHO-ATC-Gruppe
Abb. 4-5: Freiverkaufliche Arzneistoffe (n = 150) nach WHO-ATC

Fir samtliche Patienten der Hauptphase der Studie (n = 66) erfassten die
Apotheker die Medikation zum Zeitpunkt t; erneut. Vergleicht man die Anzahl
verordneter Arzneistoffe zu den Zeitpunkten to (n = 738) und t; (n = 722), zeigt
sich eine Reduktion um 2,2 %. Die Anzahl an verordneten Arzneistoffen je
Patient war sowohl zum Zeitpunkt ty als auch zum Zeitpunkt t; rechtsschief
und nicht normalverteilt (Schiefe 0,471; Kurtosis -0,343; p = 0,011; Schiefe
0,430; Kurtosis -0,377; p = 0,010). Bei 14 Patienten war die Anzahl der
Arzneistoffe an ty verandert. Der Unterschied der zentralen Tendenzen
zwischen der verordneten Arzneistoffanzahl vor (Median = 11,0) und nach der
Intervention (Median = 10,5) war signifikant (exakter Wilcoxon-Test z = - 2,758;

p = 0,006). Abb. 4-6 zeigt, dass die meisten der abgesetzten Arzneistoffe der
WHO-ATC-Gruppe N entsprachen.
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Abb. 4-6: Anzahl verordneter Arzneistoffe vor (to; n = 738) und nach
(t;; n=722) der Intervention gruppiert nach WHO-ATC

4.3.2 Potentielle Arzneimittelinteraktionen

Bei der Uberprufung aller Medikationsplane wurden 585 potentielle
Arzneimittelinteraktionen nach ABDA-Datenbank identifiziert. Dies entspricht
einer durchschnittlichen Anzahl von 6,2 Arzneimittelinteraktionen pro Patient
(SA 4,0; Median 5,5; IQA 5,0; Spannweite 0-20). Der Anteil an Interaktionen
der vier hochsten Schweregrade betrug 3,6 9%. Die Anzahl und Art der

Interaktionen nach Schweregraden zeigt Abb. 4-7.
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1: Schwerwiegende Folgen
wahrscheinlich - kontraindiziert.
2: Schwerwiegende Folgen
wahrscheinlich - in best. Fallen
kontraindiziert.
3: Schwerwiegende Folgen
moglich, vorsichtshalber
kontraindiziert.
4: Gleichzeitige Anwendung
nicht empfohlen.
5: Uberwachung bzw.
Anpassung notig.
6: In best. Fallen Uberwachung
bzw. Anpassung notig.
9 7: Vorsichtshalber Gberwachen.

8:1.d.R. keine MaBnahmen

erforderlich.

1 2 3 4 5 6 7 8
Kategorie nach ABDATA

Abb. 4-7: Anzahl potentieller Arzneimittelinteraktionen nach Schweregraden
(n=585)

4.3.3 Potentiell inadaquate Medikation (PIM)

Arzneistoffe der PRISCUS-Liste

43 9, der Patienten erhielten mindestens einen Arzneistoff, der nach PRISCUS-
Liste als potentiell inadaquat klassifiziert ist. Die meisten Arzneistoffe waren
Bestandteil der Dauermedikation (s. Tab. 4-7).

Tab. 4-7: Charakteristika der potentiell inaddquaten Medikation aller
Heimbewohner (n = 94) nach PRISCUS-Liste
Anzahl Mittelwert Spannweite Anteil Anteil
(SA) Dauer- Bedarfs-
medikation medikation
A istoff 51 05 0-2 84 % 16 %
rzneistoffe -
0.7) ’ ’

Der groBBte Anteil potentiell inadaquater Arzneistoffe fiel mit 69 9% auf
diejenigen mit Wirkung auf das Nervensystem (WHO-ATC N, s. Abb. 4-8). Diese
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sind in Abb. 4-9 genauer charakterisiert. Der haufigste Arzneistoff der
PRISCUS-Liste war Zopiclon (n=6) aus der Gruppe der Hypnotika und
Sedativa, gefolgt von Diazepam (n = 5) aus der Gruppe der Anxiolytika.

£
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%
N
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4 4
AAB CD GHJ LMNZPQR RSV
WHO-ATC-Gruppe
Abb. 4-8: Anzahl potentiell inaddquater Arzneistoffe gruppiert nach WHO-ATC

(n=51)

Hypnotika und Sedativa | 343%

Anxiolytika-

Antidepressiva- | 22,9 9%,

Antipsychotika 11,4 %

Abb. 4-9: Arzneistoffe der WHO-ATC-Gruppe N auf Ebene 3 (n = 35)

Der Vergleich der PIM fur die Patienten der Hauptphase der Studie (n = 66)
zum Zeitpunkt der Intervention (to) und des Follow-ups (t;) ergab fur die Anzahl
der Arzneistoffe (n = 39) eine Reduktion an t; um 18 9%. Eine Reduktion ergab
sich fur funf Patienten durch Absetzen, Dosisreduktionen oder Substitutionen

potentiell inadaquater Arzneistoffe, die in allen Fallen durch eine MaBnahme
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der Apotheker begrindet war (s. Kapitel 4.4.2). Bei zwdlf empfohlenen
MaBBnahmen zur Losung dokumentierter ABP in Bezug auf PRISCUS-
Arzneistoffe erfolgte keine Umsetzung (s. Abb. 4-10), fir zehn davon gaben die
Arzte eine Begriindung an. Demnach waren in den meisten dieser Falle eine
positive Nutzen-Risiko-Beurteilung der Grund flr eine Verordnung von
PRISCUS-Arzneistoffen.

Dokumentierte ABP
(PIM, ungeeignete Dosierung / Therapiedauer)
n=27
I I
Keine ABP gelost Keine
Intervention n=7 Umsetzung
n=8 n=12

Abb. 4-10: Lésung dokumentierter ABP in Bezug auf PRISCUS-Arzneistoffe in
der Hauptphase der Studie (n=39)

Drug Burden Index (DBI)

Unter allen Patienten der Studie wurden 196 Arzneistoffe mit anticholinergen
oder sedativen Eigenschaften identifiziert. Nur 13,8 9% der Heimbewohner
nahmen keinen Arzneistoff mit diesen Eigenschaften ein. Der Gesamt-DBI
betrug durchschnittlich 1,16 (n = 94; SA 0,85; Median 1,00; IQA 1,36;
Spannweite 0,00-3,39) und war nicht normalverteilt. Fir die 66 Patienten der
Hauptphase der Studie wurde der Gesamt-DBIl zum Zeitpunkt vor (tp) und nach
(t;) der Medikationsanalyse miteinander verglichen. Zu beiden Zeitpunkten
waren die Werte rechtsschief verteilt, fur acht Patienten war der Gesamt-DBI
zum Zeitpunkt t; gegenuber tp erniedrigt, in nur einem Fall erhoht. Im Mittel lag
er zum Zeitpunkt tg bei 1,14 (SA 0,85; Median 1,00; IQA 1,36; Spannweite
0,00-3,39) und zum Zeitpunkt t; bei 1,09 (SA 0,88; Median 0,91; IQA 1,33;
Spannweite 0,00-3,72). Dieser Unterschied war nicht signifikant (exakter
Wilcoxon-Test z=-1,614 p = 0,125). Zehn Medikationsanderungen hatten zu
einer Verringerung des Gesamt-DBI gefihrt, von denen acht auf

pharmazeutische Interventionen zurickzuflihren waren.
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Abb. 4-11 zeigt den Gesamt-DBI je Patient zu den Zeitpunkten to und t;.

Die Differenzierung der Ergebnisse des Gesamt-DBI fur anticholinerge
Arzneistoffe (DBI-Ach) und sedierende Arzneistoffe (DBI-Sed) ist in Abb. 4-12
dargestellt. Wahrend sich der DBI-Ach durch das Absetzen von Dimenhydrinat,
Mirtazapin und Doxepin fur drei Patienten zum Zeitpunkt t; gegentber tg
erniedrigt hatte, verringerte sich der DBI in Bezug auf sedierende Arzneistoffe
fur sechs Patienten durch Absetzen oder Dosisreduktionen von Pipamperon,
Zopiclon, Tapentadol, Dimenhydrinat, Zolpidem und Dimetinden. Zwar war der
DBI-Sed bei einem Patienten nach der Medikationsanalyse erhoht, trotzdem
konnte insgesamt eine statistisch signifikante Reduktion festgestellt werden (s.
Abb. 4-12).

DBI
N

Abb. 4-11: Gesamt-DBI je Patient der Hauptphase der Studie (n = 66) zu den
Zeitpunkten ty und t;
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DBI-Ach  DBI-Ach  DBl-Sed  DBI-Sed
to t to t,

Abb. 4-12: DBI-Ach und DBI-Sed je Patient der Hauptphase der Studie (n = 66)
zu den Zeitpunkten tound t;
* exakter Wilcoxon-Test z=-2,043 p = 0,047

Die drei haufigsten Arzneistoffe mit anticholinerger Last in der
Dauerverordnung waren Mirtazapin (11,8 9%), Risperidon (10,2 %) und
Citalopram (7,9 9%). Alle drei werden nach Duran et al. als niedrigpotent
klassifiziert [71].

Die drei haufigsten Arzneistoffe mit sedierender Last waren Melperon (15,9
%), Zopiclon (13,0 %) und Pipamperon (10,1 9%). Der DBI aller sechs
Arzneistoffe ist in Abb. 4-13 dargestellt. Unter den sechs Arzneistoffen lag der
Median fur Zopiclon und Citalopram am hoéchsten oberhalb der minimal

empfohlenen Tagesdosierung.
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1.0
0.9 ~

0.8 ~

0.7 - T
o i
0.4 - l

DBI

o

0.3 A
0.2 -
0.1 -
0.0 -
Mirtalzapin Rispelridon Citalolpram Melpleron Zopilclon Pipanl'lperon
n=15 n=13 n=10 n=11 n=9 n=7
Abb. 4-13: DBl der am haufigsten verordneten anticholinergen bzw. sedativen

Arzneistoffe

4.4  Geriatrische Medikationsanalyse

Die Apotheken, die Medikationsanalysen durchfihrten, fihrten diese
vollstandig fur alle Patienten durch, die ihnen von der AOK als
Studienteilnehmer mitgeteilt worden waren. Der urspringlich vorgesehene
Zeitrahmen fur die Durchfiihrung musste jedoch um acht Monate verlangert
werden, da einige Einwilligungserklarungen von Patienten unerwartet spat
eintrafen. Abb. 4-14 zeigt, dass der von den Apothekern bendétigte Zeitaufwand
fir den gesamten Prozess der Medikationsanalyse stark zwischen den
einzelnen Apotheken variierte. Er betrug durchschnittlich 110 Minuten (SA
64,1; Median 120,0; IQA 120,0; Spannweite 10-240).
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Abb. 4-14: Bendtigter Zeitaufwand je Medikationsanalyse (=n), dargestellt fir
die einzelnen Apotheken

4.4.1 Dokumentation arzneimittelbezogener Probleme (ABP)

Die Apotheker dokumentierten durchschnittlich 1,6 ABP pro Patient (SA 1,5;
Median 1; IQA 2,8; Spannweite 0-5). Die durchschnittliche Anzahl
dokumentierter ABP variierte zwischen den einzelnen Apotheken von 0,5 bis

3,5 pro Patient (s. Tab. 4-8).
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Tab. 4-8: Anzahl und Mittelwert dokumentierter ABP (n = 154) je Apotheke

Pseudonym Anzahl Gesamtzahl Mittelwert
der Apotheke Medikations- dokumentierter dokumentierter

analysen ABP ABP
A 10 7 0,7
B 3 3 1,0
C 6 21 3,5
D 6 20 3,3
E 6 11 1,8
F 6 17 2,8
G 6 13 2,2
H 14 24 1,7
N 17 9 0,5
P 13 15 1,2
Q 4 5 1,3
U 3 9 3,0

Die Streuung der Anzahl dokumentierter ABP je Medikationsanalyse sowie der

jeweilige Median ist fur jede Apotheke in Abb. 4-15 dargestellt.

Anzahl ABP
w

Abb. 4-15: Anzahl dokumentierter ABP (n = 154) je Medikationsanalyse (=n)
der Apotheken
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Die Art der dokumentierten ABP nach ABDA-Kategorien zeigt Abb. 4-16.

Interaktion +

PIM

Ungeeignete Dosierung -
Ungeeignete Therapiedauer -
Ungeeignete Einnahmezeit
Ungeeignete Arzneiform
Ungeeign. Dosierungsintervall -
Doppelmedikation
Kontraindikation Erkr. -
Sonstige

Abb. 4-16: Art dokumentierter ABP (n = 154) nach Kategorien der ABDA

Das Spektrum dokumentierter ABP nach ABDA-Kategorien unterschied sich
deutlich zwischen den einzelnen Apotheken (Abb. 4-17). 11 von 12 Apotheken
hatten Arzneimittelinteraktionen als ABP dokumentiert, drei dieser Apotheken

dokumentierten weiterhin ausschlieBlich PIM, jedoch keine ABP anderer

Kategorien.
25+
Interaktionen
20 4 = - I Therapiedauer
- Dosierung
o
2 15 . l l Bl Doppelmedikation
(E“ . I B Arzneiform
E 101 — = Dosisintervall
. l Einnahmezeitpunkt
54 L = H PIM
Bl Arzneimittelauswahl
0- Ml Kontraindikation Erkrankung

Apotheke

Abb. 4-17: Art und Héaufigkeit dokumentierter ABP (n = 154) nach Kategorien je
Apotheke
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Der gro3te Anteil dokumentierter ABP betraf Arzneimittelinteraktionen. Abb. 4-
18 zeigt diese im  Vergleich  zur  Gesamtanzahl potentieller

Arzneimittelinteraktionen je Schweregrad.

Anzahl Interaktionen 231 1: Schwerwiegende Folgen
) wahrscheinlich - kontraindiziert.
@ Anteil der als ABP 2: Schwerwiegende Folgen
wahrscheinlich - in best. Fallen

dokumentierten Interaktionen 179
ey kontraindiziert.

3: Schwerwiegende Folgen
moglich, vorsichtshalber
kontraindiziert.
4: Gleichzeitige Anwendung
nicht empfohlen.
5: Uberwachung bzw.
Anpassung notig.
Y o o 6: In best. Fallen Uberwachung
19 178.0% || 198%| g g% | N bzw. Anpassung nétig.
1_102% 00 1_1@5 D _I:I 2 _é.m 00%| 7:Vorsichtshalber tiberwachen.
8:1.d.R. keine MaBnahmen
erforderlich.

145

1 2 3 4 5 6 7
Schweregrad nach ABDA-Datenbank

Abb. 4-18: Anteil der als ABP dokumentierten Arzneimittelinteraktionen in
Bezug auf die Gesamtzahl der Arzneimittelinteraktionen (n = 585)
nach Schweregraden

4.4.2 MaBnahmen zur Losung dokumentierter ABP

In der Pilot- und Hauptphase dokumentierten die Apotheker insgesamt 131
und damit durchschnittlich 1,4 MaBBnahmen pro Patient (SA 1,5; Median 1,0;
IQA 2,0; Spannweite 0-5). Die Anzahl der MaBnahmen entsprach nicht der
Anzahl dokumentierter ABP (n = 154), da zum einen nicht fir jedes ABP eine
MaBnahme dokumentiert wurde und zum anderen manche MaBnahmen die
Loésung zweier oder mehrerer ABP implizierten. Dementsprechend war die
Anzahl der MaBBnahmen in der Regel niedriger als die Anzahl dokumentierter
ABP. Es trat jedoch auch der Fall ein, dass ein Apotheker in Bezug auf ein ABP
zwei MalBBnahmen durchfihrte, namlich eine Empfehlung an den Arzt und eine
weitere an die Pflegekraft aussprach. In zwei Fallen kam es zu der Ausnahme,
dass MaBBnahmen ohne dazugehoériges ABP ausgewertet wurden. Dieser Fall

trat bei MaBBnahmen ein, im Zuge derer sich herausstellte, dass die beteiligten
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Arzneistoffe bereits abgesetzt waren. Da die Apotheker in diesen Fallen den
entsprechenden Arzneistoff aus dem Medikationsplan entfernt hatten, konnten
diese bei der Erhebung der Referenz-ABP (s. Kap. 4.5) nicht bericksichtigt
werden. Die beiden dokumentierten ABP der Apotheker wurden daher ebenfalls
nicht berlcksichtigt, um eine Vergleichbarkeit zwischen dokumentierten ABP
und Referenz-ABP zu gewéhrleisten. Die Erfassung der zugehdrigen
Interventionen wurde trotzdem als sinnvoll erachtet, um die fir die
Medikationsanalyse notwendigen Leistungen der Apotheker darstellen zu
konnen.

Die Art dokumentierter MaBnahmen ist in Abb. 4-19 kategorisch dargestellt.

Therapietiberwachung -

Dosisanpassung -

Absetzen eines Arzneistoffs

Anderung der Einnahmezeit -

Arzneistoffsubstitution -

Wechsel der Arzneiform A

Informationsweitergabe -

Abb. 4-19: Art dokumentierter MaBnahmen (n=131)

Die Kontaktaufnahme mit dem Arzt erfolgte bei mehr als der Halfte der
Empfehlungen per Fax (58,8 %). Bei einigen Empfehlungen wurde zunachst
versucht, den Arzt telefonisch zu erreichen und bei ausbleibendem Erfolg im
Anschluss ein Fax geschickt (Tel./Fax, s. Abb. 4-20). Vier der zwo6lf Apotheken
wahlten je nach Situation verschiedene Kommunikationswege, wahrend sieben

jeweils Uber nur einen Weg mit dem Arzt kommunizierten.
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20 El Personlich
S Fax
£ 151 B Tel./Fax
= B Fax/Tel.
a
S 0] Tel.
- 1 Unbekannt
=
©
N5
<

o_

Apotheke

Abb. 4-20: Art der Kontaktaufnahme mit dem Arzt fir Empfehlung (n=114) je
Apotheke

Umsetzung von MalBBnahmen

Die Auswertung der Umsetzung von MaBBnahmen basierte auf den 66
Medikationsanalysen der Hauptstudie (s. Kap. 3.7.5). Insgesamt
dokumentierten die Apotheker in der Hauptstudie 79 MaBBnahmen. Im Zuge
dieser hatten die Apotheker in den meisten Fallen den behandelnden Arzt (81
%) kontaktiert, seltener die Pflegekrafte (16,5 9%). In den restlichen Fallen
(n=2) wurde die MaBnahme durch die Apotheker ohne interprofessionelle
Kommunikation durchgefuhrt. Dies beinhaltete jeweils den Austausch einer laut
pharmazeutischem Unternehmer nicht teilbaren, im Falle des Patienten jedoch
zu teilende Darreichungsform.

Der Anteil umgesetzter MaBnahmen variierte in Abhangigkeit von der
intervenierenden Apotheke von 11-88 9. Durchschnittlich betrug er 33 % (s.
Abb. 4-21).
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AM=2) -
D (n=4) -
F(n=16) 1
G (n=10) 1

H (n=20) -
N (n=9) -
P(n=12) -
Q(n=0)
U(n=6)

Apotheke (Anzahl MaBBnahmen)

Total (n=79) -

Bl Umsetzung [l Keine Umsetzung Umsetzung unbekannt

Abb. 4-21: Umsetzungen von MalBnahmen (n = 79) je Apotheke in der
Hauptphase

Akzeptanz und Umsetzung pharmazeutischer Empfehlungen durch beteiligte Arzte

64 der MaBnahmen beinhalteten eine Kontaktaufnahme mit dem Arzt zur
Empfehlung einer Medikationsanderung oder Therapieiberwachung. Die
Reaktionen der Arzte auf die Empfehlungen der Apotheker sind in Abb. 4-22
nach ihrer relativen Haufigkeit dargestellt. Die Kategorie Akzeptanz, jedoch keine
Umsetzung kam nicht vor. Mehr als die Halfte der Empfehlungen wurde durch
die Arzte abgelehnt, die meisten von diesen begriindet (57 %). Fiur 27 % der
Empfehlungen an die Arzte wurde eine erfolgreiche Umsetzung dokumentiert.
Die Akzeptanz und Umsetzung von etwa jeder flinften Intervention konnte

aufgrund mangelnder Informationen nur als unbekannt bewertet werden.
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O Ablehnung, jedoch Umsetzung

B8 Akzeptanz und Umsetzung unbekannt

B Ablehnung ohne Begriindung und keine Umsetzung
B Ablehnung mit Begriindung und keine Umsetzung

B Akzeptanz und Umsetzung

Abb. 4-22: Reaktionen der kontaktierten Arzte auf pharmazeutische
Empfehlungen (n = 64)

Betrachtet man die umgesetzten MaBnahmen nach Art der Kommunikation bei
der Empfehlung, zeigt sich eine hohe Erfolgsrate bei personlichem Kontakt (s.
Abb. 4-23).

Anzahl Empfehlungen

B Anteil Umsetzungen

| 0%

Persénlich Fax Tel./Fax Unbekannt

Abb. 4-23: Anzahl empfohlener MaBnahmen an den Arzt (n=64) und Anteil (%)
ihrer Umsetzungen nach Art der Kommunikation

In Bezug auf die Art der pharmazeutischen Empfehlungen betrafen die meisten
Ablehnungen durch die Arzte Empfehlungen zu Arzneistoffsubstitutionen,

wahrend das Absetzen eines Arzneistoffes oder Dosisanpassungen am
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haufigsten akzeptiert wurden. Die Auswertung der Akzeptanz der Arzte in
Bezug auf die Art der Intervention ist in Abb. 4-24 dargestellt.

13 Akzeptanz
B Ablehnung
=l Unbekannt

8 8
4
10
) 7m
& & & RN X Q &
N & & & & & &
& > & N & & &
k{A QQ '1'0 ‘OG) '80 (\/ o\
& S * S & s ¢
N 2 % L 5 & S
(Z?Q e Q,\G” > 52 R
O N A & X N
A < N & W N
& R &P
$° &
Abb. 4-24:

Reaktionen der kontaktierten Arzte in Bezug auf die Art der
pharmazeutischen Empfehlung (n = 64)

Die von den Apothekern dokumentierten Begrindungen der

Arzte fur
Ablehnungen pharmazeutischer Empfehlungen zeigt Tab. 4-9.
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Tab. 4-9: Arztliche Begriindungen fiir die Ablehnung pharmazeutischer
Interventionen nach Art der Empfehlung (n = 20)

Art der Empfehlung Begriindung fiir Ablehnung

Therapieiiberwachung Uberwachung der empfohlenen Parameter erfolgt
bereits (n = 2)

Dosisanpassung Keine klinische Relevanz, da selten bendtigte

Bedarfsmedikation (n = 1)

Einhaltung einer Empfehlung aus dem
Krankenhaus (n = 1)

Absetzen eines Individueller klinischer Nutzen Uberwiegt
Arzneistoffs potentielle Risiken (n = 3)
Substitution eines Individueller klinischer Nutzen Uberwiegt
Arzneistoffs potentielle Risiken (n = 5)

Empfohlene Alternative nicht fir die Indikation
geeignet (n =1)

Empfohlene Alternative nicht ausreichend wirksam
(n=2)

Keine klinische Relevanz, da selten bendtigte
Bedarfsmedikation (n = 1)

Einhaltung einer Empfehlung aus dem
Krankenhaus (n = 1)

Anderung der Arzneistoff bereits abgesetzt (n = 2)

Einnahmezeit Keine klinische Relevanz (n = 1)

4.4.3 Losung von ABP

Die Auswertung der Losung detektierter ABP basierte auf der Dokumentation
der Medikationsanalysen aus der Hauptstudie (n = 66), da nur fur diese die
benottigten Daten aus einem Follow-up vorlagen (s. Kap. 3.7.5). In der
Hauptstudie dokumentierten die Apotheker insgesamt 99 ABP (SA 1,5; Median
1,0; IQA 2,0; Spannweite 0-5). Fast jedes dritte dokumentierte ABP (31 %)
konnte im Zuge der Medikationsanalyse durch eine pharmazeutische
Intervention geldst werden (s. Abb. 4-25). Der gréBere Anteil (54 %) der zum

Zeitpunkt to dokumentierten ABP lag allerdings zum Zeitpunkt t; weiterhin vor.
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Dies lag in den meisten Fallen (64 9%) daran, dass die pharmazeutischen
Interventionen nicht umgesetzt wurden und zu 36 9% daran, dass laut
Dokumentation der Apotheker gar keine Intervention stattgefunden hatte. Fir
15 9% aller dokumentierten ABP fand eine Intervention statt, deren Erfolg
jedoch nicht anhand eines Medikationsplans Uberprift werden konnte, sodass

die Losung der entsprechenden ABP als unbekannt klassifiziert wurde.

B ABP nicht gelost, keine Intervention
CJABP-Losung unbekannt
COABP gelost

B ABP nicht gelost, trotz Intervention

Abb. 4-25: Follow-up dokumentierter ABP (n = 99) durch Vergleich von t; mit ty

Die apothekenspezifische Auswertung der Losung von ABP ist in Abb. 4-26
dargestellt.
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D (n=5) -
~ FO=17) 1
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Gesamt (1=99) 1 7 7 34,39 192% | 1527 |

ABP gelost ABP-Lésung unbekannt
Bl ABP nicht gelést, [ ABP nicht gelost,
trotz Intervention keine Intervention

Abb. 4-26: Follow-up dokumentierter ABP (n = 99) durch Vergleich von t; mit ty
je Apotheke

4.4.4 Heimdokumentation

Nach Aufzeichnung der Apotheker wurden im Rahmen der Studie 69 Fehler in
der Dokumentation der Medikation des Pflegeheims identifiziert. Jeder
Kategorie des MDK konnte mindestens ein Fehler zugeordnet werden. Zudem
wurden vier zusatzliche Kategorien fur fehlerhafte Angaben in der
Dokumentation formuliert. Dies waren die Kategorien Stérke,
mahlzeitenabhangige Einnahmezeit, Aktualitit und Anwendungshinweis. Die
meisten Fehler traten in den neu formulierten Kategorien mahizeitenabhdngige
Einnahmezeit und Aktualitdt auf (s. Abb. 4-27). Fehler in Bezug auf
mahlzeitenabhdngige Einnahmezeitpunkte betrafen beispielsweise den
fehlenden  Hinweis  zur  empfohlenen  nichternen  Einnahme  von
Protonenpumpeninhibitoren. Fehler beziglich der Aktualitat der Medikation

beinhalteten abgesetzte Arzneimittel, die noch im Medikationsplan aufgeftihrt
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waren, oder neu hinzugekommene, die im Medikationsplan noch nicht

bertcksichtigt waren.

Einnahmezeit (Mahlzeiten) -
Aktualitat -

Starke
Anwendungshinweis -
Arzneiform 4

Indikation zur Bedarfsmed.
Arzneistoffname
Dosierung A

Einnahmezeit 4

Dosierung d. Bedarfsmed.
Max. Tagesdosis d. Bedarfsmed.

Abb. 4-27: Héaufigkeit identifizierter Fehler in der Dokumentation der Medikation
im Pflegeheim nach Kategorie (n = 69)

4.5 Qualitatsbhewertung

4.5.1 Referenz-ABP

Insgesamt wurden 235 Referenz-ABP identifiziert, was einem Durchschnitt von
2,5 ABP pro Patient entspricht (SA 1,9; Median 2,0; IQA 3,0; Spannweite 0-7).
Die gesamte und mittlere Anzahl der Referenz-ABP pro Apotheke sind in Tab.
4-10 gezeigt.

Auf Basis der Follow-up-Daten der Hauptphase der Studie konnte eine
Anderung der Anzahl der Referenz-ABP vor (tp) und nach (t;) der Intervention
uberprift werden. Dabei zeigte sich, dass die Anzahl der Referenz-ABP zum
Zeitpunkt t; bei 12 Patienten erniedrigt war. Im Mittel war die Anzahl der
Referenz-ABP nach der Intervention (Median = 2,0) signifikant niedriger als
davor (Median = 2,5) (s. Abb. 4-28).
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Tab. 4-10: Anzahl und Mittelwert von Referenz-ABP (n = 235) je Apotheke

Pseudonym Anzahl Gesamtzahl Mittelwert
der Apotheke Medikations- Referenz- Referenz-ABP
analysen ABP
A 10 26 2,6
B 3 3 1,0
C 6 10 1,7
D 6 10 1,7
E 6 12 2,0
F 6 18 3,0
G 6 16 2,7
H 14 53 3,8
N 17 43 2,5
P 13 19 1,5
Q 4 13 3,3
U 3 12 4,0
10 -
9 A1 *
o 8 -
m
< 7 — S
56
R
o
= 41
S
<C 2
1
0 1 1
to ty
n=187 n=163

Abb. 4-28: Anzahl von Referenz-ABP pro Patient (n=66) zu den Zeitpunkten tg
und t;
* exakter Wilcoxon-Testz=-3,114 p = 0,000

Die Art der Referenz-ABP zeigt Abb. 4-29.
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Ungeeignete Dosierung -
Interaktion A

PIM (PRISCUS) +

Ungeeignete Therapiedauer
Ungeeignete Arzneiform
Indikation ohne Arzneimittel -
Ungeeign. Dosierungsintervall 4
Ungeeignete Einnahmezeit -
Doppelmedikation -
Kontraindikation Erkr. 4

Arzneimittelauswahl 1

Abb. 4-29:
(n=235)

4.5.2 Qualitatsmerkmale

_________ -] 10,2 %
17,7 %

6,8 %
i =1 6,4 9%

3,4 %

2,19%

1,3%

10,9 %

Art und relative Haufigkeit von Referenz-ABP nach Kategorie

Von allen 235 Referenz-ABP waren 84 ABP ebenfalls durch die Apotheken

dokumentiert worden (vgl.

Abb. 4-30).

Im Sinne der in Kapitel 3.9.1

formulierten Definition betrug das Ausmal der Vollstandigkeit dokumentierter

ABP durchschnittlich 36 9% (Spannweite 15 9 -

100 %). Abb. 4-31 zeigt die

jeweiligen Ergebnisse fur die einzelnen Apotheken.

Dokumentierte ABP

(n=154)
v
Referenz-ABP Ubereinstimmende FaIscheABP
(n=235) |~ AP (n=4)
n=84) | .t 7
Zusatzliche Zusatzliche

Referenz-ABP

‘dokumentierte ABP.

(n=151) (n=66)

Abb. 4-30:

Ubersicht der erhobenen ABP
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Il Anzahl Referenz-ABP

43
Anteil Ubereinstimmender

dokumentierter ABP

26

16 30
78% %
1 00% 10

27% 30(7 500 16% 26% 50%
33% ? 15%

A B C D E F G H N P Q U
Apotheke

44%

Abb. 4-31: Anzahl Referenz-ABP (n = 235) und Anteil (%) der mit diesen
Ubereinstimmenden dokumentierten ABP (n = 84) je Apotheke
(Vollstandigkeit)

Der Anteil dokumentierter ABP je Apotheke, der mit den Referenz-ABP
Ubereinstimmte, in Bezug auf alle dokumentierten ABP ist in Abb. 4-32
dargestellt. Dieser diente als Kennzahl fur die Priorisierung bei der Detektion
von ABP (s. Kapitel 3.9.1). Im Durchschnitt wurde ein Wert von 55 9% erzielt,
der in Abhangigkeit von der Apotheke zwischen 15 9% und 100 9% variierte.

Von allen dokumentierten ABP wurden 97 9% (150/154) durch die Klinischen
Pharmazeuten als korrekt detektiert bewertet. Die Apotheken erzielten dabei in
einem Bereich von 89-100 9%, durchgangig hohe Kennzahlen in Bezug auf die
Richtigkeit (s. Abb. 4-33). Von denjenigen dokumentierten ABP, die nicht
Referenz-ABP waren (n = 70), wurden nur vier als nicht korrekt, alle restlichen
als weniger klinisch relevant bewertet. Die klinische Relevanz wurde
beispielsweise als gering angesehen, wenn Einnahmezeitpunkte oder
Dosierungsintervalle nicht den Informationen des pharmazeutischen
Unternehmers entsprachen, ohne dass fur deren Einhaltung eine

pharmakologische Begrindung identifiziert werden konnte.
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Abb. 4-32: Anzahl dokumentierter ABP (n = 154) und Anteil (%) der mit diesen
ubereinstimmenden Referenz-ABP (n = 84) je Apotheke
(Priorisierung)

24
=2%%

Dokumentierte ABP
B Anteil korrekter ABP

21

1009
17
1009

13 o
1007}

A B C D E F G H N P Q U
Apotheke

Abb. 4-33: Anzahl dokumentierter ABP (n = 154) und Anteil (%) der korrekt
detektierten ABP (n = 150) je Apotheke (Richtigkeit)



Ergebnisse 97

Wahrend es sich bei den dokumentierten ABP am haufigsten um
Arzneimittelinteraktionen handelte, fielen die meisten der Referenz-ABP in die
Kategorie der ungeeigneten Dosierungen (s. Abb. 4-29). Die hohe Anzahl
zusatzlicher Referenz-ABP in Bezug auf ungeeignete Dosierungen wird in Abb.
4-34 ersichtlich, in der die Anzahl Ubereinstimmender ABP sowie die der

zusatzlichen Referenz- bzw. dokumentierten ABP je ABP-Kategorie aufgefuhrt

sind.

Hl Ubereinstimmende ABP
Nur dokumentierte ABP
B Nur Referenz-ABP

Anzahl ABP

& &
S - X 3
»Q N S
?S/V Q((}
O
XY
& i
& &
S g

Abb. 4-34: Anzahl und Art tibereinstimmender ABP (n = 84) sowie
ausschlieBlich dokumentierter ABP (n = 70) und Referenz-ABP
(n=151)

Zur genaueren Beschreibung der Unterschiede wurden samtliche
Qualitatsmerkmale auch in Bezug auf die ABP-Kategorien dargestellt (s. Abb.
4-35 und 4-36). Die Vollstandigkeit bei der Detektion ungeeigneter
Dosierungen zeigte dabei beispielsweise nur einen Wert von 32,8 9% (s. Abb. 4-

35). Zieht man zudem die Kennzahl zur Priorisierung hinzu (Abb. 4-36), wird
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deutlich, dass die Apotheken nur eine geringe Anzahl zusatzlicher ABP
hinsichtlich ungeeigneter Dosierungen detektierten.

Der Kategorie Indikation ohne Arzneimittel konnten ausschlie3lich Referenz-ABP
zugeordnet werden, weshalb fir diese Kategorie die Kennzahl der
Vollstandigkeit 0,0 9% betrug und keine Kennzahl zur Priorisierung erhoben
werden konnte. Auffallig ist zudem, dass es keine Ubereinstimmungen bei
ungeeigneten Dosierungsintervallen gab, obwohl ABP in dieser Kategorie
sowohl durch die Referenzanalyse (n = 15) als auch durch die Apotheker (n =
9) identifiziert wurden. Weitere Werte unter 50 % in Bezug auf die Priorisierung
wurden nur bei der Therapiedauer, Einnahmezeit und bei
Arzneimittelinteraktionen - unberlcksichtigt der als schwerwiegend
klassifizierten - erzielt.

Mit den hochsten Ubereinstimmenden Anteilen, bezogen auf die Referenz-ABP,
wurden mit 87,5 9% bzw. 73,1 9% die als schwerwiegend klassifizierten
Interaktionen nach ABDA-Datenbank sowie PIM dokumentiert. In diesen beiden
Kategorien dokumentierten die Apotheker zudem kaum weitere ABP als
diejenigen, die mit den Referenz-ABP Ubereinstimmten, d.h. es lagen ebenfalls

hohe Werte in Bezug auf die Priorisierung vor.
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Abb. 4-35: Anteil (%) dbereinstimmender ABP (n = 84) in Bezug auf Referenz-
ABP (n=235) je ABP-Kategorie (Vollstandigkeit)

Die als nicht korrekt bewerteten ABP (n = 4) betrafen mit jeweils einem Fall die
ABP-Kategorien PIM, Therapiedauer, ungeeignete Dosierung und die Evidenz

der Arzneimittelauswahl (= Andere).

Das Spektrum der identifizierten ABP-Kategorien durch die Referenzanalyse je
Apotheke zeigt Abb. 4-37 jeweils im Vergleich zum Ergebnis der Apotheken.
Diese Darstellung zeigt beispielsweise, dass PIM bei Patienten von zehn

Apotheken vorlagen und diese von acht Apotheken dokumentiert wurden.
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Abb. 4-36: Anteil (%) ubereinstimmender ABP (n = 84) in Bezug auf
dokumentierte ABP (n = 154) je ABP-Kategorie (Priorisierung)
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Abb. 4-37: Referenz-ABP (n = 235) nach Art und Anzahl im Vergleich zu
dokumentierten ABP (n = 154) je Apotheke

4.6 Sekundadrdatenanalyse

4.6.1 Arzneimitteltagestherapiekosten

Die Brutto-Arzneimitteltagestherapiekosten fur Arzneimittel waren sowohl vor
als auch nach der Analyse nicht normalverteilt (Kolmogorov-Smirnov). Die
Analyse zeigte zu beiden Zeitpunkten eine rechtsschiefe Verteilung mit einer
Kostenspanne von 1,58 bis 30,13 Euro. Bei 24 Patienten hatten sich die
Arzneimitteltagestherapiekosten zum Zeitpunkt des Follow-ups (t;) verandert.

Die mittleren Arzneimitteltagestherapiekosten betrugen zum Zeitpunkt der
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Medikationsanalyse (tp) 8,87 Euro und waren zum Zeitpunkt des Follow-ups (t1)
um 3,2% reduziert (s. Tab. 4-11).

Tab. 4-11: Arzneimitteltagestherapiekosten zu den Zeitpunkten ty und t;

to t1

Mittelwert Median Mittelwert Median p-Wert*

(SA) (1QA) (SA) (IQA)
Arzneimittel-
8,87 8,07 8,59 7,70
Tagestherapie- 0,036
(5,71) (7,09) (5,68) (7,05)

Kosten [Euro]

* exakter Wilcoxon-Test

4.6.2 Hospitalisierungen

Im untersuchten Zeitraum von sechs Monaten vor und nach der
Medikationsanalyse kam es insgesamt zu 95 Krankenhausaufenthalten, d.h.
durchschnittlich zu einer Hospitalisierung pro Heimbewohner (SA 1,3; Median
1,0; IQA 2,0; Spannweite 0-6).

Insgesamt wurden 48 der 94 Heimbewohner mindestens ein Mal ins
Krankenhaus aufgenommen, dabei waren sowohl vor als auch nach der
Medikationsanalyse jeweils 30 Patienten von den Hospitalisierungen betroffen,
wahrend die Haufigkeit der Aufenthalte im Zeitraum nach der Intervention
etwas niedriger war als davor (s. Abb. 4-38). Dieser Unterschied war jedoch
nicht signifikant (exakter Wilcoxon-Test z= - 0,752 p = 0,461). Die
Verweildauer im Krankenhaus betrug im gesamten Zeitraum durchschnittlich
18,3 Tage (SA 36,2; Median 10,0; IQA 11,5; Spannweite 1-249), dabei gab es
zwischen der Verweildauer vor und nach Intervention keinen signifikanten
Unterschied (exakter Wilcoxon-Test z = - 0,090 p = 0,931).

Insgesamt waren 81 Diagnosen im gesamten Zeitraum mit einem UAE

assoziiert, davon zehn Aufnahme- und sieben Hauptdiagnosen (s. Tab 4-12).
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Lasst man die Aufnahmediagnosen unbericksichtigt und betrachtet nur die
Hauptdiagnosen, betrug der Anteil an Krankenhausaufnahmen mit UAE-
assoziierter Diagnose 7,4 % (7/95), wobei im Falle von 16 Hospitalisierungen
keine kodierte Hauptdiagnose vorlag. Unter diesen wurden in 14 Fallen
Aufnahmediagnosen kodiert, in zwei Fallen fehlten beide Diagnosetypen. Keine
der UAE-assoziierten Hauptdiagnosen war sehr wahrscheinlich auf die

Arzneimitteltherapie zurtickzufihren (Kategorie E, s. Kap. 3.10.2).

107 Intervention
2 B Mit UAE-assoziierter Diagnose

Ohne UAE-assoziierte Diagnose

Anzahl Hospitalisierungen
ol

6 5 4 3 2 1|1 2 3 4 5 6
Monate vor und nach Intervention

Abb. 4-38: Anzahl der Hospitalisierungen vor (n = 50) und nach (n = 45) der
Intervention je Monat, mit und ohne UAE-assoziierter Aufnahme-
oder Hauptdiagnose

Der Anteil der UAE-assoziierten Nebendiagnosen (Kategorien A-E) betrug 8,0 %
(64/805). Bei jeder Hospitalisierung wurden durchschnittlich
8,5 Nebendiagnosen, davon 0,67 mit UAE-Assoziation kodiert. 62,5 % aller
Heimbewohner mit Hospitalisierung (30/48) hatten demnach mindestens eine
UAE-assoziierte Nebendiagnose.

Unter Betrachtung aller UAE-assoziierten Diagnosetypen stellte
Volumenmangel (ICD-10 E86) mit 30,5 9% die haufigste Diagnose dar, gefolgt
von Hypokaliamie (14,6 %, ICD-10 E876). Beide Diagnosen entsprechen
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Kodierungen der Kategorie E nach Stausberg, welche insgesamt den gréften
Anteil darstellten (s. Tab 4-12). Samtliche identifizierten UAE-assoziierten
Diagnoseschlissel sind dem Anhang D5 zu entnehmen.

Von den Kategorien A-C mit der héchsten Wahrscheinlichkeit eines kausalen
Zusammenhanges zwischen Arzneimitteltherapie und Diagnose kamen
lediglich drei Diagnosen der Kategorie A vor, die jeweils als Nebendiagnosen
kodiert waren. Zu ihnen zahlten eine arzneimittelinduzierte Dystonie (ICD-10
G24.0), eine Knochennekrose durch Arzneimittel (ICD-10 M87.18) sowie
psychische und Verhaltensstérungen aufgrund eines Abhangigkeitssyndroms
von Sedativa oder Hypnotika (ICD-10 F13.2).

Tab. 4-12: Héaufigkeiten UAE-assoziierter Diagnosen (n = 81) nach Diagnosetyp
(AD=Aufnahmediagnose; HD=Hauptdiagnose; ND=Nebendiagnose)
und Kategorie vor (tp) und nach (t;) der Intervention

to t
(n =29) (n =52)

Kate- AD HD ND AD HD ND
gorie (%) %) %) %) (%) (%)

A 0 (0,0) 0 (0,0) 2 (6,9) 0 (0,0) 0,00 11,9
B 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0(0,0) 0(0,0)
C 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0(0,0) 0(0,0)
D 0 (0,0) 0 (0,0) 1(3,5) 0 (0,0) 0(0,0) 7(13,5)
E 4(13,8) 3(10,3) 19 6 (11,5) 4(7,7) 34(65,4)

Eine arzneimittelinduzierte Dystonie wird haufig mit der Einnahme von
Neuroleptika in Zusammenhang gebracht [144]. Fiur den betroffenen Patienten
konnte kein kausaler Zusammenhang zur dokumentierten Medikation im
Rahmen der Medikationsanalyse festgestellt werden, jedoch zeigte die Analyse
der Routinedaten, dass der Patient vor der Hospitalisierung einmalig
Risperidon erhalten hatte, welches flr die Dystonie verantwortlich gewesen sein
konnte [145]. Als potentiell ursachlicher Arzneistoff flir die Knochennekrose

konnte ein Alendronsaure-Préaparat in den Routinedaten identifiziert werden, da
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dieses nach Auftreten der Diagnose nicht weiterverordnet wurde [146]. Das
Abhangigkeitssyndrom von Sedativa und Hypnotika kénnte bei dem betroffenen
Heimbewohner auf die langjahrige Therapiedauer mit Lorazepam zurlckgefthrt
werden, die dementsprechend bei der Referenz-Analyse als potentielles ABP

erhoben worden war.

4.7 Evaluation des Messinstrumentes zur Erhebung der

Symptomlast

Zur Entwicklung des Fragebogens zur Erhebung der Symptomlast wurden
kognitive Interviews sowie ein Pratest bei Pflegeheimbewohnern durchgeftihrt.
Im Anschluss wurde eine Basiserhebung der Symptomlast im Rahmen der

Studie , Geriatrische Medikationsanalyse“ durchgefiihrt.

4.7.1 Kognitive Interviews

Zehn Pflegeheimbewohner, davon acht Frauen und zwei Méanner, wurden zum
Verstandnis des Fragebogens befragt. Die Interviews dauerten im Mittel 10
Minuten (Spannweite 6 — 18 Minuten). Da die Antworten eines Bewohners nicht
sicher zu verstehen waren, konnten nur neun Interviews wortwortlich
transkribiert und evaluiert werden. Das mittlere Lebensalter der Befragten
betrug 86,7 Jahre (SA 5,0; Median 88,0; IQA 8,0) und war damit etwas hoher
als das der Studienpopulation bei der Geriatrischen Medikationsanalyse. Der
mittlere Gesamtwert, der beim MMST erzielt wurde, betrug 23,3 Punkte (SA
4,0; Median 23,0; IQA 5,0). Demnach lagen bei den Befragten keine oder nur
leichte kognitive Einschrankungen vor [138]. Nur ein Bewohner erzielte einen
Wert von 18 Punkten, was auf moderate kognitive Defizite hinweist. Funf der
neun Bewohner waren in physischer Hinsicht in der Lage, den Fragebogen
selbststandig auszufllen.

Die Analyseeinheiten zur Verstandlichkeit der Symptome wurden von den
Bewertern B1 und B2 als verstanden, nicht verstanden oder nicht erschlieBBbar

nach vorgegebener Kodierregel klassifiziert (s. Tab. 3-6). Insgesamt zeigte sich
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bei den befragten Pflegeheimbewohnern ein gutes Verstandnis der Symptome
(s. Abb. 4-39).

B Verstanden [ Nicht verstanden Nicht erschlieBbar

Ubelkeit/Erbrechen B1 1
B2 A

Blaue Flecken B1 -
B2 A

Nasenbluten B1
B2 A

Herzrasen B1
B2 A

Herzklopfen B1 A
B2 A

Schwindel B1 -
B2 A

Sturz B1 A

B2 A

Anzahl Patienten

Abb. 4-39: Verstandlichkeit der Symptome, jeweils kodiert durch Bewerter 1
und 2 (B1/B2)

Die Ubereinstimmung zwischen beiden Bewertern bei der Kodierung betrug bei
den Symptomen Ubelkeit/Erbrechen, Blaue Flecken, Nasenbluten, Schwindel
und Sturz jeweils 100 %. Bei den Symptomen Herzrasen und Herzklopfen lag
hingegen eine Nichtlibereinstimmung von 44 9% bzw. 22 9% vor. Die Begriffe
konnten von den Patienten nur schwer oder gar nicht differenziert werden. Da
Herzrasen sich nach Meinung beider Bewerter als der verstandlichere Begriff
herausstellte, wurde dieser beibehalten.

Das gemeinsame Abfragen von blauen Flecken und Nasenbluten in einer
einzigen Frage stellte sich als ungeeignet heraus, da einige Patienten
Nasenbluten nicht kannten oder nie hatten und daher bei Vorliegen blauer
Flecken unsicher waren, ob sie das Symptom trotzdem ankreuzen sollten.
Zudem verstanden einige Patienten Nasenbluten als gefarbtes Nasensekret,

weshalb die Abfrage spezifiziert wurde (s. Tab. 4-13).
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Zwei Bewohner aufBlerten einen Vorschlag flr ein zusatzliches Symptom zur
Aufnahme

in den Fragebogen, in beiden Fallen Kopfschmerzen. Dieses entsprach jedoch
nach Auffassung der Expertenrunde nicht den Kriterien (s. Kap. 3.11.1) zur
Aufnahme eines Symptoms in den Fragebogen und wurde darum nicht
bertcksichtigt.

Die Befragung zeigte, dass keiner der Bewohner bei der Beantwortung den in
der Uberschrift angegebenen Zeitraum von sieben Tagen beriicksichtigt hatte.
Nach Selbsteinschatzung gaben drei Bewohner an, keine Unterscheidung
zwischen Ereignissen in den vergangenen sieben oder vierzehn Tagen treffen zu
kénnen. Das Erinnern an Symptome, die am selben oder vorherigen Tag
auftraten, erschien den meisten Befragten jedoch moglich. Tab. 4-13 zeigt die
Modifikationen des Fragebogens, die auf Basis der kognitiven Interviews

vorgenommen wu rden.

Tab. 4-13: Modifikationen des SYMPEL-Fragebogens nach den Ergebnissen der
kognitiven Interviews

Initiale Version Modifizierte Version
Nasenbluten Mir lief Blut aus der Nase.
Herzrasen oder Herzklopfen Herzrasen oder unregelmafiger Herzschlag

Innerhalb der letzten 7 Tage Gestern oder heute

4.7.2 Pratest

Der modifizierte Fragebogen wurde in einem Pratest im Katharina-von-Bora-
Haus in Dusseldorf eingesetzt. Zehn Bewohner des Pflegeheims beantworteten
den Fragebogen in einer auswertbaren Form, sieben davon ohne Hilfe beim
Ausflllen. Die Bewohner &uBBerten keine Verbesserungsmoglichkeiten. Im
anschlieBenden Gesprach wurde jedoch deutlich, dass kleinere formale
Anderungen das Verstandnis weiter férdern wirden, beispielsweise eine

grofBere Schrift und eine deutlichere Abgrenzung der Antwortmoglichkeit
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»Gestern oder heute hatte ich keine der oben genannten Beschwerden®. Auch die
Zeitangabe ,Gestern oder heute“ sollte deutlicher hervorgehoben werden, da
ein Bewohner diese trotz der Wiederholung in jeder Abfrage nicht
beriicksichtigt hatte. Die formalen Anderungen wurden in die finale Version des

SYMPEL-Fragebogens Gibernommen.

4.7.3 Basiserhebung

An der freiwilligen Basiserhebung der Symptomlast im Rahmen der Studie
Geriatrische Medikationsanalyse beteiligten sich vier Apotheken. Dadurch
erhielt etwa jeder dritte Patient (n = 31) der Studie den SYMPEL-Fragebogen
ausgehandigt. Die Apotheker sollten in der Excel-Tabelle dokumentieren, ob die
Bewohner einen Gesamtwert > oder < 20 im MMST erzielt hatten (s. Kap.
3.11.4). Leider wurde in acht Fallen kein Wert notiert und in vier Fallen der
Fragebogen trotz eines Wertes unter 20 Punkten verteilt, was nicht vorgesehen
war. Da die Basiserhebung rein explorativen Charakter hatte, wurden die
Patienten unabhangig vom MMST-Ergebnis in die Auswertung einbezogen. Zwei
der 31 befragten Bewohner hatten den Fragebogen jeweils nur pra- bzw.
postinterventionell erhalten, sodass bei der Evaluation flr beide
Analysezeitraume Fragebogen von je 29 Patienten genutzt werden konnten, 98
pra- und 141 postinterventionell. 70 9% der ausgewerteten Fragebdgen wurden
nicht vom Patienten allein, sondern von einer Hilfsperson ausgefillt, wie z.B.
Verwandten oder Pflegekraften. Vor der Intervention berichteten mehr
Patienten von Symptomen gemal3 SYMPEL-Fragebogen als danach (s. Abb. 4-
40).

Bl mit Symptomen

ohne Symptome

Anzahl Patienten

Abb. 4-40: Anzahl an Patienten mit Symptomen gemals SYMPEL-Fragebogen im
Zeitraum vor (tp) und nach (t;) der Intervention
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Die Symptomlast war sowohl vor als auch nach der Intervention rechtsschief
und nicht normalverteilt (Schiefe 2,617 bzw. 2,687; Kurtosis 7,617 bzw.
7,511; p = 0,000).

Die mittlere Symptomlast betrug 0,07 (SA 0,11; Median 0,00; IQA 0,08;
Spannweite 0,0-0,5) vor der Intervention, d.h. durchschnittlich wurden 7 % der
Symptome berichtet, die mittels SYMPEL-Fragbogen maximal hatten berichtet
werden konnen. Bei 16 der befragten Heimbewohner (55,2 %) lag eine
Veranderung der Symptomlast vor, die nach der Intervention im Mittel um
einen Wert von 0,04 erniedrigt war (SA 0,12). Dieser Unterschied war
signifikant (exakter Wilcoxon-Test z = -2,046, p = 0,039). Die SES lag bei 0,37.
Schwindel war prainterventionell das am haufigsten berichtete Symptom. Abb.
4-41 zeigt die Haufigkeiten der berichteten Symptome der 29 Patienten pra -

und postinterventionell. Die Symptomlast je Patient ist Anhang D7 zu

entnehmen.
B t0
t1
/1% 5,79
[
T
Q
C\;lg)
<
QJ<<\ &
& °

Abb. 4-41: Relative Haufigkeiten der Symptome gemal3 SYMPEL-Fragebogen im
Zeitraum ty (n=98) und t; (n=141), berichtet von jeweils 29
Heimbewohnern



110 Ergebnisse

4.8 Akzeptanzanalyse

Fir die Analyse der Akzeptanz der Geriatrischen Medikationsanalyse wurden
Apotheker, Arzte und Pflegeheime zu ihren Erfahrungen im Rahmen der Studie
befragt. Da weder die Gesamtzahl der an der Durchfihrung der
Medikationsanalysen beteiligten Apotheker bekannt war, noch die Anzahl der
durch die Apotheker distribuierten Fragebogen an Arzte und Pflegekrafte, war

die Errechnung einer Ricklaufquote der Fragebdgen nicht moglich.

4.8.1 Befragung der Apotheker

In den zwolf Apotheken wurden alle Approbierten, die Medikationsanalysen im
Rahmen der Studie durchgefihrt hatten, zur Evaluation aufgefordert. Nur
sieben der zwdlf Apothekeninhaber gaben im Strukturfragebogen Auskunft
uber die Anzahl der bei ihnen beschaftigten Approbierten, die fir die
Medikationsanalysen zusténdig waren, sodass deren Gesamtzahl nicht bekannt
war. In vier Apotheken war jeweils ein Apotheker zustandig, in drei Apotheken
jeweils zwei Apotheker. Geht man auf dieser Basis davon aus, dass
durchschnittlich 1,4 Apotheker pro Apotheke fur die Geriatrische
Medikationsanalyse verantwortlich waren, ware bei 12 Apotheken ein Ricklauf
von etwa 17 Fragebdgen zur Akzeptanzanalyse zu erwarten gewesen.
Tatsachlich wurde aus 11 Apotheken jeweils nur ein Fragebogen zur
Akzeptanzanalyse erhalten. Sollte es der Fall gewesen sein, dass nur jeweils ein
Apotheker pro Apotheke die Medikationsanalyse durchgefuhrt hat, betrug die
Ricklaufquote 92 9.

Im Folgenden sind die Ergebnisse der Akzeptanzanalyse fur alle Apotheken
zusammengefasst dargestellt. Die Antworten der einzelnen Apotheken sind
dem Anhang D4 zu entnehmen.

Abb. 4-42 zeigt die Selbsteinschatzungen der Apotheker in Bezug auf ihre
fachliche Qualifikation fur eine Medikationsanalyse. Der Anteil positiver
Antworten betrug 84,7 %.
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Beim Aussprechen von Empfehlungen
habe ich mich meist sicher gefihlt. (n=11)

Ich verflige Uber ausreichend Fachwissen,
um eine Medikationsanalyse durchzufiihren. (n = 10)

Im Umgang mit ABP flhle ich mich sicher
und kompetent. (n=11)

Bl Trifft nicht zu B Trifft eher nicht zu Trifft eher zu Trifft zu

Abb. 4-42.: Relative Haufigkeiten (%) der Antworten der Apotheker zur
Dimension Qualifikation

Die Apotheker erhielten auBerdem die Gelegenheit, die fachliche Unterstitzung
zu bewerten, die sie in Form der Schulung und Hilfsmaterialien durch das
Projektteam erhalten hatten (s. Abb. 4-43). Der Anteil von 93,3 9% positiver
Antworten zeigt, dass sich die Mehrheit der Befragten hinsichtlich der

Durchfiihrung der Medikationsanalyse ausreichend unterstitzt fuhlte.

Die zur Verfugung gestellten Hilfsmaterialien |
waren ausreichend. (-) (n = 8)

Die zur Verfligung gestellten Hilfsmaterialien |7
waren hilfreich. (n = 11) [

Die Schulung zu Beginn des Projektes war
ausreichend, um am Projekt teilzunehmen. (n = 11)

Der zur Verfugung gestellte Faxbogen erwies sich
als geeignetes Kommunikationsmittel. (n = 8)

Bl Trifft nicht zu @@ Trifft eher nicht zu Trifft eher zu Trifft zu

Abb. 4-43: Relative Haufigkeiten (%) der Antworten der Apotheker zur
Dimension Unterstitzung

Bei der Analyse der Dimension Machbarkeit ergab sich ein gemischtes Bild
hinsichtlich der einzelnen ltems, insgesamt resultierte jedoch mit 55,3 %, eine

uberwiegend positive Bewertung (s. Abb. 4-44).



112 Ergebnisse

Einerseits beklagten mehr als die Halfte der Apotheker begrenzte zeitliche
Ressourcen zur Durchfiihrung der Medikationsanalyse, andererseits bewerteten
82 9%, die Durchfuhrung des Projektes in ihrer Apotheke als erfolgreich. Drei
Apotheker nutzten die Moglichkeit, anhand freier Kommentare auf Hindernisse
hinzuweisen, die aus ihrer Sicht einer Etablierung der Medikationsanalyse

entgegenstinden (s. Anhang D4).

Mein Team und ich waren mit dem Projekt |
fachlich nicht tberfordert (-). (n = 11) |

Das Projekt verlief bei uns erfolgreich. (n =11)

Der Kontakt zum Pflegeheim zur Erfassung

der aktuellen Medikation war nicht

zu aufwandig. (-) (n =11)

Ich denke, dass jeder heimbeliefernde Apotheker
Uber das bendtigte Fachwissen

fur die Medikationsanalyse verflgt. (n = 10)

Mein Team und ich waren mit dem Projekt
zeitlich nicht tberfordert. (-) (n =11)

Wir hatten die Kapazitaten gehabt,
weitere Medikationsanalysen durchzufihren. (n =11)

Die Durchfiihrung der Medikationsanalyse
ist leicht in den Arbeitsalltag integrierbar. (-) (n = 11)

Bl Trifft nichtzu B Trifft eher nicht zu Trifft eher zu Trifft zu

Abb. 4-44: Relative Haufigkeiten (%) der Antworten der Apotheker zur
Dimension Machbarkeit

Zwei Apotheken nannten mangelnde Ressourcen (Zeit, Personal), die nicht
durch die Hohe der Honorierung abgedeckt werden kénnten. Einer der beiden
Apotheker wies darauf hin, dass nicht nur der personelle Aufwand, sondern
auch die Kosten der fur die Medikationsanalyse erforderlichen Datenbanken zu
bertcksichtigen seien. Eine Apotheke betonte Schwierigkeiten bei der
Zusammenarbeit mit den Arzten. Den groBBten Zeitaufwand fiir die Apotheker in
Bezug auf die einzelnen Schritte der Medikationsanalyse stellte nach deren
Bewertung die Detektion von ABP dar (s. Abb. 4-45). Ein Apotheker kritisierte
in diesem Zusammenhang den aus seiner Sicht ungentigenden Umfang der

Medikationsanalyse, da die Erkennung von Nebenwirkungen und
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Unvertraglichkeiten durch ein personliches Patientengesprach von hoher
Bedeutung sei. Zudem forderte er die Moglichkeit einer eigenstandigen
Patientenauswahl in Zusammenarbeit mit dem Pflegepersonal, die statt auf der
Anzahl der Arzneimittel bevorzugt auf einer Identifizierung individueller Risiken

wie beispielsweise potentieller UAW beruhen sollte.
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Abb. 4-45: Relative Haufigkeiten (%) der Antworten der Apotheker (n=11) in
Bezug auf den Zeitaufwand der einzelnen Schritte der Geriatrischen
Medikationsanalyse

Die Zusammenarbeit mit dem Pflegepersonal wurde in der Hauptphase der
Studie von acht Apotheken ausschlie3lich positiv bewertet (s. Abb. 4-46). Auch
die Kommunikation mit den Arzten wurde in der Hauptphase von 63 % (5/8)
der Apotheker Uberwiegend positiv bewertet, in der Pilotphase sogar von 75 9,
(374).
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Meine Verbesserungsvorschlage
bzgl. der Heimdokumentation |
wurden von den Pflegekraften sehr geschatzt (n=8) ¢

Die Kommunikation mit den Pflegekréaften i
beurteile ich positiv. (n = 8)

Der Kontakt zum Pflegeheim war fir mich angenehm, =
da ich mich zum Team zugehérig fuhlte. (-) (n = 8) [=

Bl Trifft nicht zu B Trifft eher nicht zu Trifft eher zu Trifft zu

Abb. 4-46: Relative Haufigkeit (%) der Antworten der Apotheker in Bezug auf
ihre Kooperation mit dem Pflegeheim

In Bezug auf die Zufriedenheit der Apotheker mit der Tatigkeit der
Medikationsanalyse ergab die Auswertung ebenfalls ein ausnahmslos positives
Ergebnis (s. Abb. 4-47). Sieben von acht Apotheken sprachen sich nach der
Hauptphase zudem fur eine FortfUhrung der Geriatrischen Medikationsanalyse
aus. Die Apotheke, die eine Fortfihrung ablehnte (Apotheke G), gab als Grund
die aus ihrer Sicht unzureichende Verglutung an. Wahrend Apotheke N als
einzige auch  zukUnftig  ausschlieBlich  Medikationsdaten  flur  die
Medikationsanalyse verwenden mdochte, sprachen sich drei von acht Apotheken
fur die zuklnftige Durchfihrung einer umfassenden Medikationsanalyse (Typ
1) aus, d.h. die zusatzliche Bertcksichtigung von Labordaten und
Patienteninformationen. Aus Sicht zweier Apotheken ware allein die zusatzliche
Einbeziehung von Labordaten winschenswert. Apotheke P gab an, sich
erganzend einen Zugriff auf Diagnosen bei der Medikationsanalyse zu
wlnschen, und Apotheke U, zukilnftig auch ein Patientengesprach im Rahmen

der Medikationsanalyse durchfihren zu wollen.
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Die Medikationsanalysen fordern

das gute Image unserer Apotheke. (n=11) | A Efifi ////////
13% 45,5%

Bl Trifft nicht zu B Trifft eher nicht zu Trifft eher zu Trifft zu

Die Medikationsanalyse |
hat mir Freude bereitet. (n=11)

Abb. 4-47: Relative Haufigkeiten (%) der Antworten der Apotheker zur
Dimension Zufriedenheit

Fasst man zur Bewertung der Akzeptanz der Medikationsanalyse die
Ergebnisse aller vier Dimensionen Unterstitzung, Qualifikation, Machbarkeit und
Zufriedenheit zusammen, ergibt sich ein mittlerer Anteil positiver Antworten von
75,6 %.

4.8.2 Befragung der Arzte

Von den Arzten wurden lediglich drei ausgefiillte Fragebdgen erhalten, die von
Apotheke D (2/3) und E (1/3) verteilt wurden. Dabei hatte Apotheke E die
Befragung telefonisch durchgefihrt und die Antworten des Arztes
dokumentiert. In der Befragung gaben zwei der drei Arzte an, nichts tber die
Studie gewusst zu haben, was darauf hindeutet, dass beide Apotheken die
befragten Arzte nicht vorab informiert hatten. Die Ergebnisse der Befragung
zeigt Abb. 4-48. Nur zwei der drei Arzte beantworteten die Frage, ob sie sich
eine Fortfuhrung der pharmazeutischen Intervention winschten, die einer

bejahte und der andere verneinte.
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Eine Medikationsanalyse bei Heimbewohnern I
halte ich fur sinnvoll. |-

Die Kommunikation mit den Apothekern
beurteile ich positiv.

Die Vorschlage der Apotheker haben zur Optimierung
der Arzneimitteltherapie beigetragen.

Bl Trifit nichtzu B Trifft eher nicht zu Trifft eher zu Trifft zu

Abb. 4-48: Absolute Hiufigkeiten der Antworten der Arzte zur Akzeptanz der
Intervention

4.8.3 Befragung der Pflegeheime

Von den 17 teilnehmenden Pflegeheimen beantworteten vier den
Akzeptanzfragebogen. Auch hier war die Berechnung einer Ricklaufquote nicht
moglich, da nicht bekannt war, ob alle Apotheken die Fragebdgen an die
Pflegeheime weitergeleitet hatten. Die Pflegeheime, die sich an der Befragung
beteiligten, wurden durch die Apotheken D, E, G und H versorgt. Von diesen
gaben alle Pflegeheime an, Uber die Intervention ausreichend informiert
worden zu sein. Abb. 4-49 zeigt die Bewertung des Nutzens der Intervention

durch die Pflegeheimleitungen.

Eine Medikationsanalyse bei Heimbewohnern
halte ich fir sinnvoll. (n=3)

Ich denke, dass die Bewohner
von der Analyse profitiert haben. (n=4)

Bl Trifft nicht zu [ Trifft eher nicht zu Trifft eher zu Trifft zu

Abb. 4-49: Absolute Haufigkeiten der Antworten der Pflegeheimleitungen zum
Nutzen der Intervention

Der Besuch der Apotheker im Pflegeheim bzw. die Ubermittlung von
Medikationsdaten an die Apotheke stie3 unter allen befragten Pflegeheimen auf

Akzeptanz (s. Abb. 4-50). Insgesamt waren die vier Pflegeheime mit der
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Intervention Uberwiegend zufrieden, jedoch winschten sich nur die Halfte eine
Fortfihrung (2/4).

Der Arbeitsaufwand fir das Projekt

war flr uns leistbar.

Das Einholen der Einverstéandniserklarungen

war flr uns nicht mihsam. (-)

Der Besuch der Apotheker bzw. die Ubermittlung
der Medikationsdaten hat uns nicht gestort. (-)

Ich hatte mir keine stédrkere Beteiligung |
unsererseits am Projekt gewiinscht. (-) |~

Ratschlage der Apotheke zur Verbesserung
der Heimdokumentation sind von uns erwinscht.

Bl Trifft nicht zu B Trifft eher nicht zu Trifft eher zu Trifft zu

Abb. 4-50: Absolute Haufigkeiten der Antworten der Pflegeheimleitungen zur
Zufriedenheit mit der Intervention
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5 Diskussion

In deutschen Pflegeheimen besteht die Forderung nach MaBnahmen zur
Verbesserung der Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS) [44]. Daten zur
Inzidenz  unerwinschter  Arzneimittelwirkungen (UAW) in  nordrhein-
westfalischen Pflegeheimen und den dadurch notwendigen medizinischen
Leistungen liegen bereits vor [147]. Nachdem eine komplexe,
multiprofessionelle Intervention zur Reduktion von UAW bei
Pflegeheimbewohnern in zwei Bundesléandern bereits ihre Effektivitat gezeigt
hat [89, 147], sollte mit der Geriatrischen Medikationsanalyse eine
niedrigschwellige Intervention entwickelt werden, die auf die bereits
vorhandenen Versorgungsstrukturen zurickgreift. Die in dieser Arbeit
gezeigten Ergebnisse legen dar, dass heimversorgende Apotheker bereits
durch eine Medikationsanalyse, die ausschlieBlich auf Medikationsdaten
basiert, eine Vielzahl potentieller arzneimittelbezogener Probleme (ABP) bei
Pflegeheimbewohnern identifizieren und |6sen konnen. Das Konzept der

Intervention sowie deren Ergebnisse sollen im Folgenden diskutiert werden.

5.1 Geriatrische Medikationsanalyse

Im Sinne der Verbesserung der AMTS bei Pflegeheimbewohnern sollte der
Fokus im Medikationsprozess auf den Stufen der Verordnung und des
Monitorings liegen, da insbesondere hier Medikationsfehler entstehen, die fir
das Auftreten vermeidbarer UAW verantwortlich sind [39, 40]. Durch die im
Rahmen dieser Arbeit entwickelte Intervention kénnen durch die ldentifizierung
potentieller ABP Medikationsfehler bei genau diesen Prozessschritten erkannt
werden. Da auf der Stufe der Verordnung vor allem ungeeignete Dosierungen
fur Medikationsfehler verantwortlich sind [39, 40], war es wichtig, dass die
Geriatrische Medikationsanalyse keine klassische Medikationsanalyse nach Typ
| darstellte, sondern um Dosierungsinformationen erweitert wurde. Von einer
zusatzlichen Berucksichtigung klinischer Daten der Patienten wurde

abgesehen, da derzeit kein einheitliches System existiert, durch das
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Apothekern in der Regelversorgung Zugriff auf diese Daten ermdglicht wird und
diese auch nicht in den Routinedaten der GKVen enthalten sind. Dies
impliziert, dass das Potential zur Reduktion von Verordnungs— und
Monitoringfehlern durch den Umfang der Geriatrischen Medikationsanalyse
nicht erschopft ist und bei der Interpretation der Ergebnisse der Studie von
einer Unterschatzung potentieller ABP ausgegangen werden muss.
Beispielsweise ist zu erwarten, dass die Anzahl identifizierbarer ABP durch
Einbeziehung von Nierenfunktionsparametern steigt, da die Nierenfunktion
haufig nicht bei der Dosierung bertcksichtigt wird [148, 149].

MaBnahmen zur Losung potentieller ABP sollten im Rahmen einer
Medikationsanalyse immer zusammen mit dem Patienten vereinbart werden
[43]. In der hier untersuchten Intervention war der Patient nicht involviert, da
MaBnahmen durch Apotheker empfohlen, jedoch i.d.R. nicht selbst
durchgefuhrt wurden. Dies ist dadurch begrindet, dass die Therapiehoheit
beim Arzt liegt. Unter der Annahme, dass die beteiligten Arzte im Sinne der
evidenzbasierten Medizin praktizierten, sind bei der Umsetzung von
MaBBnahmen im Rahmen der Geriatrischen Medikationsanalyse die Praferenzen
und Winsche des Patienten bertcksichtigt worden. Die durch den Apotheker
selbst durchfiihrbaren MalBhahmen im Rahmen einer Medikationsanalyse sind
generell, aber insbesondere bei einer einfachen Medikationsanalyse (Typ 1)
sehr begrenzt. Verdeutlicht wird dies dadurch, dass die Apotheker im Rahmen
der Geriatrischen Medikationsanalyse fir die Umsetzung der Mal3nahmen zur
Losung von ABP in 81 9 der Falle den Arzt kontaktierten. Nur zwei
MaBBnahmen konnten ohne interprofessionelle Kommunikation durchgefthrt
werden und betrafen den Austausch einer Arzneiform zur Teilbarkeit in
dosisgleiche Halften. Eine Vereinbarung mit dem Patienten erscheint in diesem
Fall verzichtbar, da sich sein Therapieregime durch die MaBnahme nicht
verandert.

Bei einer erweiterten Medikationsanalyse vom Typ Ila, die die
Medikationsprozessschritte  Patienteninformation und Anwendung von
Arzneimitteln durch den Patienten mit einschliet, kénnen Apotheker mehr
MaBBnahmen zur Losung von ABP selbst ergreifen [114]. Seidling et al.
untersuchten 912 Medikationsanalysen vom Typ lla, die durch 241 Apotheker
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in deutschen offentlichen Apotheken durchgefuhrt wurden, bei denen fir 3972
Arzneimittel jeweils mindestens ein Informationsbedarf oder ABP identifiziert
und jeweils eine Intervention dokumentiert wurde [114].
Fir 14 9 dieser Félle bestand die Intervention in einer pharmazeutischen
Beratung ohne Einbeziehung des Arztes. Die ABP, die durch diese
Interventionen gelést wurden, waren in den meisten Féallen Anwendungs- oder
Adharenzprobleme. Bei  vollstationaren  Pflegeheimpatienten  spielen
Anwendungs- und Adharenzprobleme seitens des Patientens allerdings eine
eher untergeordnete Rolle, da diese ihre Medikation durch das Pflegepersonal
verabreicht bekommen. Damit stellt die gesetzlich vorgeschriebene
regelmaBBige Schulung des Pflegepersonals durch die heimbeliefernden
Apotheken in Bezug auf die Arzneimittelanwendung eine MafBnahme zur
Vermeidung von ABP auf dieser Stufe des Medikationsprozesses dar. Die
Geriatrische Medikationsanalyse kann somit als Ergédnzung zu den bereits
durch Apotheker durchgefiihrten MalBhahmen zur Verbesserung der AMTS bei
Pflegeheimbewohnern angesehen werden.

Die Ergebnisse dieser Arbeit lassen sich vermutlich nur eingeschrankt auf
andere Heime und Bundeslander Ubertragen, da von Unterschieden bezliglich

der AMTS zwischen Pflegeheimen auszugehen ist [89].

5.2 Apothekenrekrutierung- und charakteristika

Zur Teilnahme an der Studie war fir die Apotheken das einzig notwendige
Kriterium die Versorgung eines Pflegeheims. Hierdurch waren potentiell etwa
40 9, aller Apotheken in Nordrhein-Westfalen (NRW) fir die Teilnahme an der
Studie geeignet [150]. Mit mehr als 200 Bewerbungen war demnach etwa jede
funfte heimversorgende Apotheke in NRW an einer Teilnahme interessiert.
Aufgrund begrenzter Ressourcen konnte jedoch nur ein kleiner Anteil der
interessierten Apotheken in die Studie eingeschlossen werden. Besonders fir
die Untersuchung von Unterschieden zwischen den Ergebnissen der einzelnen
Apotheken ware eine hohere Anzahl an Teilnehmern winschenswert gewesen.
Durch das Losverfahren in der Hauptphase der Studie sollte ein Selektionsbias

ausgeschlossen und die Erfassung vielfaltiger Apothekenstrukturen ermoglicht
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werden. Auch wenn unter den Teilnehmern leider nur etwas mehr als die Halfte
Angaben zu ihrer Apothekenstruktur machten, lassen diese darauf schliel3en,
dass die gewlnschte Heterogenitat durch das Losverfahren erzielt wurde.
Beispielsweise betrug die Erfahrung bezlglich der Heimversorgung unter den
Befragten vier bis 39 Jahre und die Anzahl versorgter Heimbewohner 40 bis
650. Vier Apotheken widerriefen nach Auslosung ihre Teilnahme an der Studie.
Eine Apotheke gab dabei Personalmangel als Grund an, was auch in anderen
Studien ein Grund fur das Ausscheiden 6ffentlicher Apotheken darstellte [151,
152].

Die meisten Apotheken nahmen mit einem Pflegeheim an der Studie teil. Dies
lag vermutlich daran, dass der notwendige Arbeitsaufwand im Vorhinein nicht
absehbar war. Unter den Apotheken, die mit nur einem Pflegeheim teilnahmen,
variierte die Anzahl durchzufiihrender Medikationsanalysen zwischen O und 13.
Eine Teilnahme mehrerer Pflegeheime pro Apotheke bedeutete jedoch nicht
zwingend eine hohere Anzahl durchzufiihrender Medikationsanalysen (s. Tab.
4-2). Da keine Informationen zur Bewohnerzahl AOK-Versicherter in den
beteiligten Pflegeheimen vorlagen, kann kein Ruckschluss auf eine
durchschnittliche Inanspruchnahme der Dienstleistung unter
Pflegeheimbewohnern gezogen werden. Im Vergleich zu anderen Studien war
die Anzahl durchzufuhrender Medikationsanalysen je Apotheke allerdings eher
niedrig [153].

Mehr als die Halfte der Apotheker, die die Geriatrische Medikationsanalyse
durchfihrten und Angaben zu ihrer Qualifikation machten (11/12), hatten die
Weiterbildung im Bereich Geriatrische Pharmazie abgeschlossen. Im Jahr 2017
hatten 161 Apotheker des Kammerbereichs Nordrhein diese Weiterbildung
abgeschlossen. Bei einer Anzahl von 5.991 in offentlichen Apotheken
beschaftigten Kammermitgliedern (Stand 2016) entspricht dies einem Anteil
Weitergebildeter von nur 2,7 9% [154]. Der im Vergleich dazu hohe Anteil
Geriatrischer Pharmazeuten unter den Studienteilnehmern lasst sich zum
einen durch die Fokussierung auf heimversorgende Apotheken erklaren, zum
anderen durch eine vermutlich hohe Motivation zur pharmazeutisch-fachlichen
Tatigkeit, die zur Bewerbung um eine Teilnahme gefthrt hat.

Dementsprechend hatten die Apothekenleiter die Motivation zur Teilnahme
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innerhalb ihres Teams im Mittel als Uberdurchschnittlich eingeschéatzt. In
dieser Hinsicht konnte die Ubertragbarkeit der erzielten Ergebnisse auf andere

heimversorgende Apotheker limitiert sein.

5.3 Patientenrekrutierung- und charakteristika

Zur Geriatrischen Medikationsanalyse wurden alle geeigneten Heimbewohner
auf postalischem Weg von der AOK eingeladen. Insgesamt wurden 305
Patienten informiert, von denen 103 in die Studie eingeschlossen wurden. Die
Teilnahmequote von 34 9, hatte moglicherweise noch gesteigert werden
kénnen, wenn bei der Rekrutierung ein personlicher Kontakt zum Patienten
bzw. gesetzlichen Vertreter bestanden hatte, z.B durch das Pflegepersonal [40,
89]. Durch den hier fehlenden personlichen Kontakt war unbekannt, wie viele
der Heimbewohner tatsachlich kein Interesse an einer Teilnahme hatten und
was ggf. die Grunde fur ihre Ablehnung waren.

Zu den Einschlusskriterien fur Heimbewohner zahlte neben einem Lebensalter
von mindestens 65 Jahren und der Versorgung durch eine der teilnehmenden
Apotheken eine dauerhafte Verordnung von mindestens funf verschiedenen
Arzneistoffen. Damit richtete sich die Geriatrische Medikationsanalyse an éltere
Heimbewohner mit Polymedikation. Ein Alter von 65 Jahren wird als
notwendiges Einschlusskriterium bei der systematischen Bewertung von
Interventionen zur Verbesserung der AMTS in Pflegeheimen herangezogen
[75]. In anderen Studien, in denen die Intervention eine Medikationsanalyse
darstellt, nahmen Patienten durchschnittlich 4-12 Arzneimittel ein [155]. Dabei
ist jedoch nicht immer eindeutig, ob Arzneistoffe oder Arzneimittel gezahlt
wurden, was die Vergleichbarkeit mit dem hier beobachteten
durchschnittlichen Wert von 12,7 Arzneistoffen erschwert. Das Vorliegen
spezieller Erkrankungen wurde fur die Geriatrische Medikationsanalyse nicht
vorausgesetzt, sodass es sich bei der untersuchten Population nicht zwingend
um geriatrische Patienten handelte, da diese u.a. durch das Vorhandensein
einer alterstypischen Multimorbiditat definiert werden [8]. Da durch die
Geriatrische Medikationsanalyse in erster Linie potentielle ABP identifiziert

werden sollten, die bei alteren Patienten mit Polymedikation unabhangig von
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der Anzahl vorliegender Erkrankungen auftreten koénnen, wurde auf das
Einschlusskriterium einer alterstypischen Multimorbiditat verzichtet. Zudem
reduzieren spezielle Erkrankungen als Einschlusskriterium die Vergleichbarkeit
mit den Ergebnissen anderer Studien und kénnen daher zum Ausschluss aus
systematischen Analysen zur Effektivitat der Intervention fihren [155].

Die untersuchte Population war in Bezug auf soziodemographische Daten
reprasentativ fir alle in den teilnehmenden Pflegeheimen lebenden AOK-
Versicherten. Die gewonnenen Daten konnen allerdings nicht auf die
Gesamtpopulation der Pflegeheimbewohner Ubertragen werden, da sich das
Klientel einer Krankenkasse haufig hinsichtlich ihres sozio6konomischen Status
unterscheidet [98]. Diese Unterschiede ergeben sich durch die historische
Entwicklung der einzelnen Krankenkassen [96]. Unter AOK-Versicherten wurde
beispielsweise ein geringerer Bildungsstatus im Vergleich zu Versicherten
anderer GKVen festgestellt [156]. In Deutschland wird ein niedrigerer
soziookonomischer Status mit einer erhohten Morbiditat assoziiert, sodass
sich das hier untersuchte Patientenkollektiv mdéglicherweise bezlglich seines
Gesundheitszustandes vom Gesamtkollektiv der Pflegeheimbewohner und
damit hinsichtlich des Risikos fir ABP unterschied [157, 158]. In Bezug auf die
Geschlechterverteilung sowie Pflegestufen war das untersuchte Kollektiv jedoch
vergleichbar mit anderen Heimbewohnern in NRW, die nicht bei einer

bestimmten Krankenkasse versichert waren [89].

5.4 Potentiell inadaquate Medikation (PIM)

Die Arzneimitteltherapie von Patienten mit Multimedikation gilt dann als
angemessen, wenn die gegebenen Umstande und Patientenpraferenzen bei der
Auswahl des geeigneten Arzneistoffs flr die richtige Erkrankung bericksichtigt
werden [19]. Insbesondere im Alter kdnnen veranderte Therapieziele sowie
soziale und 6konomische Faktoren die Therapie mit PIM beglnstigen [19]. Es
ist beispielsweise moglich, dass ein Patient eine Substitution seiner Therapie
mit PIM ablehnt. Durch die limitierte Informationsgrundlage bei der
Geriatrischen Medikationsanalyse konnten die Apotheker allerdings weder

Patientenpraferenzen noch die Indikation der Medikation Uberpriufen. Sie
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verwendeten mit der PRISCUS-Liste ein explizites Bewertungsinstrument zur
|dentifizierung von PIM, was in Studien eine vielfach angewandte Methode
darstellt [85]. Bei der Interpretation der hier als PIM identifizierten
Arzneistoffverordnungen muss also beachtet werden, dass es sich bei diesen
nur potentiell um Medikationsfehler handelte.

43 9% der Heimbewohner erhielten mindestens einen Arzneistoff, der nach
PRISCUS-Liste als potentiell inadaquat eingestuft wird. Ebenfalls unter
Berlcksichtigung von Bedarfs- und Dauermedikation wurde fur alle tber 65-
jahrigen Versicherten der AOK Rheinland-Hamburg im Jahr 2010 eine PIM-
Verordnungspravalenz von 23 9% pro Jahr ermittelt [159]. Die hier beobachtete
hohere Punktpravalenz untermauert damit die Ergebnisse des Pflegereports,
nach denen Pflegebedlrftige eine hohere Verordnungspravalenz von PIM
aufweisen als Nicht-Pflegebedurftige [12]. Allerdings muss beachtet werden,
dass in der vorliegenden Studie nur Pflegebedlrftige mit Polymedikation
eingeschlossen wurden und dies die Wahrscheinlichkeit flr eine Verordnung
von PIM erhoht [160]. Lochner et al. fanden unter den Uber 65-jahrigen
Bewohnern aus vier Pflegeheimen in Sachsen, bei denen eine Hypertonie und
zu 80 % auch eine Polymedikation vorlag, mit 31,6 9% einen ebenfalls hoheren
Anteil mit mindestens einem Arzneistoff der PRISCUS-Liste zum Zeitpunkt der
Querschnittsuntersuchung [161]. Dass zudem Multimorbiditat das Risiko flr
die Verordnung von PIM erhoht und das hier untersuchte Patientenkollektiv
moglicherweise eine hohere Morbiditat aufwies als pflegebedirftige Versicherte
anderer Krankenkassen (s. Kap. 5.3), konnte die hier vorliegende hohe
Pravalenz erklaren [160].

Unter den untersuchten Arzneistoffgruppen entfielen die meisten PRISCUS-
Arzneistoffe auf die ATC-Gruppe N, genauer die Psycholeptika (ATC NOb5).
Dieses Ergebnis entspricht den Analysen des Pflegereports von 2016, wonach
mit 7,6 % der groBte Anteil aller Pflegebedurftigen Uber 65 Jahren PRISCUS-
Arzneistoffe aus dieser Arzneistoffgruppe verordnet bekam [12]. Auf ATC-
Ebene 3 entfiel bundesweit wie auch in der vorliegenden Studie der gréB3te
Anteil der als PIM klassifizierten Psycholeptika auf die Gruppe der Hypnotika
und Sedativa [12].
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In der Hauptphase der Studie war nach der Intervention die Anzahl der
PRISCUS-Arzneistoffe von 39 um sieben reduziert, was eine relative Reduktion
um 18 9% darstellt. Vermutlich handelte es sich in diesen Fallen um
unbeabsichtigte potentiell unangemessene Verordnungen und damit um
Medikationsfehler [32]. Bei den Uubrigen Verordnungen von PRISCUS-
Arzneistoffen haben nach Angaben der Arzte eine positive Nutzen-Risiko-
Abwéagung bzw. ein Mangel an wirksamen therapeutischen Alternativen dazu
geflhrt, dass diese auch nach der Intervention beibehalten wurden. In einem
Fall war die vom Apotheker vorgeschlagene Alternative nicht fur die Indikation
geeignet, was auf die begrenzte Informationsbasis bei einer
Medikationsanalyse des Typs | zurtickzufihren ist. Trotz dieser Limitation der
Intervention geben die erzielten Ergebnisse einen Hinweis auf einen

potentiellen Effekt.

Anticholinerge bzw. sedative Last

Die anticholinerge bzw. sedative Last der Heimbewohner wurde nach dem
Drug-Burden-Index (DBI) berechnet (s. Kap.3.8.1) [72]. Fur die Auswahl des
DBI unter allen zur Verfiigung stehenden Mal3zahlen sprach einerseits seine
Praktikabilitat, denn der DBI bietet die Moglichkeit zur Einbeziehung von
Dosierungen und Berlcksichtigung aller in Deutschland im Handel befindlichen
Arzneistoffe [72]. Diese Grinde trugen auch dazu bei, dass der DBI in einer
systematischen Ubersichtsarbeit unter acht Hilfsmitteln zur Bewertung der
anticholinergen Last bei alteren Patienten als am besten geeignet beurteilt
wurde [162]. Insbesondere die Berlcksichtigung der Dosierungen erschien in
der vorliegenden Studie relevant, denn viele Arzneistoffe mit anticholinergen
oder sedierenden Eigenschaften wurden den Heimbewohnern nur in geringen
Dosierungen verabreicht, sodass eine allein arzneistoffbasierte Bewertung
moglicherweise zu einer Uberschatzung der anticholinergen Last gefiihrt hatte.
Ein Nachteil stellt die begrenzte Vergleichbarkeit von Studienergebnissen zum
DBl dar, da die minimal empfohlenen Tagesdosierungen je Arzneistoff
international variieren koénnen [74]. Das gleiche gilt fur die Methodik der

Identifizierung der Arzneistoffe. In der vorliegenden Studie wurde zur
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Identifizierung anticholinerger Arzneistoffe die Liste von Duran et al.
verwendet, die mehrere international verwendete Listen zusammenfasst [71].
Neben der Praktikabilitéat des DBI spricht seine in der Literatur vielfach positiv
beurteilte Validitat flur den Einsatz als MafBzahl zur Bestimmung der
anticholinergen Last [74]. Im Rahmen einer Querschnittstudie zum Vergleich
von neun verschiedenen Instrumenten ermittelten Mayer et al. die
anticholinerge Last bei 2761 Patienten zwischen 60 und 87 Jahren und
untersuchten diese auf eine Korrelation mit dem Vorliegen von vier
verschiedenen patientenrelevanten Surrogatendpunkten fur anticholinerge
Wirkungen [163]. Der DBI korrelierte dabei signifikant mit allen untersuchten
Endpunkten und zudem unter allen Instrumenten am starksten mit Stirzen,
Kognitionsstérungen und Obstipation. In dieser Studie wurde der DBl zur
Vergleichbarkeit mit den anderen Instrumenten ausschlieBlich in Bezug auf
Arzneistoffe mit anticholinergen Eigenschaften berechnet.

Alle Abschatzungen zur anticholinergen Last Uber Skalen oder Formeln sind
dadurch limitiert, dass ein moglicher Einfluss aktiver Metaboliten
entsprechender Arzneistoffe oder erhéhte Serumkonzentrationen aufgrund von
Organdysfunktionen oder Arzneimittelinteraktionen nicht bei der Bewertung
beachtet werden [164]. Zudem bleibt die interindividuelle Sensitivitat der
Patienten gegeniber anticholinergen Effekten unberlcksichtigt, d.h. es ist
unklar, ab welcher Last im individuellen Fall klinisch relevante Effekte zu
erwarten sind und ob moglicherweise ein Plateau erreicht wird [66]. Eine
Ubersichtsarbeit hat gezeigt, dass in vielen Studien bereits ein DBl > O
Auswirkungen auf klinisch relevante Endpunkte hatte [74].

Die 94 Heimbewohner dieser Studie wiesen einen durchschnittlichen DBI von
1,16 auf. Verglichen mit Heimbewohnern in Australien, flr die ein mittlerer DBI
unter Einschluss sowohl sedativer als auch anticholinerger Medikation von 0,6
gefunden wurde, ist der hier ermittelte Wert fast doppelt so hoch [165, 166].
Grunde dafur kdnnen neben den oben genannten sein, dass in der vorliegenden
Bewertung nur Patienten mit Polymedikation eingeschlossen waren und zudem
neben Dauerverordnungen auch die Bedarfsmedikation berlcksichtigt wurde.
Die haufigsten Arzneistoffe, die zur Erhéhung der anticholinergen Last

beigetragen haben, waren Mirtazapin, Risperidon und Citalopram.
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Interessanterweise werden alle drei Arzneistoffe in der PRISCUS-Liste als zu
bevorzugende Alternativen innerhalb der Antidepressiva bzw. Neuroleptika
empfohlen [45]. Dieses Ergebnis zeigt, dass viele Patienten der Studie bereits
mit den im Alter bevorzugten Arzneistoffen behandelt wurden und somit die
Bewertung der Angemessenheit der Medikation nach expliziten Kriterien nicht
durch ein Messinstrument allein erfolgen kann. Dass die Dosisbereiche der
betroffenen Arzneistoffe in vielen Fallen oberhalb der minimal empfohlenen
Tagesdosierungen lagen, zeigt die Wichtigkeit der Berlcksichtigung von
Dosierungen bei der Bewertung sowie das Potential zur Senkung des DBI durch
eine Medikationsanalyse. Auf dieses Potential weist auch die Reduktion des
mittleren DBl um 0,05 (4,4 %) zum Zeitpunkt t; hin. Demnach kdnnte der DBI
als Surrogatendpunkt zur Bewertung eines moglichen Patientennutzens der
Geriatrischen Medikationsanalyse geeignet sein. Da die Apotheker in der
vorliegenden Studie nicht speziell hinsichtlich einer Senkung des DBI geschult
und viele pharmazeutische Empfehlungen nicht umgesetzt wurden, besteht
moglicherweise das Potential einer noch starkeren Senkung des DBI durch die
Geriatrische Medikationsanalyse. Nishtala et al. berichteten von einer Senkung
des mittleren DBI bei 500 Pflegeheimbewohnern von 0,59 auf 0,52 (11,9 %)
durch eine von geschulten Pharmazeuten durchgeflihrte Medikationsanalyse
[165]. Hatten die Arzte alle Empfehlungen der Apotheker zur Reduktion des
DBI akzeptiert, ware der DBI nach Berechnung der Autoren sogar um 20,3 %
gesenkt worden [165]. Ob Patienten Uber 65 Jahren von einer gezielten
Senkung des DBl im Rahmen einer Medikationsanalyse profitieren, wird aktuell
in einer randomisiert-kontrollierten Studie in den Niederlanden untersucht
[167].

In der vorliegenden Studie wurde der DBI getrennt fur anticholinerge (DBI-Ach)
und sedierende Arzneistoffe (DBI-Sed) dargestellt. Eine differenzierte
Darstellung des DBI ist in der Literatur bisher eher selten [162]. Durch diese
Darstellung konnte jedoch gezeigt werden, dass insbesondere die sedierende
Last nach der Intervention im Mittel reduziert war. Die drei haufigsten
Arzneistoffe, die zur sedierenden Last beitrugen, waren Melperon, Zopiclon und
Pipamperon. Wie auch die drei haufigsten anticholinergen Arzneistoffe gelten

diese drei nach Expertenmeinung als im Alter zu bevorzugende Arzneistoffe, in
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Bezug auf Zopiclon mit einer Dosisbeschrankung auf maximal 3,75 mg taglich
[45]. Diese Dosierung wurde nur in 3 von 9 Féllen von den verordnenden
Arzten eingehalten, wodurch Zopiclon mit einem Anteil von 11,8 % den
haufigsten aller dokumentierten potentiell inadaquaten Arzneistoffe nach der
PRISCUS-Liste darstellte.

Das hier gezeigte Ergebnis in Bezug auf eine Senkung der sedativen Last wird
gestltzt durch eine Metaanalyse, die den Effekt von Medikationsanalysen auf
den Einsatz psychotroper Medikation untersuchte, und dabei eine signifikante
Reduktion von Hypnotika und Sedativa zeigte [168]. Die Reduktion der
sedativen Last durch die Geriatrische Medikationsanalyse sollte als
Surrogatendpunkt neben der Sturzrate in einer zuklUnftigen, ausreichend

gepowerten Studie ermittelt werden.

5.5 Dokumentierte ABP

Auch wenn es sich bei der Geriatrischen Medikationsanalyse um eine neuartige
Intervention handelte, gaben alle Apotheken in der Akzeptanzanalyse an,
bereits vor Teilnahme an der Studie Serviceleistungen flir das Heim
durchgefihrt zu haben. Diese beinhalteten vor allem die Uberprifung der
Medikation auf Arzneimittelinteraktionen, sodass davon ausgegangen werden
muss, dass z.T. bereits vor der Intervention ein gewisser Anteil an ABP
detektiert und gelost wurde. Das bedeutet, dass die hier dargestellten
Ergebnisse der Geriatrischen Medikationsanalyse die Anzahl der detektierbaren
potentiellen ABP im untersuchten Patientenkollektiv wahrscheinlich
unterschatzt. Je mehr ABP bereits vor Beginn der Studie durch die jeweilige
Apotheke gelost wurden, desto weniger konnten zum Zeitpunkt der
Medikationsanalyse identifiziert werden. Dies konnte zur Spannweite der
durchschnittlichen Anzahl detektierbarer ABP von 1,0- 4,0 pro Patient je
Apotheke beigetragen haben (Referenz-ABP, s. Kap. 4.5.1). Durchschnittlich
identifizierten die Apotheker bei der Geriatrischen Medikationsanalyse 1,6 ABP
(Median 1,0) pro Patient. Dabei stand jedem Apotheker eine Checkliste zur
Detektion von ABP zur Verfugung. Gerade unter den weniger erfahrenden

Apothekern kann diese Methode zu einer Erhohung der Qualitat der
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Medikationsanalysen fuhren [169]. Ein Vergleich bezlglich der Anzahl der
dokumentierten ABP mit den Ergebnissen aus anderen Studien ist schwierig,
da es sich bei den Interventionen trotz der Bezeichnung als einfache
Medikationsanalysen (Typ |) haufig definitionsgemalls um Medikationsanalysen
vom Typ I|lb handelt [170] und die genaue Methodik entweder nicht
transparent ist oder sich von der hier untersuchten unterscheidet.
Beispielsweise wurden in manchen der als Medikationsanalyse vom Typ |
bezeichneten Interventionen in Pflegeheimen keine ABP als Endpunkt erhoben
[171], bei anderen wurden die Analysen interprofessionell oder durch klinische
Pharmazeuten durchgefuhrt [172, 173], oder die Einschlusskriterien fir
Patienten waren unterschiedlich [173]. AuBerdem werden oft Mittelwerte fir
die Haufigkeit von ABP angegeben, was bei einer rechtsschiefen Verteilung von
ABP die Vergleichbarkeit der Werte limitiert. Bei einer Medikationsanalyse in
Schweden wurden z.B. im Mittel 2,5 ABP pro Patient identifiziert, wobei die
Studie nicht ausschlieBlich Pflegeheimbewohner einschloss, diese zudem
mindestens zehn Jahre élter waren und die Analyse von geschulten klinischen
Pharmazeuten durchgefliihrt wurde [173]. In den Niederlanden identifizierten
318 offentliche Apotheken unter Alltagsbedingungen bei einer umfassenden
Medikationsanalyse (Typ ) durchschnittlich 3,0 ABP (Median 2,0) bei Uber
65-jahrigen Patienten mit Polymedikation (n = 3807) [174]. Diese ABP stellten
in den meisten Féallen ArzneimittelUber- (25,5 %) und -unterversorgung (15,9
%) dar. Beide Kategorien waren bei der Geriatrischen Medikationsanalyse nicht
detektierbar, sind aber vermutlich auch fir stationar Pflegebedtrftige relevant
[175, 176].

Die dokumentierten ABP im Rahmen der Geriatrischen Medikationsanalyse
waren in den meisten Fallen Arzneimittelinteraktionen. Auch Seidling et al.
identifizierten bei ihrer Untersuchung umfassender Medikationsanalysen des
Typs lla in deutschen offentlichen Apotheken mit {berwiegend alteren
Patienten mit Hyperpolymedikation (> 10 Arzneistoffen/Tag) Interaktionen
zwischen Arzneimitteln als die am haufigsten dokumentierte ABP-Kategorie
[114]. Dies zeigt die Erfahrung der Apotheker im Umgang mit
Interaktionssoftware und zugleich ihre Kompetenz bei der Detektion von ABP,

die auch von Arzten geschatzt wird [177].
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5.6 MaBnahmen zur Losung von ABP

Die Apotheker fuhrten im Mittel 1,4 MaBnahmen pro Patient zur Losung der
von ihnen dokumentierten ABP durch. Am haufigsten dokumentierten sie als
MaBBnahme die Empfehlung eines Therapiemonitorings. Auch wenn sich dessen
Umsetzung nicht anhand von Medikationsdaten Uberprifen lasst und
diesbeziglich nur selten eine Rickmeldung vom Arzt erhalten wurde, haben
diese MaBBnahmen vermutlich eine hohe Bedeutung fiur die Verbesserung der
AMTS, denn nach Gurwitz et al. sind in den USA mehr als die Halfte (58 %)
aller vermeidbaren UAW in Pflegeheimen mit einem inadaquaten Monitoring
assoziiert [39].

Die Umsetzung der MaBnahmen konnte auf Basis eines Follow-ups fiur 79
MaBBnahmen fur die 66 Patienten der Hauptphase der Studie evaluiert werden.
Bei der Analyse der Umsetzungsrate zeigte sich eine Variabilitat von 11 bis 88
% je nach Apotheke. Apotheke Q hatte keine MaBBnahmen dokumentiert, wobei
unklar war, ob tatsachlich nicht interveniert oder lediglich die Dokumentation
daruber versaumt wurde. Die mittlere Umsetzungsrate betrug 33 9% bzw. die
Akzeptanzrate der Arzte in Bezug auf pharmazeutische Empfehlungen (n = 64)
27 %. Beide Werte waren im Vergleich zu Studienergebnissen erweiterter und
umfassender Medikationsanalysen (Typ Il und IllI) durch Pharmazeuten in
Pflegeheimen niedrig (75,6 % - 91,6 9% bzw. 60,3 % - 76,6 %) [178-180, 172].
Auch in der Routineversorgung offentlicher Apotheker fanden Chau et al. bei
einer umfassenden Medikationsanalyse fiir Altere in den Niederlanden mit
46,2 9% eine hohere Akzeptanzrate als in der vorliegenden Studie [174]. In
Deutschland zeigte die WestGem-Studie mit etwa 28 9% geléster ABP im
Rahmen einer umfassenden Medikationsanalyse durch Apotheker einen
vergleichbar niedrigen Wert (hier 31 9% geléste ABP) [88].

Das fur die Geriatrische Medikationsanalyse ermittelte Ausmaf3 der Umsetzung
von MaBBnahmen lasst keine Leistungsbewertung der Apotheken zu, da es von
einer Vielzahl an Faktoren abhangig war. Zum einen ist denkbar, dass die hier
ermittelte Umsetzungsrate unterschatzt wurde, weil moglicherweise
pharmazeutische Empfehlungen zu einem spateren Zeitpunkt als dem des

Follow-ups vom Arzt umgesetzt wurden. Um diese Wahrscheinlichkeit jedoch
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moglichst gering zu halten, wurde den Apothekern bei der Schulung vor
Projektbeginn kommuniziert, dass sie das Follow-up in Abhangigkeit von ihrer
Erfahrung zur Umsetzungsdauer durchfuhren sollten, wobei ihnen als Richtwert
ein ublicher Zeitpunkt von etwa zw6lf Wochen nach Intervention genannt wurde
[167]. Zum anderen waren weitere wichtige Einflussfaktoren in Bezug auf das
hier ermittelte Ausmall umgesetzter MalBnahmen beispielsweise die
Informationsgrundlage der Medikationsanalyse sowie die Systemqualitat, d.h.
die Effizienz im Zusammenspiel der Leistungserbringer [105]. Letztere ergibt
sich im Falle einer Medikationsanalyse durch die Beziehung zwischen Arzt und
Apotheker, welche in der Literatur als das am haufigsten genannte Kriterium
fur die Effektivitat von Medikationsanalysen genannt wird [181]. In Deutschland
ist eine routinierte interprofessionelle Zusammenarbeit zwischen Hausarzten
und offentlichen Apothekern noch nicht Ublich [177].

Faktoren, die die Kooperation zwischen Arzt und Apotheker beeinflussen,
wurden bisher hauptsachlich in Landern untersucht, in denen ein
multiprofessionelles Medikationsmanagement bereits implementiert ist,
beispielweise in England, den USA, Australien und Neuseeland [182, 152, 183
186]. Es konnte u.a. gezeigt werden, dass die Informationsgrundlage der
Medikationsanalyse und die Systemqualitat sich gegenseitig beeinflussen: Ein
kontinuierlicher interprofessioneller Austausch schafft nicht nur Vertrauen und
fordert die Kollaboration [186], sondern ermdéglicht gleichzeitig die Gewinnung
von Informationen Uber den Patienten bzw. die Verordnungspraxis des Arztes
und damit eine differenziertere klinische Bewertung der Relevanz potentieller
ABP. Pharmazeutische Empfehlungen mit klinischer Relevanz fur den
Patienten haben wiederum einen positiven Einfluss auf die interprofessionelle
Zusammenarbeit zwischen Apotheker und Arzt [153]. Demnach kénnte sich die
Geriatrische Medikationsanalyse negativ auf die Kooperation ausgewirkt haben,
wenn eine Apotheke vor Teilnahme an der Studie noch nicht tber eine gute
Beziehung zum Arzt verfligt hatte. Grund daflr ist, dass bei Durchfiihrung
einer Medikationsanalyse vom Typ | die Bewertung der Relevanz eines
potentiellen ABPs ausschlieBlich auf der Basis von Medikationsdaten
stattfindet. Durch zusatzliche Informationen, z.B. aus der Patientenakte oder

aus einem Gesprach mit dem Patienten, Pflegekraften oder Arzten, kann sich
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ein identifiziertes potentielles ABP im individuellen Fall als nicht relevant oder
nicht existent herausstellen. Ob und in welchem Ausmal3 eine Apotheke Uber
zusatzliche nicht dokumentierte Informationen verfligte, ist unbekannt. Je
weniger Informationen Uber den Patienten und die Verordnungspraxis des
behandelnden Arztes bekannt waren, desto haufiger musste dieser kontaktiert
werden, wodurch die Anzahl der (begrindeten) Ablehnungen von
Empfehlungen der betroffenen Apotheke vermutlich erhoht war. Tatsachlich
stutzten sich die Begriindungen der Arzte in Bezug auf abgelehnte
Empfehlungen haufig auf weitergehende Informationen Uber den Patienten, die
in der Apotheke nicht vorlagen. In den meisten Fallen wurde auf den klinischen
Nutzen aufmerksam gemacht, der die potentiellen Risiken Uiberwiege. Die Arzte
lehnten zudem am haufigsten Empfehlungen von Arzneistoffsubstitutionen ab,
fur die die Kenntnis Uber vorhandene Diagnosen und ggf. fehlgeschlagene
Therapieversuche  essentiell gewesen  ware. Die  Haufigkeit  der
Kontaktaufnahme durch den Apotheker zeigte in einer Befragung unter Arzten
in den USA eine negative Korrelation zu deren Kooperationsbereitschaft [187],
vermutlich weil dabei weniger klinisch relevante Aspekte thematisiert werden.
Dies konnte bei der Geriatrischen Medikationsanalyse ein Nachteil flr die
Akzeptanz bzw. Umsetzung pharmazeutischer Empfehlungen gewesen sein.

Die Annahme, dass der Typ der Medikationsanalyse das Ausmaf3 der
Umsetzungsrate von Empfehlungen beeinflusst, wird auch durch die
Ergebnisse einer Metaanalyse gestutzt, in der 12 randomisiert-kontrollierte
Studien in Bezug auf Kernelemente der Zusammenarbeit zwischen Arzten und
Apothekern untersucht wurden. Dabei wurden acht Kernelemente identifiziert,
die mit der Umsetzungsrate pharmazeutischer Empfehlungen assoziiert waren
[181]. Zu diesen zahlten u.a. die klinische Erfahrung der Apotheker, ihr Zugang
zu Krankenakten, ein Patientengesprach sowie personliche Fallbesprechungen
mit dem Arzt. Vor diesem Hintergrund konnte das Ausmal3 der Umsetzung
empfohlener MaBnahmen im Vergleich der Apotheken untereinander
moglicherweise als Surrogat flr bereits implementierte Strukturen der
interprofessionellen Zusammenarbeit interpretiert werden. Unterstutzt wirde
dies durch die Tatsache, dass die Apotheker, die flr ihre Empfehlungen ein

personliches Gesprach mit dem Arzt fuhrten, hauptsachlich Teilnehmer der
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Pilotphase der Studie waren, die vom Projektteam bei ihrer Auswahl als
besonders erfahren in Bezug auf Tatigkeiten im Rahmen eines
Medikationsmanagements eingeschatzt wurden. Zudem erzielten zwei der vier
Apotheken, die ihre Kommunikation mit dem Arzt mit dem besten Wert auf der
Likert-Skala bewertetet hatten, die hoéchsten Umsetzungsraten ihrer
empfohlenen MaBBnahmen. Beide Apotheken (A und F) zdhlten zu denen, die
ihre Empfehlungen an den Arzt entweder vollstéandig oder zu einem hohen
Anteil durch ein personliches Gesprach kommunizierten. Im Gegensatz dazu
bewertete Apotheke B ihre Kommunikation mit dem Arzt als einzige mit dem
niedrigsten Wert, vermutlich weil die Kontaktaufnahme per Telefon erfolglos
verlief. Leider konnte flr diese Apotheke aufgrund fehlender Follow-up-Daten
keine Akzeptanz- und Umsetzungsrate ermittelt werden.
Ebenfalls unbekannt ist, ob die Apotheken die Arzte im Vorfeld der
Medikationsanalyse Uber die Studie informiert hatten. Einzelne Apotheker
berichteten Uber eine Vorab-Information per Fax. Handelte es sich dabei um
eine initiale Kontaktaufnahme zur Zusammenarbeit, konnte sich die
Information per Fax anstelle eines personlichen Kontakts nachteilig auf die
Kooperationsbereitschaft der Arzte ausgewirkt haben [183, 188]. Die
Akzeptanzanalyse der Arzte konnte jedoch aufgrund der geringen Fallzahl
keinen Aufschluss Uber deren Akzeptanz hinsichtlich der Intervention geben.

Eine Moglichkeit fur die zuklUnftige Zusammenarbeit im Rahmen der
Geriatrischen Medikationsanalyse konnte sein, dass Arzte die Patienten
aussuchen, fur die sie die Intervention fur klinisch sinnvoll halten. Dies kdnnte
zum Beispiel bei Medikationsanderungen oder  Wechsel einer
Versorgungssituation der Fall sein. Insbesondere in diesen Fallen wird eine
Medikationsanalyse vom Typ | als gewinnbringend erachtet [189]. Dieses
Konzept liegt beispielsweise auch dem Home Medicines Review in Australien
zugrunde, bei dem sowohl Arzte als auch Apotheker honoriert werden [190].
Auf Kooperation und gemeinsamer Honorierung basiert auch ein von der ABDA
und der Kassenarztlichen Bundesvereinigung initiiertes Modellvorhaben, das
derzeit nach § 63 SGB V in Sachsen und Thiringen unter dem Namen

Arzneimittelinitiative Sachsen-Thiringen (ARMIN) erprobt wird.



Diskussion 135

5.7 Qualitatssicherungssystem

Nach Kenntnis der Autorin dieser Arbeit liegen derzeit flr Deutschland noch
keine Ergebnisse aus Studien wvor, in denen die Qualitat von
Medikationsanalysen durch offentliche Apotheker im Versorgungsalltag
untersucht wurde. Bislang steht auch noch kein Modell zur externen
Qualitatsbewertung  von Medikationsanalysen  zur  Verflgung. Ein
entsprechendes Modell wird im Rahmen einer Dissertation bzw. Masterarbeit
im Bereich Klinische Pharmazie der Universitat Bonn in Zusammenarbeit mit

der Universitat Munster entwickelt [191].

Qualitatsmerkmale

Das in dieser Arbeit vorgestellte Qualitatssicherungssystem kann nicht als
Qualitatsmodell fir die Intervention interpretiert werden, denn ein solches
umfasst samtliche Qualitatsaspekte einer Intervention, also neben der
Prozessqualitat auch die Struktur- und Ergebnisqualitat [105, 120]. Zudem
erfolgt die Messung von Qualitéat in der medizinischen Versorgung
grundsatzlich auf Basis von Qualitatsindikatoren [105]. Im Rahmen dieser
Arbeit war lediglich die Ermittlung von Kennzahlen einzelner definierter
Qualitatsmerkmale moglich, da fur eine Erweiterung zum Qualitatsindikator
u.a. eine prinzipielle Erreichbarkeit des Indikatorzieles durch die
Leistungserbringer gewahrleistet sein muss [105]. Dies traf nicht auf die
Qualitatsmerkmale Vollstandigkeit und Priorisierung zu. Auch wenn flr beide
Merkmale jeweils ein Mal durch eine Apotheke die maximal mdogliche Kennzahl
erreicht wurde, kann nicht beurteilt werden, ob dies prinzipiell fur alle
Apotheken moglich gewesen ware. Grund daflr ist, dass die Bewertung dieser
Merkmale auf einer Referenzanalyse basierte, deren Vergleichbarkeit mit der
Analyse der Apotheker limitiert war. Zum einen wurde die Referenzanalyse zur
Erhohung ihrer Reliabilitét von zwei Pharmazeuten und zudem nicht unter den
Bedingungen des Versorgungsalltags einer offentlichen Apotheke durchgefihrt.
Zum anderen erfolgte die Referenzanalyse retrospektiv und beruhte dabei
moglicherweise auf einer abweichenden Informationsbasis, da sie einerseits

abhangig war von der Dokumentationsqualitdat der vorangegangenen
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Arzneimittelanamnese durch die Apotheker und andererseits ohne Uber die
dokumentierten Informationen hinausgehendes Wissen durchgeftihrt wurde. In
einer Studie aus England wurde beim Vergleich detektierter ABP mittels einer
umfassenden Medikationsanalyse (Typ Ill) durch offentliche Apotheker mit
denen einer Referenzanalyse festgestellt, dass viele ABP auf Basis der von den
Apothekern dokumentierten Informationen flr die Reviewer nicht identifizierbar
gewesen waren [192]. Von diesen wurden den Autoren zufolge die meisten der
zugrundeliegenden nicht dokumentierten Informationen aus
Patienteninterviews erhalten. Zwar erscheint diese Problematik aufgrund des
geringeren Informationsumfanges bei der Geriatrischen Medikationsanalyse
weniger relevant als bei einer umfassenden Medikationsanalyse, jedoch ist
denkbar, dass die Apotheker einerseits aus ihrer langjahrigen Erfahrung in
Zusammenarbeit mit den beteiligten Arzten und andererseits durch ihren
Besuch im Pflegeheim bzw. die dortige Dokumentation zusatzliche
Informationen erhielten, die die Ergebnisse ihrer Medikationsanalyse
beeinflussten und so zu einer abweichenden Beurteilung der klinischen
Relevanz von ABP gefuhrt haben kdnnten.

Das Qualitatsmerkmal Richtigkeit basierte hingegen nicht auf den Ergebnissen
der Referenzanalyse und war damit lediglich durch seine Abhangigkeit von der
Dokumentationsqualitéat der Apotheker limitiert. Tatsachlich erzielten die
Apotheken mit durchschnittlich 97 9% den hoéchsten Wert unter allen drei
Qualitatsmerkmalen bei der Richtigkeit der Detektion von ABP. Zwar kdnnte die
hohe Kennzahl durch die Kenntnis (Uber die wissenschaftliche
Qualitatsuberprifung positiv  beeinflusst worden sein, das Ergebnis
demonstriert jedoch die gewissenhafte Durchfihrung der Medikationsanalyse
durch die Apotheker. Eine vergleichbar niedrige Fehlerrate (2 9%) erzielten
Apotheker in England sogar bei Durchfihrung einer umfassenden
Medikationsanalyse [192]. Das Ergebnis sollte 6ffentliche Apotheker darin
bestarken, Aufgaben im Rahmen eines Medikationsmanagements
wahrzunehmen.

Auch wenn die erhobenen Referenzwerte in Bezug auf die Qualitatsmerkmale
Vollstandigkeit und Priorisierung aufgrund der genannten Limitationen nicht

als Zielwerte aufgefasst werden koénnen, waren sie durch ihre systematische
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Erhebungsweise generell dazu geeignet, Unterschiede zwischen den einzelnen
Apotheken aufzuzeigen. Tatsachlich zeigten die Kennzahlen eine sehr gute
Diskriminationsfahigkeit. Dadurch konnte das Ziel erreicht werden, mogliche
Potentiale bei der Verbesserung der Prozessqualitat zu identifizieren, was als
MaBBnahme der Qualitatssicherung aufgefasst werden kann [105].

Die Kennzahlen zur Vollstandigkeit sowie zur Priorisierung variierten in einem
Bereich zwischen 15 und 100 9% je nach Apotheke. Dabei wurde
durchschnittlich ein héherer Wert in Bezug auf die Priorisierung (55 9% vs. 36
%) erzielt. Eine starker ausgepragte Priorisierung im Vergleich zur
Vollstéandigkeit bei der Detektion von ABP durch o6ffentliche Apotheker wurde
auch in zwei angelsachsischen Studien beobachtet, in denen gemal3 der
Definition in dieser Arbeit durchschnittliche Kennzahlen zur Priorisierung von
73 bzw. 76 %, erzielt wurden, wahrend das Ausmal der Vollstandigkeit der
Medikationsanalysen im Vergleich zum jeweiligen Referenzsystem nur mittlere
Werte von 24 9% bzw. 29 9% ergab [151, 192]. Unter den dokumentierten ABP
der heimversorgenden Apotheker bei der Geriatrischen Medikationsanalyse
wurde der grof3te Anteil der nach Einschatzung der Klinischen Pharmazeuten
klinisch relevanten ABP innerhalb der Kategorien ungeeignete Dosierungen,
PIM und schwerwiegende Arzneimittelinteraktionen festgestellt (s. Abb. 4-35).
Wahrend PIM und schwerwiegende Arzneimittelinteraktionen gleichzeitig am
zuverlassigsten identifiziert wurden, wurden ungeeignete Dosierungen nur zu
32,8 9% detektiert (s. Abb. 4-35). Dies konnte darauf hinweisen, dass unter
offentlichen Apothekern ein Optimierungspotential bei der Detektion potentiell
ungeeigneter Dosierungen besteht. Bestatigt wird dies durch die Ergebnisse
einer Online-Umfrage in Sachsen, Westfalen-Lippe und Baden-Wirttemberg, in
der 143 o6ffentliche Apotheker u.a. befragt wurden, welche ABP-Kategorien sie
bei Medikationsanalysen berlcksichtigen [78]. Dabei gaben zwar 75 9 der
Befragten an, Dosierungen zu Uberprifen, tatsachlich identifizierten jedoch nur
etwa ein Drittel (34 %) den Dosierungsfehler in einem fiktiven Patientenfall.
Uberraschenderweise ergab sich bei den potentiell schwerwiegenden
Arzneimittelinteraktionen ein vergleichbares Ergebnis, wahrend die Apotheker
bei der Geriatrischen Medikationsanalyse diese ABP-Kategorie am

zuverlassigsten identifizierten. Dies konnte damit zusammenhédngen, dass
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durch Unterstutzung einer Interaktionssoftware, die im Rahmen der
Geriatrischen Medikationsanalyse genutzt wurde, die Anzahl detektierter ABP
erhoht wird [193]. Zwar war es den offentlichen Apothekern bei der Online-
Umfrage ebenfalls erlaubt, jegliche Art von Hilfsmitteln bei der Analyse zu
nutzen, jedoch ist fraglich, ob von dieser Moglichkeit Gebrauch gemacht wurde
[78]. Potentiell inadaquate Medikation (PIM) bericksichtigen nach den
Ergebnissen der Selbsteinschatzung nur 20 9% der offentlichen Apotheker bei
Medikationsanalysen und tatsachlich identifizierten sogar nur 3 9% von ihnen
PIM in dem fiktiven Patientenfall [78]. Auch dieses Ergebnis konnte durch die
Geriatrische Medikationsanalyse nicht bestatigt werden, denn PIM wurden von
80 9% der Apotheken detektiert. Dies ist nicht verwunderlich, da die
heimversorgenden Apotheker einerseits durch die Schulung zu Beginn der
Studie in Bezug auf PIM sensibilisiert waren und ihnen andererseits die
PRISCUS-Liste als explizites Bewertungshilfsmittel an die Hand gegeben
wurde. Zusammenfassend kann gesagt werden, dass heimversorgende
Apotheker im Rahmen der Geriatrischen Medikationsanalyse besonders
zuverlassig potentiell schwerwiegende Arzneimittelinteraktionen und PIM
detektierten.

Drei Apotheken (N, G und U) fokussierten sich bei der Medikationsanalyse
sogar ausschlieBlich auf Arzneimittelinteraktionen und PIM. Das Spektrum der
Referenz-ABP flur diese Apotheken umfasste hingegen zusatzliche Kategorien,
im Falle der Apotheke N waren es acht (s. Abb. 4-37). Somit kann eine niedrige
Kennzahl in Bezug auf die Vollstandigkeit den jeweiligen Apotheken den
Hinweis auf eine mogliche Vernachlassigung von ABP-Kategorien bei der
Medikationsanalyse geben. Gar nicht dokumentiert wurden ABP der Kategorie
Indikation ohne Arzneimittel. Dies konnte dadurch begriindet sein, dass eine
Medikationsanalyse vom Typ | definitionsgemaf3 keine Detektion dieser ABP
umfasst und die Apotheker die Kategorie dementsprechend unberlcksichtigt
lieBen.

Der erzielte mittlere Wert der Vollstandigkeit der Medikationsanalysen von 36
% entspricht dem Ergebnis von Kwint et al., die diese Kennzahl fir umfassende
Medikationsanalysen fur altere Patienten durch zehn niederlandische

Apotheken ermittelten [194]. Das erzielte Ausmal3 der Vollstandigkeit variierte
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dort trotz des hoheren Umfangs der Analyse allerdings weniger stark in
Abhangigkeit von der durchfiihrenden Apotheke (13-57 9% vs. 15-100 %).
Apotheke C, die in Bezug auf die Vollstandigkeit als einzige Apotheke die
maximal mogliche Kennzahl erzielte, fiel gleichzeitig dadurch auf, dass sie
unter allen Apotheken mit 3,5 ABP pro Patient durchschnittlich die meisten
ABP dokumentierte, sogar etwa doppelt so viele im Vergleich zu den Referenz-
ABP (1,7 ABP pro Patient). Die Apotheke beschrankte sich demnach nicht nur
auf die Priorisierung der aus Sicht der Klinischen Pharmazeuten relevanten
ABP, sondern dokumentierte etwa doppelt so viele weitere ABP.

Das hochstmogliche Ausmal3 in Bezug auf die Priorisierung erzielte Apotheke
A. Die Fahigkeit zur Priorisierung bei der Detektion von ABP wird mit fachlicher
Kompetenz sowie mit einer Optimierung des sich anschlieBenden
Prozessschrittes der Losung der ABP in Verbindung gebracht [153]. Apotheke
F, die unter allen Apotheken den grof3ten Anteil dokumentierter ABP [6sen
konnte, wies mit 82 9% das zweitgroB3te Ausmal3 in Bezug auf die Priorisierung
auf. Im Vergleich dazu konnte Apotheke D, die mit 15 9% die niedrigste
Kennzahl flir die Priorisierung erreichte, keine Umsetzung ihrer
pharmazeutischen Interventionen und damit keine Lésung von ABP erzielen.
Apotheke N konnte allerdings trotz eines Anteils priorisierter ABP von 78 %
mehr als die Halfte ihrer ABP nicht |6sen. Mangelndes Fachwissen als Defizit in
der Strukturqualitat, das die Apotheke in der Akzeptanzanalyse selbst geaul3ert
hatte, konnte eine Rolle gespielt haben. Aber auch eine schlechtere Beziehung
zum Arzt ist denkbar, angesichts der erfolglosen telefonischen
Kontaktaufnahmen zur Lésung von ABP. Diese Uberlegungen verdeutlichen,
dass Aspekte der Prozessqualitat eng mit der  Strukturqualitat
zusammenhangen und die Interpretation der hier erhobenen Kennzahlen
dementsprechend durch das Fehlen von Strukturindikatoren limitiert ist. Die
Ergebnisse lassen jedoch vermuten, dass zwischen heimversorgenden
Apothekern erhebliche Unterschiede bezuglich ihrer klinischen Erfahrung sowie
der Erfahrung zur interprofessionellen Zusammenarbeit bestehen. Auch in der
von Greissing et al. durchgefuhrten Umfrage sahen 65 9% der befragten 143
offentlichen Apotheker aus drei Bundeslandern die mangelnde Akzeptanz ihrer

Empfehlungen durch Arzte als eine Hurde fiir die Durchfihrung einer
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Medikationsanalyse an und fast die Halfte der Befragten wlnschten sich eine
Schulung [78]. Eine Begleitung des Wissenserwerbs durch Training und
individuelles Feedback ist zudem wichtig zur Einschatzung der Kompetenz
[153]. Vergleichbar mit der Uberprifung der Qualitat von Rezepturen durch
das Zentrallabor in Deutschland, wird Apothekern im Vereinigten Koénigreich
die Teilnahme an einem externen  Begutachtungsverfahren  zur
Qualitatsbewertung ihrer Medikationsanalysen empfohlen [195]. Die hier
gezeigten Ergebnisse lassen vermuten, dass auch deutsche Apotheker von
einem Referenzsystem bei der Durchfihrung von Medikationsanalysen
profitieren koénnten, was insbesondere im Stadium des Kompetenzerwerbs
dieser neuen Tatigkeit sinnvoll erscheint. Auf diesem Prinzip basiert
beispielweise das Projekt ATHINA - Arzneimitteltherapiesicherheit in Apotheken,
in dem Apotheker zu Beginn verpflichtend und im Anschluss nach
individuellem Bedarf durch ein Feedback von Tutoren bei der Durchfiihrung

einer erweiterten Medikationsanalyse (Typ lla) unterstitzt werden [94].

5.8 Fragebogen zur Erhebung der Symptomlast

Im Rahmen der Geriatrischen Medikationsanalyse wurde ein Fragebogen zur
Erhebung der Symptomlast entwickelt und erprobt. Im Folgenden sollen der
Inhalt des Fragebogens, die Ergebnisse der Basiserhebung sowie die

zukunftigen Anwendungsmaoglichkeiten diskutiert werden.

5.8.1 Entwicklung des Fragebogens

Bei der Entwicklung des SYMPEL-Fragebogens sollte die Zielpopulation von
Beginn an einbezogen werden. Dazu wurden kognitive Interviews bei zehn
Pflegeheimbewohnern, die nicht an der Studie Geriatrische Medikationsanalyse
beteiligt waren, sowie ein Pratest bei zehn Pflegeheimbewohnern eines
weiteren Pflegeheims durchgeflhrt. Bis auf einen Bewohner erzielten alle im
Mini-Mental-Status-Test (MMST) einen Punktwert von mindestens 20 Punkten,
d.h. es lagen Uberwiegend keine oder nur leichte kognitive Defizite vor [138].

Die Technik kognitiver Interviews kann bei Pflegeheimbewohnern mit leichten
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kognitiven Einschrankungen zur Optimierung von Fragebdgen eingesetzt
werden [131]. Eine Ubertragbarkeit der Ergebnisse ist dadurch jedoch nur auf
Pflegeheimbewohner mit vergleichbarer kognitiver Leistungsfahigkeit moglich.
Die Moglichkeit schriftlicher Befragungen ist bei alteren Menschen aufgrund
ihrer im Allgemeinen niedrigeren Belastbarkeit im Vergleich zu Jingeren
beschrankt. Antwortalternativen in Fragebdgen sollten beispielsweise bei
Alteren ein geringes Differenzierungsniveau aufweisen [140]. Bei der
Entwicklung des PRO-Instrumentes zur Erhebung der Symptomlast unter
Pflegeheimbewohnern wurde deshalb Wert darauf gelegt, dass moglichst
wenige Symptome erfragt werden und dabei nur das Auftreten und nicht die
jeweilige Auspragung bericksichtigt wird. Flr eine erleichterte regelméafGige
Befragung sollte zudem durch eine Abbildung zu jedem Symptom ein
Wiedererkennungseffekt hervorgerufen werden.

Basierend auf den Erfahrungen des PRO-CTCAE-Fragebogens wurde zunachst
ein Zeitraum von sieben Tagen als Erinnerungszeitraum flr das Auftreten von
Symptomen gewahlt [109]. Wird dieser Zeitraum ausschlieBlich in der
Uberschrift zur Frage genannt, so wird dieser haufig Ubersehen [196]. Dies
zeigte sich auch bei der Erprobung des SYMPEL-Fragebogens, denn kein
Befragter hatte den Zeitraum aus der Uberschrift berlicksichtigt. Aus diesem
Grund wurde vor dem Pratest sichergestellt, dass die Abfrage des Zeitraums
fur jedes Symptom wiederholt wird und die einzelnen Antwortmoglichkeiten
auch ohne Berlcksichtigung der Uberschrift verstanden werden konnen.
Wahrend sich der Zeitraum von sieben Tagen flur interviewte Patienten beim
PRO-CTCAE-Fragebogen als geeignet erwies [197], hielten ein Drittel der hier
befragten Heimbewohner diesen Zeitraum nach Selbsteinschatzung ihrer
Erinnerungsfahigkeit flir ungeeignet. Dies liegt vermutlich daran, dass sich das
durchschnittliche Alter der befragten Patienten unterschied (49 Jahre vs. 87
Jahre). Demnach kann ein Erinnerungszeitraum von sieben Tagen zur Abfrage
von Symptomen fir Pflegeheimbewohner als nicht geeignet angesehen werden
[132]. Der SYMPEL-Fragebogen wurde daher schlief3lich auf die Symptome des
aktuellen oder vorangegangenen Tages ausgerichtet. Das wochentliche
Ausflllen des Fragebogens stie3 unter den Befragten Uberwiegend auf

Akzeptanz. Bei einer wochentlichen Abfrage aufgetretener Symptome des
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aktuellen und vorherigen Tages, wie sie in der Basiserhebung der vorliegenden
Studie erfolgt ist, konnten jedoch Informationen zu Symptomen im
Beobachtungszeitraum fehlen, sodass bei der Interpretation der Ergebnisse
von einer Unterschatzung der Symptomlast ausgegangen werden muss.

Im Rahmen der kognitiven Interviews und des Pratests zeigte sich, dass nur
etwas mehr als die Halfte der Befragten physisch in der Lage waren, den
Fragebogen selbst auszuflillen. Damit neben denjenigen Heimbewohnern mit
schweren kognitiven Einschrankungen nicht zusatzlich diejenigen mit
physischen Beschwerden von der Befragung ausgeschlossen werden mussten,
war eine Unterstitzung durch Hilfspersonen beim Ausfillen erlaubt. Dabei
konnte jedoch nicht gewahrleistet werden, dass die ausflillende Person keinen
Einfluss auf die erhobenen Daten hatte und diese tatsachlich die Meinung des

Patienten wiedergaben.

5.8.2 Giitekriterien

Die klassischen Gutekriterien Objektivitat, Validitat und Reliabilitat stellen die
Basis fur die Bewertung der Qualitat von Messinstrumenten dar [134].

Die Objektivitat soll sicherstellen, dass die durch das Messinstrument
gemessenen Ergebnisse unabhangig vom Untersuchenden sind. Die Erhebung
mittels Fragebdgen tragt zur Durchfihrungsobjektivitat bei [134]. Zudem
wurde diese durch die Erkenntnisse aus den kognitiven Interviews erreicht,
durch die das Verstandnis der Fragebogeninstruktionen und Begrifflichkeiten
unter Heimbewohnern Uberpruft wurde. Durch die Validitat eines
Messinstrumentes wird die Gultigkeit der gemessenen Werte gewahrleistet. Der
Fragebogen konnte im Rahmen dieser Arbeit lediglich inhaltlich validiert
werden. Durch die inhaltliche Validierung sollte erreicht werden, dass das
Merkmal von Interesse mit dem Instrument erfasst werden kann [139]. Dazu
trug die intensive Literaturrecherche bei, auf der die Auswahl der Symptome
basierte, sowie das transparente Vorgehen bei der Bewertung durch eine
Expertenrunde der Klinischen Pharmazie an der Universitat Bonn. Zudem
wurde die Zielpopulation bei der Entwicklung des Fragebogens einbezogen,

was als wichtiges Qualitatskriterium fur die Inhaltsvaliditat gilt [198].



Diskussion 143

Patientenfragebdgen sollten zudem hinsichtlich ihrer Kriteriums - und
Konstruktvaliditat Uberprift werden, d.h. einer Ubereinstimmung zwischen
dem Messergebnis und einer vorab formulierten Hypothese bzw. einem
externen objektiven Parameter [199]. Im Falle eines PRO-Instruments wie z.B.
einer Symptomabfrage ist die Uberprifung der Kriteriumsvaliditat in der Regel
nicht moéglich, da kein Standard existiert, sondern nur der Patient die Wahrheit
kennen kann [107]. Als Voraussetzung zur Hypothesentestung und damit zur
Uberpriifung der Konstruktvaliditat ist eine Fallzahlplanung notwendig [200].
Diese war im Rahmen der Studie aufgrund der freiwilligen Erhebung der
Symptomlast jedoch nicht moéglich.

Auch zur Sicherstellung der Reliabilitat, d.h. der Genauigkeit der Messung, ist
eine Fallzahlplanung ratsam. Eine empfohlene Methode wédre z.B. die
Bestimmung der inneren Konsistenz, die jedoch im Falle des SYMPEL-
Fragebogens nicht angewendet werden kann, da die einzelnen Items nicht
miteinander korrelieren. Bei der haufig durchgeflihrten Test-Retest-Methode
sollte der zeitliche Abstand flr einen Retest lang genug sein, um ein Erinnern
zu vermeiden, und gleichzeitig kurz genug, um eine klinische Veranderung
ausschlieBen zu kénnen [198]. Im Falle des SYMPEL-Fragebogens ist beides
schwer realisierbar, da nach Symptomen des aktuellen und vorherigen Tages
gefragt wird.

Zwar bilden die klassischen Gutekriterien generell die Grundlage fur alle Arten
von Messinstrumenten, doch variiert deren Relevanzeinschatzung in
Abhangigkeit vom Anwendungsziel [124]. Wahrend fur diskriminative und
pradiktive Messungen vor allem die Kriteriums- und Konstruktvaliditat
relevante Gutekriterien flr Patientenfragebogen darstellen, spielt flr das hier
angestrebte Anwendungsziel, namlich die Eignung des PRO-Instrumentes zur
Darstellung eines Interventionseffektes, insbesondere die Anderungssensitivitat
eine entscheidende Rolle [201]. Die Anderungssensitivitat zeigt auf, inwiefern
durch das Erhebungsinstrument Veranderungen, z.B. durch eine Intervention,
gemessen werden konnen. Dies ist auch bei generischen Fragebdgen moglich
[124]. Soll eine Entscheidung Uber die generelle Eignung des Instruments zur
Erfassung von Veranderungen getroffen werden, so ist die Bewertung der

zufallskritischen Anderungssensitivitdt ausreichend [124]. Dazu fand im
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Rahmen der Studie Geriatrische Medikationsanalyse eine Basiserhebung der

Symptomlast bei Pflegeheimbewohnern statt.

5.8.3 Basiserhebung

Im Rahmen der Studie Geriatrische Medikationsanalyse wurde eine
Basiserhebung der Symptomlast unter den Bewohnern durchgefuhrt. Fiur 19
der 31 befragten Bewohner dokumentierten die Apotheker einen erzielten
MMST von > 20 Punkten, wahrend in vier Féallen ein moderates
Kognitionsdefizit vorlag und in acht Féallen die kognitive Leistungsfahigkeit
unbekannt war. Demnach konnte der SYMPEL-Fragebogen trotz der generell
hohen Pravalenz an Demenzerkrankungen unter Pflegebedurftigen [202] bei
einem grofBen Anteil der Pflegeheimbewohner eingesetzt werden.

Das am haufigsten berichtete Symptom im Rahmen der Basiserhebung war
Schwindel. Schwindel gehorte auch bei der Befragung élterer Patienten in
offentlichen Apotheken zu den haufigsten Beschwerden und zeigte zudem den
grofB3ten Anteil eines potentiellen Zusammenhangs zur Arzneimitteltherapie
[111]. Aufgrund des damit einhergehenden erhohten Sturzrisikos ist das
Symptom Schwindel von besonderer Relevanz. Ob dieses mit der
anticholinergen bzw. sedativen Last in Zusammenhang steht und damit ggf.
gezielt durch eine Medikationsanalyse vermindert werden konnte, sollte in
einem Folgeprojekt auf Basis einer groBeren Fallzahl evaluiert werden.

Bei der hier durchgefiihrten Basiserhebung stand die Anderungssensitivitat des
Messinstrumentes im Vordergrund. Dazu wurde zwischen der Symptomlast im
sechswochigen Zeitraum vor und nach der Intervention differenziert. Bei der
Interpretation der Ergebnisse ist zu berlcksichtigen, dass eine Ermittlung des
Effektes der Intervention im Rahmen dieser hypothesengenerierenden Arbeit
nicht vorgesehen und aufgrund der geringen Fallzahl und Fehlen einer
Kontrollgruppe nicht moglich war [123]. Die Voraussetzung flr eine
Uberpriifung der Anderungssensitivitat ist jedoch die Annahme einer wahren
Veranderung, die durch das Hilfsinstrument abgebildet werden kann [124]. Die
Reduktion potentiell arzneimittelbezogener Probleme durch die Intervention

wurde hier als AuBenkriterium herangezogen, durch das eine Veranderung der
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arzneimittelassoziierten Symptomlast angenommen wurde. Der ermittelte
signifikante Unterschied der pra- und postinterventionellen zentralen
Tendenzen wurde mit den Zufallsschwankungen des Instrumentes ins
Verhéltnis gesetzt und deutete mit einer EffektgroBe von 0,37 auf einen eher
kleinen Effekt hin. Jedoch ist zu beachten, dass bisher keine Vergleichswerte
vorhanden sind und selbst kleine EffektgroBen in bestimmten Kontexten von
Bedeutung sein kénnen [142]. Fiur eine genauere Beurteilung sollten weitere

Erhebungen stattfinden, idealerweise auf Basis einer gréBeren Fallzahl.

5.8.4 Ausblick

Die hier gezeigten Ergebnisse geben einen Hinweis darauf, dass der SYMPEL-
Fragebogen als evaluatives Messinstrument eines Interventionseffektes
geeignet sein kann. Zunachst sollte jedoch die Anderungssensitivitat auf Basis
einer groBBeren Fallzahl mit validen AuBenkriterien bestatigt werden. Zur
Ermittlung signifikanter Interventionseffekte ist dann eine kontrollierte
Interrupted-Time-Series (ITS)-Analyse empfehlenswert, durch die séakulare
Trends berlcksichtigt werden konnen [203]. Als eine wichtige Voraussetzung
fur die Qualitat einer ITS-Analyse gilt das Vorhandensein von mindestens drei
Datenpunkten vor und nach der Intervention. Trotz des hier vorgesehenen
sechswochigen Zeitraums zur Erhebung der Symptomlast wurden nur fir 18
der 31 befragten Patienten mindestens drei Datenpunkte vor und nach der
Intervention erhalten, was bei der Planung einer ITS-Analyse berucksichtigt
werden muss. Zudem sollte der Zeitpunkt der Intervention klar definiert sein.
Wie in Kap. 3.11 beschrieben, galt bei der Evaluation der Symptomlast der
Zeitpunkt  des Kontaktes  zwischen  Arzt und  Apotheker  als
Interventionszeitpunkt. Zur Darstellung des Effektes einer
Medikationsanderung auf die Symptomlast stellt diese Definition des
Interventionszeitpunktes eine Limitation dar, denn es ist nicht sicher, dass zu
diesem Zeitpunkt unmittelbar eine Veranderung der Medikation des Patienten
erfolgt ist. Unter Berucksichtigung dieser Aspekte bei der Planung einer Studie

mit Einschluss einer ITS-Analyse kénnte der SYMPEL-Fragebogen als Endpunkt
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dienen und die Ergebnisqualitat pharmazeutischer Interventionen aus der

Perspektive von Pflegeheimbewohnern abbilden.

5.9 Akzeptanzanalyse

Die im Rahmen dieser Arbeit durchgefiihrte Intervention wurde von einer
Akzeptanzanalyse begleitet. Dazu sollten sowohl Apotheker als auch Arzte und
Pflegeheimleitungen mittels Fragebdgen zu ihren Erfahrungen im Rahmen der
Studie befragt werden. Die Befragung der Patienten erschien aufgrund der
kognitiven und physischen Einschrankungen und ggf. Beteiligung gesetzlicher
Vertreter als schwer umsetzbar. Zudem bewerten Patienten Dienstleistungen
vorwiegend dann als positiv, wenn ihre Erwartungen daran erfillt oder sogar
ubertroffen werden [94]. Da das Risikobewusstsein in Bezug auf die
Arzneimitteltherapie nach Umfrageergebnissen bei Patienten lber 65 Jahren
jedoch wenig ausgepragt ist [204, 205], war unklar, ob Uberhaupt Erwartungen
an die Medikationsanalyse bestanden haben.

Flr eine Beurteilung der Datenqualitat einer Befragung mittels Fragebogen
wird haufig zunachst die Ricklaufquote herangezogen [134]. Diese konnte
jedoch fur keine der befragten Berufsgruppen ermittelt werden, da die
Verteilung der Fragebdgen auf freiwilliger Basis Uber die Ansprechpartner der
Apotheke erfolgte und dementsprechend unbekannt war, wie viele Beteiligte
einen Akzeptanzfragebogen erhalten hatten. Allerdings sind die Ergebnisse der
Befragung der Arzte und Pflegekrafte aufgrund der geringen Fallzahlen (n = 3
bzw. 4) wenig aussagekraftig, zumal die Erhebung in jeweils einem Fall auf
Basis eines telefonischen Interviews durch die Apotheke stattfand, was so nicht
vorgesehen war. Aus diesen Grinden werden im Folgenden lediglich die

Ergebnisse der Akzeptanzanalyse der Apotheker diskutiert.

Befragung der Apotheker

Die Apotheken nahmen fast vollstandig an der Akzeptanzanalyse teil (11/12).
Unter Berlcksichtigung aller Dimensionen ergab die Analyse mit 75,6 9%
uberwiegend positive Ergebnisse. Kritisiert wurden der Zeit- bzw.-

Personalaufwand einschlieB3lich der diesem aus Sicht der Befragten nicht
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angemessenen Honorierung. Beide Grinde zahlen weltweit zu den am
haufigsten beklagten Hindernisse, die einer erfolgreichen Etablierung klinisch-
pharmazeutischer Dienstleistungen im Weg stehen [206]. Personalmangel war
sogar fur eine der ausgelosten Apotheken der Hauptphase Grund fir das
Ausscheiden aus der Studie. Kenntnisse Uber den Zeitaufwand einer
Medikationsanalyse fur Apotheker sind wichtig zur Festlegung des Honorars.
Vergltungsmodelle basieren in der Regel auf einer pauschalen Honorierung,
deren Hohe z.T. nach Erst- und Folgeanalyse unterschieden wird [206]. In der
Literatur lassen sich nur wenige Daten zum Zeitaufwand finden. Fir eine
erweiterte Medikationsanalyse (Typ IIb) unter 127 Pflegeheimbewohnern in
Barcelona bendtigten die durchfuhrenden Apotheker zwischen 15 und 40
Minuten [207]. Daran orientiert erscheint der dokumentierte mittlere
Zeitaufwand von 110 Minuten fur die Geriatrische Medikationsanalyse eher
hoch. Jedoch muss zum einen beachtet werden, dass der hier ermittelte
Zeitbedarf alle Schritte der Medikationsanalyse umfasste und der Schritt der
Dokumentation aufgrund der wissenschaftlichen Auswertung ungewdéhnlich
hoch war. Den Apothekern stand dabei zudem kein unterstitzendes
elektronisches System zur Erfassung von Medikationsdaten zur Verflgung.
Zum anderen handelte es sich bei der Geriatrischen Medikationsanalyse um
eine neuartige Intervention, die die Apotheker in dieser Art vorher noch nicht
durchgefuhrt hatten. Ein vergleichbar hoher Zeitbedarf wurde von Apothekern
in Neuseeland berichtet, die ein Jahr nach Einfuhrung des nationalen
Programms Medicines Use Review zum Zeitaufwand der Intervention befragt
wurden. Sie benoétigten durchschnittlich 57 Minuten flr eine initiale
Medikationsanalyse vom Typ | mit anschlieBendem Patientengesprach [208].
Moglicherweise sinkt der Zeitaufwand mit Zunahme an Erfahrung, was jedoch
aufgrund der geringen Fallzahl von durchschnittlich acht Medikationsanalysen
in dieser Studie nicht Uberpruft werden konnte.

Ein weiterer Kritikpunkt stellte aus Sicht der Apotheker die Auswahl der
Patienten mit Bedarf einer Medikationsanalyse anhand der formalen
Einschlusskriterien der AOK dar. Auch wenn bekannt ist, dass altere Patienten
mit Polymedikation ein hoheres Risiko fir UAW haben, kdnnten aufgrund der

hohen  Heterogenitat der geriatrischen  Population durch  dieses
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Auswahlverfahren Patienten mit Bedarf unbericksichtigt bleiben. Ein Bedarf
konne beispielsweise durch akute Beschwerden bestehen, die durch eine
Pflegekraft kommuniziert werden, oder durch eine Veranderung der
Versorgungssituation wie einer Hospitalisierung oder einem Neueinzug ins
Pflegeheim. Dementsprechend schlug ein Apotheker vor, dass zukinftig die
Patienten ohne Einflussnahme der Krankenkassen ausgewahlt werden sollten.
Nach seiner Erfahrung habe es wahrend der Laufzeit der Studie beispielsweise
Heimbewohner gegeben, die die Einschlusskriterien zur Teilnahme an der
Studie nicht erfillt hatten, flr die die Pflegekrafte jedoch aufgrund vermuteter
UAW vom Apotheker eine Medikationsanalyse erbaten. Fur eine Auswahl der
Patienten in Zusammenarbeit mit dem Pflegeheim spricht die gute
Zusammenarbeit zwischen Apotheke und Heim, auf die die Ergebnisse der
Akzeptanzanalyse aus beiden Perspektiven hindeuten. Zudem haben 6ffentliche
Apotheker bereits ihre Kompetenz, Patienten mit Bedarf an einer
Medikationsanalyse eigenstandig auswahlen zu kénnen, unter Beweis gestellt
[114, 209]. Im ATHINA-Projekt beispielsweise, in dem o6ffentliche Apotheker
Medikationsanalysen des Typs lla durchfuhren, gibt es zwar Empfehlungen,
jedoch keine festgelegten Einschlusskriterien in Bezug auf die Patienten [114].
Dennoch stellten Seidling et al. fest, dass 83 9% der von den Apothekern
ausgewahlten Patienten alter als 65 Jahre waren und durchschnittlich 11
Arzneimittel einnahmen. Vor dem Hintergrund einer durchschnittlich
dokumentierten Anzahl von 5,3 ABP pro Patient kann die Auswahl der
Patienten durch die Apotheker als sinnvoll angesehen werden. Trotzdem ist die
Vorgabe von Kriterien, nach denen Apotheker Patienten fur eine
Medikationsanalyse auswahlen sollen, im Rahmen honorierter Programme
weltweit Ublich [195, 210-212]. Das im Vereinigten Konigreich etablierte
Programm Medicines Use Review (MUR) schlie3t beide Strategien ein: Wahrend
die Auswahl nach Einschlusskriterien flr einen festgelegten Anteil der
honorierten Falle obligat ist, kdonnen die Apotheker die restlichen Falle
individuell auswahlen [195].

Trotz der genannten Kritikpunkte am Konzept der Intervention stellte die
Zufriedenheit mit ausnahmslos positiven Antworten die am besten bewertete

Dimension zur Akzeptanz dar. Dies bestarkt die Moglichkeit einer
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Implementierung der Geriatrischen Medikationsanalyse in der
Regelversorgung. Die fachliche Unterstlitzung im Rahmen der Studie erzielte
mit 93,3 9% positiver Antworten den zweit hochsten Wert unter den evaluierten
Dimensionen  zur  Akzeptanz. Aufgrund der moglicherweise nicht
reprasentativen Stichprobe von heimversorgenden Apothekern, die in Kap. 5.2
diskutiert wird, kann jedoch nicht geschlussfolgert werden, dass sich alle
heimversorgenden Apotheker durch die Schulung und das zur Verflgung
gestellte Hilfsmaterial ausreichend unterstutzt fuhlen wulrden.
Dementsprechend waren sich die hier befragten Apotheker uneinig, ob das
benodtigte Fachwissen bei heimversorgenden Apothekern generell vorliegt (s.
Abb. 4-44). Die Uberwiegend positive Selbsteinschatzung der fachlichen
Qualifikation untermauert die Vermutung, dass es sich bei den
Studienapotheken um Uberdurchschnittlich motivierte heimversorgende
Apotheker gehandelt hat (s. Kap. 5.2). Allerdings spiegelt die selbstbewertete
Kompetenz nicht unbedingt die tatsachliche Leistung wider [153], worauf z.T.
auch die Ergebnisse der Qualitatsbewertung hindeuten kénnten (s. Kap. 5.7).

Die in der Akzeptanzanalyse Uberwiegend positive Bewertung der
Kommunikation mit den Arzten aus Sicht der Apotheker ist wertvoll, da die
Kommunikation zwischen Arzt und Apotheker den groBten Einfluss auf eine
erfolgreiche Zusammenarbeit hat [213]. Im Rahmen der einfachen
Medikationsanalyse mussten zahlreiche fehlende Informationen erfragt werden
und nur wenige ABP konnten ohne interprofessionellen Austausch geldst
werden. Selbst wenn mehr Informationen zum Patienten vorliegen, ist der
Anteil der vom Apotheker allein l6sbaren ABP vergleichbar gering [114]. Die in
der Akzeptanzanalyse ermittelten Ergebnisse sind demnach vielversprechend
in Bezug auf eine mogliche Implementierung der Intervention in der
Regelversorgung, da sie auf den Erfahrungen im Rahmen realer
Versorgungsstrukturen basiert. Wie bereits erwahnt, ist jedoch die externe

Validitat der Ergebnisse der Akzeptanzanalyse nicht gegeben.
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5.10 Sekundardatenanalyse

Die Sekundardatenanalyse zu Hospitalisierungen der Pflegeheimbewohner war
limitiert durch die Dokumentationsqualitdt der Krankenhauser [96]. In
Deutschland wird die Kodierqualitat nicht systematisch tberprift, weshalb die
Richtigkeit  stationar kodierter Diagnosedaten als disputabel, ihre
Vollstéandigkeit hingegen als zuverlassig gilt [214]. Die Analyse der
Diagnoseschlissel hinsichtlich eines kausalen Zusammenhangs mit der
Arzneimitteltherapie beruhte auf dem Klassifikationssystem nach Stausberg
und Hasford [103]. In Bezug auf diese ICD-10-UAE-Codes kann nicht von einer
Vollstéandigkeit bei der stationdren Kodierung ausgegangen werden, im
Gegenteil wurde hier eine Untererfassung festgestellt, ahnlich wie bei
Spontanmeldesystemen zur Pharmakovigilanz [90, 215]. Dementsprechend
zeigte das UAE-Klassifikationssystem durch seine Abhéangigkeit von der
Vollstéandigkeit der Kodierungen eine niedrige Sensitivitat in  der
Validierungsstudie [90]. Von den auf Basis der Krankenakten und anhand einer
Triggerliste identifizierten UAW waren nur die Halfte mit einem ICD-10-Code
kodiert worden [90]. Bei der hier ermittelten Pravalenz der Diagnosen mit
UAW-Verdacht muss dementsprechend von einer Unterschatzung ausgegangen
werden.

Aufgrund des bei geriatrischen Patienten erhohten Hospitalisierungsrisikos
durch  UAW waren im Rahmen dieser Studie vor allem die
Hauptdiagnoseschlissel interessant — sie waren jedoch nur zu 83,2 % (79/95)
vollstandig. Unter den Nebendiagnosen sind flr diese Arbeit insbesondere die
UAE-assoziierten Diagnoseschlissel relevant, die bereits vor Hospitalisierung
und damit moglicherweise schon zum Zeitpunkt der Medikationsanalyse
vorgelegen hatten. Diese kdonnen jedoch in deutschen Routinedaten nicht von
den stationar erworbenen unterschieden werden [102]. Im Rahmen der
Validierung des deutschen UAE-Klassifikationssystems wurde ein pradiktiver
Wert, d.h. das Ausmal3, zu dem ein ICD-10-Code eine tatsachlich vorliegende
UAW detektiert, fir Nebendiagnosen von 65,1 9% ermittelt [90]. Dabei hatten
uber die Halfte dieser UAW (56 %) bereits vor der Hospitalisierung bestanden
[90].
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Nach Daten des Statistischen Bundesamtes wurden im Jahr 2013 in
Deutschland durchschnittlich 5,2 Nebendiagnosen pro Krankenhausfall und
eine Verweildauer von 6,5 Tagen verzeichnet [216]. Fir die Patienten der
Studie waren beide Werte hoher: Durchschnittlich wurden 8,5 Nebendiagnosen
und eine Verweildauer von 18,3 Tagen pro Hospitalisierung dokumentiert.
Dieser Unterschied erklart sich durch die Multimorbiditat und Vulnerabilitat
des Studienkollektivs, die mit dessen héheren mittleren Alter (55,1 vs. 83,5
Jahre) einhergehen. Die Analyse ergab keinen Hinweis auf einen Unterschied
hinsichtlich der Anzahl an Hospitalisierungen vor und nach der
Medikationsanalyse. Auch die durchschnittliche Verweildauer unterschied sich
in beiden Zeitraumen nicht. Die Mehrheit publizierter Metaanalysen konnte
bisher keinen Effekt von Medikationsanalysen auf die Hospitalisierungsrate von
Patienten zeigen [83, 155, 217-219]. In diesen Analysen wurden die
eingeschlossenen Interventionen jedoch nicht in Bezug auf ihren Umfang
unterschieden [80]. Einen Einfluss des Typs der Medikationsanalyse zeigte die
Metaanalyse von Hatah et al., in der eine signifikante Reduktion von
Hospitalisierungen durch umfassende Medikationsanalysen festgestellt wurde,
nicht jedoch durch weniger umfangreiche Analysen [220]. Medikationsanalysen
vom Typ | blieben bei der Untersuchung unbericksichtigt.

Auf Basis einer Erhebung zur Pravalenz von UAE in Routinedaten von 2003 bis
2007 hatten Stausberg und Mitarbeiter 48 Millionen Krankenhausaufenthalte
in Deutschland in Bezug auf UAE-assoziierte Diagnosen untersucht [221].
Dabei interpretierten sie UAE-assoziierte Hauptdiagnosen als
arzneimittelbezogene Krankenhauseinweisungen und UAE-assoziierte
Nebendiagnosen als im Krankenhaus erworbene UAE. Bei der Analyse wurden
5 9% der Krankenhauseinweisungen als arzneimittelbezogen identifiziert, 0,7 %
mit einer hohen Wahrscheinlichkeit (Kategorie A-C). Fur etwa 37,59 der
Patienten lag mindestens eine Nebendiagnose mit UAE-Assoziation der
Kategorien A-E vor, bei 4,5 9% eine mit starker Assoziation (Kategorie A-C). In
der vorliegenden Studie ware durch die im Gegensatz zu Stausbergs Analyse
vorliegenden Patienteneinschlusskriterien Mindestalter und Mindestanzahl an
Arzneimitteln eine hohere Anzahl UAE-assoziierter Diagnosen zu erwarten

gewesen. Gemal3 Stausbergs Definition war der Anteil arzneimittelbezogener
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Krankenhauseinweisungen mit 7,4 9% in dieser Studie tatsachlich etwas héher,
der Anteil UAE-assoziierter Nebendiagnosen hingegen mit 31,6 9% (Kategorien
A-E) bzw. 3,2 9% (Kategorien A-C) etwas geringer. Moglicherweise war die
Vollstandigkeit der Nebendiagnosen aufgrund des Umfangs bei Multimorbiditat
alterer Patienten verringert, was zu einem geringeren Anteil UAE-assoziierter
ICD-10-Codes im hier untersuchten Patientenkollektiv gefiihrt haben kénnte.
Geht man davon aus, dass es sich bei den Kodierungen der Kategorien A-C
tatsachlich um UAW handelt, stellt sich die Frage nach deren Vermeidbarkeit.
In der vorliegenden Studie kamen nur drei Diagnosen als Nebendiagnosen in
diesen Kategorien vor, von denen eine sicher als vermeidbar eingestuft werden
kann, da diese im Rahmen der Medikationsanalyse als Referenz-ABP
identifiziert wurde. Im Fall der beiden anderen UAE-Codes konnte ebenfalls ein
kausaler Zusammenhang zur Arzneimitteltherapie hergestellt werden,
allerdings nur auf Basis der Routinedaten. Die Medikation, auf die die UAW
potentiell zurtickzufihren war, war kein Bestandteil des Medikationsplans zum
Zeitpunkt der Geriatrischen Medikationsanalyse. In den Routinedaten war
ersichtlich, dass beide Arzneimittel nach ihrer Erstverordnung nicht mehr
weiterverordnet wurden.

Die haufigste Ursache flr eine Krankenhauseinweisung, flir die nach der hier
durchgefuhrten Analyse potentiell die Arzneimitteltherapie verantwortlich
gewesen sein koénnte, war sowohl vor als auch nach der Intervention
Volumenmangel (ICD-10 E86). Ob die UAW vermeidbar gewesen waren, lasst
sich aufgrund der fehlenden Daten zur Verabreichung der Medikation nicht
anhand der Routinedaten uUberprifen. Dieses Ergebnis verdeutlicht einerseits
die Wichtigkeit einer systematischen Medikationsanalyse auf Basis eines
aktuellen Gesamtmedikationsplans und andererseits die Sinnhaftigkeit einer
Medikationsanalyse bei Medikationsanderungen.

Am Universitatsklinikum Heidelberg wurden auf Basis einer
Routinedatenanalyse aus dem Jahr 2012 die haufigsten nach Stausberg
klassifizierten UAE-Nebendiagnosen, die als stationar erworben identifiziert
wurden, auf ihre Vermeidbarkeit hin untersucht [222]. Daraus ging eine Liste
mit 39 Diagnoseschlisseln hervor. Die als vermeidbar eingeschatzte
Nebendiagnose der vorliegenden Studie (ICD-10 F13.2) wird in dieser Liste
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nicht aufgeflihrt, was darauf zurtickzufihren ist, dass der Erwerb eines
Abhangigkeitssyndroms wahrend eines stationaren Aufenthaltes
unwahrscheinlich ist. Demnach ist es wichtig, zuklnftig unter den
Diagnoseschlisseln des UAE-Klassifikationssystems auch die Aufnahme-,
Haupt- und nicht stationar erworbenen Nebendiaghosen zu ermitteln, die als
vermeidbar eingeschatzt werden. Dadurch koénnten die haufigsten
vermeidbaren UAW bundesweit leichter identifiziert und konkret benannt sowie
praventive Vermeidungsstrategien erarbeitet werden. Beispielsweise kénnten
Apotheker im Rahmen einer Geriatrischen Medikationsanalyse speziell
hinsichtlich dieser UAW und deren Vermeidbarkeit sensibilisiert werden. Unter
den stationar erworbenen Nebendiagnosen wurden insbesondere UAW, die die
Nierenfunktion betreffen, als vermeidbar bewertet. Dies trifft vermutlich auch
auf die Hauptdiagnosen zu, weshalb zuklnftig eine Erweiterung der
Geriatrischen Medikationsanalyse um klinische Daten winschenswert ware
[223].

5.11 Ausblick

Die Geriatrische Medikationsanalyse wurde unter Nutzung bestehender
Strukturen in  der Versorgungsrealitat erprobt. Das gro3e Interesse
heimversorgender Apotheker in Nordrhein an einer Teilnahme sowie die hohe
Zufriedenheit und Akzeptanz der Intervention unter den Leistungserbringern
spricht flr die Maoglichkeit einer erfolgreichen Implementierung in der
Regelversorgung.

Flr die zeitgerechte Durchfiihrung von Medikationsanalysen hoher Qualitat
muss in den Apotheken ausreichend Personal zur Verfligung stehen. Die
Arbeitslast im Rahmen der Geriatrischen Medikationsanalyse war fir die
Apotheken allerdings schlecht kalkulierbar, da sie im Vorhinein nicht wussten,
wie viele Analysen zu erwarten waren. Um zukilnftig die Planbarkeit sowohl fir
die Apotheken als auch fir die Kostentréager zu optimieren, sollten klare
Vorgaben geschaffen werden, wie beispielsweise ein monatliches maximales
Kontingent abrechnungsfahiger Medikationsanalysen je Apotheke. Nach diesem

Konzept werden in England, wo ein Medikationsmanagement bereits zu den
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etablierten Dienstleistungen offentlicher Apotheker zahlt, Medicines Use
Reviews seit Jahren erfolgreich durchgefuhrt.

Die Auswahl der Patienten fur die Medikationsanalyse anhand formaler
Einschlusskriterien durch die AOK wurde von einigen teilnehmenden Apotheken
kritisiert, da dadurch nicht alle Patienten mit Bedarf berlcksichtigt wirden.
Vielmehr solle nach Meinung der befragten Apotheker ihre fachliche
Kompetenz und ihre gute Zusammenarbeit mit den Pflegekraften flr die
Auswahl von Patienten genutzt werden. Um auf der anderen Seite den
Kostentragern eine Steuerung des Leistungsgeschehens zu bewahren, ware
eine zukinftig denkbare Losung — wie ebenfalls in England praktiziert — die
Auswahl geeigneter Patienten zu jeweils festgelegten Anteilen nach einerseits
vorgegebenen Auswahlkriterien und andererseits individueller Risikobewertung
auBerhalb der formalen Kriterien. Die Risikobewertung konnte dabei entweder
durch den Apotheker oder den behandelnden Arzt erfolgen. Der Arzt kbnnte fur
Patienten mit Bedarf eine Geriatrische Medikationsanalyse verordnen, die dann
durch Apotheker durchgeftihrt wird. Dieses Vorgehen wirde allerdings eine
Kooperationsbereitschaft seitens der Arzte voraussetzen, die moglicherweise
durch ein Konzept mit gemeinsamer Honorierung geférdert werden kann.

Die Ergebnisse der vorliegenden Arbeit deuten darauf hin, dass durch die
Geriatrische Medikationsanalyse die Angemessenheit der Medikation bei
Heimbewohnern verbessert und Medikationsfehler reduziert werden konnen.
Eine flachendeckende Verbesserung der Arzneimitteltherapiesicherheit bei
Heimbewohnern konnte also bereits gegenwartig durch die Geriatrische
Medikationsanalyse von heimversorgenden Apothekern erzielt werden. Dazu
sollte der im Rahmen der Studie erprobte Umfang der Analyse zunachst
beibehalten werden. Auf diese Weise kénnten Apotheker, die bereits durch
Teilnahme an einer AMTS-Fortbildung ihrer Apothekerkammer ein Zertifikat
erworben haben, die Geriatrische Medikationsanalyse ohne weitere
FortbildungsmaBnahmen durchfihren. Heimversorgende Apotheker ohne
AMTS-Fortbildung sollten sich bei Wunsch zur Durchfihrung der
Medikationsanalyse in Orientierung an den Inhalten der Schulung im Rahmen
dieser Studie fortbilden. Je nach Teilnehmeranzahl konnte dies in Form von

Prasenz- und/oder Onlineschulungen erfolgen.
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In der Theorie wirde die Geriatrische Medikationsanalyse von einer
Erweiterung um Patienteninformationen und klinische Daten profitieren.
Stinden diese den Apothekern zur Verfligung, wirde dies nicht nur ihre
Zusammenarbeit mit den Arzten stirken, da Rickfragen rein zur
Informationsgewinnung entbehrlich waren, sondern es wirde auch die
Kompetenz der Apotheker und die potentielle Effizienz sowie Effektivitat der
Intervention gesteigert. In der Praxis wurde jedoch eruiert, dass nicht alle
teilnehmenden Apotheker sich derzeit eine Einbeziehung weiterer Daten in die
Medikationsanalyse winschten. Dies konnte in der zusatzlichen Arbeitslast
und/oder im Bedarf nach erweitertem Kompetenzerwerb begrindet liegen.
Eine Erweiterung der Geriatrischen Medikationsanalyse sollte daher sowohl mit
einer Erhohung der Honorierung einhergehen, als auch mit der Schaffung
benotigter Strukturen. Letztere beinhalten zum einen die Ermoglichung eines
Zugriffs auf die fur eine erweiterte Analyse notwendigen klinischen Daten in der
Routineversorgung und zum anderen die Schaffung eines
Zertifizierungssystems, durch das Apotheker ihre Qualifikation fir eine
erweiterte Geriatrische Medikationsanalyse unter Beweis stellen koénnen.
Denkbar ware z.B. das erfolgreiche Absolvieren einer Prifung an einer
Hochschule, die sich am Curriculum der Bundesapothekerkammer orientiert.
Beides konnte wihrend einer festgelegten Ubergangszeit realisiert werden,
wahrend der derzeitige Umfang der Geriatrischen Medikationsanalyse
beibehalten wird. Gleichzeitig konnten Apotheker in dieser Zeit das Angebot
von Fortbildungsprogrammen nach individuellem Bedarf zum
Kompetenzerwerb nutzen. Die Erweiterung konnte anschlieBend stufenweise
erfolgen, indem zunachst einfacher zugéngliche Informationen wie
beispielsweise das Vorliegen einer Ernahrungssonde bei der
Medikationsanalyse berlcksichtigt werden. Heimversorgende Apotheker haben
hinsichtlich der Sondengangigkeit von Arzneimitteln bereits Erfahrung, da
diese Thematik Bestandteil der gesetzlich vorgeschriebenen jahrlichen
Schulung des Pflegepersonals ist. Wird die Medikationsanalyse zuklnftig vom
Arzt verordnet, so konnte dieser dem Apotheker je nach Stufe der

Medikationsanalyse die entsprechend erforderlichen Informationen zur
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Verfligung stellen, wie es beispielsweise auch beim Home Medicines Review in
Australien ublich ist.

Bei Weiterfuhrung der Geriatrischen Medikationsanalyse sollten die Apotheker
in jedem Fall die hier erarbeiteten Hilfsmittel (Leitfaden, Faxbogen, PRSICUS-
Algorithmus) zur Verfligung gestellt bekommen, da sie diese in der
Akzeptanzanalyse als hilfreich bewerteten. Vor dem Hintergrund, dass kein
Apotheker in der Akzeptanzanalyse den Zeitaufwand der Dokumentation im
Rahmen der Studie als gering ansah, sollte dieser zukinftig moglichst
reduziert werden. Eine Mdéglichkeit dazu bietet der zwischenzeitlich eingefihrte
bundeseinheitliche Medikationsplan, auf dessen Erstellung durch den Hausarzt
alle mit dieser Intervention adressierten Patienten Anspruch haben. Dieser
kénnte Gber den 2D-Barcode in die Dokumentationsdatei integriert werden und
damit den Dokumentationsaufwand in Bezug auf die Arzneimittelanamnese
erheblich erleichtern.

Die generierten Hypothesen in Bezug auf die Effekte der Geriatrischen
Medikationsanalyse sollten in einer ausreichend gepowerten Studie getestet
werden. Neben den im Rahmen dieser Arbeit erhobenen Endpunkten sollten fir
die Ermittlung eines moglichen Patientennutzens zudem die Sturzrate erfasst
und  sowohl das ICD-10-UAE-Klassifikationssystem  zur  Detektion
arzneimittelbezogener stationdrer Diagnosen sowie der hier entwickelte

patientenberichtete Endpunkt zur Symptomlast genutzt werden.
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6 Zusammenfassung

Pflegeheimbewohner sind  haufig von Polymedikation und damit
einhergehenden  arzneimittelbezogenen  Problemen  (ABP)  betroffen.
Medikationsanalysen konnen die Angemessenheit der Medikation bei Alteren
verbessern. Mit der Geriatrischen Medikationsanalyse sollte eine
niedrigschwellige Intervention fir Heimbewohner geschaffen werden, die die
bereits vorhandenen Versorgungsstrukturen nutzt und dadurch in der
Regelversorgung moglichst schnell und leicht umsetzbar ist. Dabei nahmen
heimversorgende Apotheker eine zentrale Rolle ein. Die Geriatrische
Medikationsanalyse wurde als eine Medikationsanalyse vom Typ | konzipiert,
bei der den Apothekern neben der aktuellen Gesamtmedikation der
Heimbewohner auch die Dosierungen aus der Heimdokumentation und die
Verordnungshistorie auf Basis von Routinedaten der AOK Rheinland/Hamburg
(AOK) als Informationsquellen zur Verfligung standen. Die Patienten waren
Versicherte der AOK uber 65 Jahren mit funf und mehr dauerhaft verordneten
Arzneimitteln.

Ziele der Studie waren die Beurteilung der Machbarkeit der Intervention in der
Regelversorgung anhand identifizierbarer und losbarer ABP sowie die Analyse
der Akzeptanz unter den heimversorgenden Apothekern. Insgesamt wurde die
Medikation ~von 94  Heimbewohnern  untersucht. Durchschnittlich
dokumentierten die Apotheker fur jeden Heimbewohner 1,6 ABP. Bei diesen
handelte es sich vor allem um Arzneimittelinteraktionen (40,3 %), potentiell
inadaquate Medikation im Alter (PIM; 15,6 %) und ungeeignete Dosierungen
(13,6 9%). Fast jedes dritte ABP wurde durch die Apotheker geldst. In
Abhangigkeit von der intervenierenden Apotheke variierte der Anteil
umgesetzter MaBnahmen zur Losung der ABP zwischen 11 und 88 %.
Die Akzeptanzanalyse lie3 eine hohe Zufriedenheit der Apotheker sowie eine
gute Zusammenarbeit mit den Pflegeheimen erkennen.

Durch ein im Rahmen der Studie entwickeltes Referenzsystem sollten zudem
Erkenntnisse uber die Qualitat der Medikationsanalysen der Apotheker

gewonnen werden. Diese zeichneten sich durch eine hohe Richtigkeit
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detektierter ABP (97 9%) und eine zuverlassige Detektion schwerwiegender
Interaktionen und PIM aus. Gleichzeitig zeigte das Referenzsystem flr einige
Apotheken das Potential zur Qualitatsverbesserung hinsichtlich der
Vollstandigkeit ihrer Medikationsanalysen.

Im Rahmen dieser Arbeit wurde auBBerdem ein Instrument zur Erhebung der
Symptomlast entwickelt und erprobt, welches moglicherweise zukinftig als
patientenberichteter Endpunkt in Bezug auf einen potentiellen Effekt von
Interventionen bei Heimbewohnern eingesetzt werden kann.

Die Ergebnisse der Studie zeigen, dass durch die Geriatrische
Medikationsanalyse zahlreiche ABP bei Pflegeheimbewohnern durch
heimversorgende Apotheker detektiert und geldst werden kénnen. Damit bietet
diese Intervention die Moglichkeit, die Arzneimitteltherapiesicherheit bei

Pflegeheimbewohnern zu verbessern.
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182 Anhang Al

Beitrittserklarung fiir Apotheken

Ricksendung an

Apothekerverband Nordrhein e.V.
Tersteegenstr. 12

40474 Duisseldorf

Fax-Nr. 0211- 43 61 555

Beitrittserklarung fiir Apotheken

zur Geriatrischen Medikationsanalyse bei Bewohnern von Pflegeheimen durch Pflegeheim-
versorgende Apotheken

Ich/wir erklare(n) hiermit den Beitritt zur Geriatrischen Medikationsanalyse bei Bewohnern von
Pflegeheimen durch Pflegeheim-versorgende Apotheken.

Der Beitritt wird fiir die

] Hauptapotheke IK mit Wirkung zum

] Filiale IK mit Wirkung zum
] Filiale IK mit Wirkung zum
erklart.

Ansprechpartner:

E-Mail-Adresse:

Durch den Beitritt erklare ich mich/wir uns bereit, mich/uns aktiv an der Umsetzung der
Vereinbarung und den vereinbarten Malihahmen, insbesondere der Beratung der Versicherten,
Arzte und Pflegeheime zu beteiligen. Ich/Wir bin/sind tber den Verfahrensablauf des Projektes
sowie die praktische Durchflihrung des Medikationschecks hinreichend informiert und mdchte(n)
an der Machbarkeitsstudie, die wissenschaftlich evaluiert wird, teiinehmen.

Hiermit bestatige(n) ich/wir, dass die Excel-Dokumentations-Datei zur Durchfihrung der
Medikationsiiberpriifung 36 Monate nach Ubermittlung an die AOK Rheinland/Hamburg von
meinen Datentrdgern geldéscht werden, die ich/wir mit der Excel-Datei an die AOK
Rheinland/Hamburg Ubersende.

Ort: Datum: Unterschrift des Apothekeninhabers:

Apothekenstempel
(Name des Apothekeninhabers und Adresse einschl. Telefonnummer und E-Mail der Apotheke)
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Teilnahmeerkldrung fiir Pflegeheime

Ricksendung an

AOK Rheinland/Hamburg
Kasernenstr. 61

40213 Dusseldorf

Fax-Nr. 0211 — 8791 1456

Teilnahmeerklarung fiir Pflegeheime

zur Geriatrischen Medikationsanalyse bei Bewohnern von Pflegeheimen durch Pflegeheim-
versorgende Apotheken

Ich erklare hiermit die Teilnahme zur Geriatrischen Medikationsanalyse bei Bewohnern von
Pflegeheimen durch Pflegeheim-versorgende Apotheken.

Die Teilnahme wird flr das Adresse/Benennung eines Koordinators

] Pflegeheim

] Pflegeheim

] Pflegeheim

] Pflegeheim

erklart.

Die AOK Rheinland/Hamburg hat mich/uns Uber die Hintergrinde, den Inhalt und den
Verfahrensablauf der Geriatrischen Medikationsanalyse schriftlich unter Hinweis auf die
datenschutzrechtlichen Bestimmungen aufgeklart. Hiermit erklare(n) ich/wir die freiwillige
Teilnahme zur Geriatrischen Medikationsanalyse.

Ort: Datum: Unterschrift:

Pflegeheimstempel
(Name und Adresse des Pflegeheims einschl. E-Mail-Adresse):
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Einwilligungs- und Datenfreigabeerklarung fiir Patienten (1/2)

: APOTHEKERVERBAND
" NORDRHEIN e.V. ﬂ
universitatbonn :

Einwilligungs- und Datenfreigabeerklarung
Patient(in):

Vorname: Name: Versichertennr.:

Ggf.: Gesetzliche(r) Vertreter(in):

Vorname: Name:

Die AOK Rheinland/Hamburg hat mich mit Unterstitzung meines Pflegeheimes auf
die Méoglichkeit der Teilnahme an einer Geriatrischen Medikationsanalyse
(Medikationscheck) aufmerksam gemacht, das von dem Apotheker, der mein
Pflegeheim versorgt, durchgefihrt wird. Ziel dieses Angebotes ist es, die
Arzneimitteltherapie zu optimieren, sicherer zu gestalten und die Lebensqualitat zu
erhohen. Begleitet wird diese Medikationsanalyse durch eine Studie, die vom
Pharmazeutischen Institut der Universitat Bonn unter der Leitung von Herrn Prof.
Ulrich Jaehde durchgefuhrt wird.

Hiertber wurde ich ausfuhrlich und umfassend informiert. Eine Patienteninformation
mit den Inhalten der Medikationsanalyse habe ich erhalten.

Ich moéchte dieses Angebot wahrnehmen und stimme hiermit zu, dass:

= die Pflegeheim-versorgende Apotheke eine Medikationsanalyse durchfiihren und
hierfir alle beteiligten Professionen (Arzte, Pflegepersonal) sowie die AOK
Rheinland/Hamburg einbinden darf.

= die daflir notwendigen Arzneimitteldaten - alle Arzneiverordnungen aus vier
aufeinanderfolgenden Quartalen mit Bezug auf die verschreibenden Arzte — von
der AOK Rheinland/Hamburg flr die Vervollstandigung der bereits vorhanden
Daten wund zur Durchfihrung einer Geriatrischen Medikationsanalyse der
pflegeheimversorgenden Apotheke zur Verfligung gestellt werden.

= ggf. relevante Laborwerte und Informationen zum Gesundheitszustand durch den
Apotheker bei meinem unten angeflhrten Arzt erfragt bzw. besprochen werden
dirfen, sofern dies fur eine Bewertung relevant ist. Ich entbinde insoweit meinen
unten benannten Arzt von der Schweigepflicht.
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Einwilligungs- und Datenfreigabeerklarung fiir Patienten (2/2)

= die Daten zur Durchfiihrung der Medikationsanalyse in der Apotheke gespeichert
werden und 36 Monate nach Durchfihrung des Medikationschecks geldscht
werden.

= sich der Apotheker zur Erhebung von Informationen zu meinem
Gesundheitszustand direkt an mich bzw. meine/n gesetzliche/n Vertreter/in
wendet. Auch diese Informationen dirfen gespeichert werden.

= ich auf freiwilliger Basis einen kurzen Gedachtnistest machen kann und evtl.
anschlieBend mehrmals einen Fragebogen erhalte, in dem ich Angaben zu
aktuellen gesundheitlichen Beschwerden machen kann. Die Beantwortung der
Fragebogen erfolgt genau wie der Gedachtnistest freiwillig. Alle Angaben zu
meiner Person werden vor Weitergabe zur wissenschaftlichen Auswertung
unkenntlich gemacht.

= die Ergebnisse aus der Medikationsanalyse - einschlieB3lich der Informationen
iiber die Einnahme von freiverkduflichen Medikamenten sowie aus
privatarztlichen Verordnungen — von dem(r) Apotheker(in) dokumentiert und mit
Personenbezug an die AOK Rheinland/Hamburg zu Analysen im Bereich der
Verbesserung und Qualitatssicherung in der Arzneimittelversorgung iibermittelt
werden. Auch mein Hausarzt und mein Pflegeheim diirfen diese Informationen
erhalten.

= meine gesundheitsbezogenen Daten und Angaben zu meinen Medikamenten, die
dafir notwendig sind und die daraus gewonnenen Erkenntnisse in der
teilnehmenden Apotheke sowie in der AOK Rheinland/Hamburg gespeichert
werden.

= meine Daten in pseudonymisierter Form, d. h. ohne meinen Namen und sonstige
personenbezogen Daten an das Pharmazeutische Institut der Universitat Bonn
unter Leitung von Herrn Prof. Dr. Ulrich Jaehde weitergeleitet und dort
gespeichert bzw. flr wissenschaftliche Zwecke verarbeitet und genutzt werden
dirfen. Aus den pseudonymsierten Daten ist es fur die Universitat Bonn nicht
moglich, einen Bezug zu meiner Person herzustellen.

Ort, Datum Unterschrift der Patientin/des Patienten bzw. der
gesetzlichen Vertreterin/des gesetzlichen Vertreters

Der Name meines verantwortlichen Hausarztes/meiner verantwortlichen Hausarztin

(ggf. mehrere Angaben) lautet:

Vorname, Name
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Patienteninformation (1/4)

APOTHEKERVERBAND 9 i
44®K NORDRHEIN e.V. -? ' .
S universitatbonn

Rheinland/Hamburg

Geriatrische Medikationsanalyse

-Patienteninformation-

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,
sehr geehrte gesetzliche Vertreterin, sehr geehrter gesetzlicher Vertreter,

im Rahmen lhrer medizinischen Behandlung nehmen Sie mehrere Medikamente ein.
Moglicherweise haben Sie sich schon einmal gefragt, wie all diese Medikamente in
ihrer Gesamtheit wirken und ob sie sich miteinander vertragen.

Die AOK Rheinland/Hamburg bietet |hnen an, in Kooperation mit Ihrer
heimversorgenden Apotheke |hre gesamte Medikation zu analysieren und wenn nétig,
gemeinsam mit lhrem Arzt bzw. |hrer Arztin zu verbessern. Das Projekt wird von der
Universitat Bonn wissenschaftlich begleitet.

Warum soll meine Medikation analysiert werden?

Besonders altere Menschen leiden haufig an mehreren verschiedenen Erkrankungen,
die jeweils entsprechend bestimmter Leitlinien mit Arzneimitteln therapiert werden
mussen. Hinzu kommen Arzneimittel, die ohne Rezept in der Apotheke gekauft
werden. Je mehr Arzneimittel jedoch eingenommen werden, desto hdher ist das Risiko
daflr, dass die einzelnen Wirkstoffe sich nicht miteinander vertragen. Das Risiko fur
unerwinschte Arzneimittelwirkungen - auch Nebenwirkungen genannt - steigt
ebenfalls. Dies liegt bei dlteren Menschen u.a. auch daran, dass die Funktionen der an
der Ausscheidung der Arzneimittel beteiligten Organe (u.a. Leber und Nieren)
nachlassen koénnen. Zudem nimmt die Empfindlichkeit des Korpers gegenlber
Medikamenten im Alter oft zu.

Wenn ein erhohtes Risiko fir Neben- und Wechselwirkungen vorliegt, kann sich die
Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS) verringern. Um einem solchen Risiko
gegenzusteuern, soll mit diesem Projekt eine Medikationsanalyse fur Heimpatienten
angeboten werden, die bei der AOK Rheinland/Hamburg versichert sind.

Was ist das Besondere an der Medikationsanalyse der AOK Rheinland/Hamburg und
wie funktioniert sie?

Medikationsanalysen werden standardmaBig in der Routine durchgefiihrt. Allerdings
kann lhr Arzt nicht wissen, welche Medikamente Ihnen ein anderer Arzt evtl. verordnet
hat. Zudem kénnen auch die von |hnen selbst gekauften Medikamente in der Apotheke
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eine Wechselwirkung mit lhren verordneten Medikamenten verursachen. Um z.B.
solche Wechselwirkungen zu erkennen, ist

es notwendig, dass sich Arzte und Apotheker einen Uberblick tber lhre gesamte
Medikation verschaffen konnen. Anhand eines Ubersichtlichen Medikationsplans kann
dann eine Medikationsanalyse durchgefiihrt werden, um Risiken ausfindig zu machen.
Die AOK Rheinland/Hamburg kann zur Erstellung dieses (bersichtlichen
Medikationsplans wichtige Informationen liefern.

Wenn Sie am Projekt teilnehmen mochten, wird die AOK Rheinland/Hamburg der
Apotheke, die lhr Pflegeheim beliefert, sémtliche Informationen lber Medikamente,
die lhnen Uber vier Quartale verordnet wurden, zur Verfigung stellen. Diese
Informationen erganzt der Apotheker durch die ggf. in der Apotheke vorhandenen
Informationen Uber lhre dort eingekauften freiverkauflichen Medikamente und lhre
eingeldsten Privatrezepte. AuBerdem erhalt er ggf. von |hrem Pflegeheim
Informationen dariiber, wie und wann Sie lhre Medikamente einnehmen sollen. Mit
diesen umfassenden Informationen kann der Apotheker dann eine Bewertung der
Sicherheit |hrer Arzneimitteltherapie vornehmen. Sollte er ein erhdhtes Risiko fur
unerwinschte Arzneimittelwirkungen und/oder Wechselwirkungen feststellen, kann er
Empfehlungen an die verordnenden Arzte aussprechen und in Abstimmung mit diesen
eine Verbesserung lhrer Arzneimitteltherapie erzielen. Alle Schritte (Feststellung der
Ausgangslage, Empfehlung, MaBnahme etc.) werden ausflhrlich vom Apotheker
dokumentiert.

Neu an diesem Projekt ist, dass Arzte und Apotheker zur Verbesserung der AMTS
zusammenarbeiten. Es ist bereits bekannt, dass die Einbindung von Apothekern in die
Uberprufung der Arzneimitteltherapie zu mehr Sicherheit fiihren kann. Um
herauszufinden, wie erfolgreich dies flr Sie ist, hat die AOK in Kooperation mit dem
Apothekerverband Nordrhein gemeinsam mit der Universitdt Bonn dieses Projekt
konzipiert.

Welche Auswirkungen kann die Medikationsanalyse haben?

Das Resultat einer Medikationsanalyse kann sein, dass durch den Arzt z.B. die Dosis
eines Medikaments angepasst oder ein Arzneimittel ausgetauscht bzw. weggelassen
wird. Manchmal wird aber auch einfach nur der Einnahmezeitpunkt oder die Art der
Einnahme eines Arzneimittels geadndert. Sollten durch die Medikationsanalyse
hingegen keine erhdhten Risiken fir Sie festgestellt werden, wird sich an lhrer
Arzneimitteltherapie selbstverstandlich nichts andern.

Warum findet eine wissenschaftliche Begleitung statt?

Mit Hilfe der wissenschaftlichen Begleitung soll festgestellt werden, inwieweit sich
Qualitatsverbesserungen aus der durchgefiihrten Medikationsanalyse ergeben haben.
Ein weiteres Ziel ist, grundséatzliche Erkenntnisse Uber die
Arzneimitteltherapiesicherheit alterer Menschen zu gewinnen und das Modell
weiterzuentwickeln. Mit dem Pharmazeutischen Institut der Universitat Bonn steht der
AOK Rheinland/Hamburg hierflr ein renommierter Partner mit hoher Erfahrung und
Kompetenz zur Seite.
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Was kommt auf mich zu, wenn ich teilnehmen mochte?

Eine Teilnahme am Projekt ist fur Sie nicht mit weiterem Aufwand verbunden. Das
Einsenden der Einwilligungs- und Datenfreigabeerklarung per Fax ist ausreichend.

Flr die wissenschaftliche Begleitung ist es notwendig, dass das Pflegeheim einmalig
einen Test - den sog. Mini Mental Status Test (MMST) — mit Ihnen durchfuhrt. Dies ist
ein in der Praxis gangiger Gedachtnistest, der etwa zehn Minuten dauert. Auf Basis
des Testergebnisses werden Patienten ausgewahlt, die einmal wochentlich einen
kurzen Fragebogen erhalten. Auf dem Fragebogen kann angekreuzt werden, ob
bestimmte gesundheitliche Beschwerden vorliegen. Diese Informationen sind fiur die
wissenschaftliche Auswertung von groBer Bedeutung. Die Durchfihrung des Tests und
die Beantwortung des Fragebogens erfolgt freiwillig. Das Testergebnis wird der Sie
betreuenden Apotheke mitgeteilt, die Universitat Bonn erhélt die Ergebnisse des Tests
und der Fragebogen jedoch nur unter einem Pseudonym. Die Bewertung der
Gesamtmedikation durch die Apotheke wird unabhéngig davon durchgefihrt.

Voraussetzungen fiir die Teilnahme und Datenfluss

Die Teilnahme an der Geriatrischen Medikationsanalyse ist flr Sie freiwillig. Bevor eine
Uberprufung |hrer Gesamtmedikation durch die pflegeheimversorgende Apotheke
moglich ist, bedarf es |hrer Zustimmung. Diese erteilen Sie Uber |hre Unterschrift oder
die Unterschrift Ihrer gesetzlichen Vertreterin/lhres gesetzlichen Vertreters auf der
Einwilligungs- und Datenfreigabeerklarung. Damit erklaren Sie sich einverstanden,
dass zum einen die AOK Rheinland/Hamburg |hre personenbezogenen
Verordnungsdaten aus einem aktuellen Jahreszeitraum mit Personenbezug an den
entsprechenden Apotheker auf dem Postweg zusenden sowie der Apotheker die
Dokumentation zur Medikationsanalyse — ebenfalls mit Personenbezug — an die AOK
Rheinland/Hamburg Ubermitteln darf. Auf der Einwilligungs- und
Datenfreigabeerklarung konnen Sie auch die Arztin/den Arzt nennen, an die/den sich
die verantwortliche Apothekerin/der verantwortliche Apotheker wenden kann, sofern
weitergehende Informationen fir eine Bewertung notwendig sind.

Information zum Datenschutz

Die Dokumentation einschlieBlich samtlicher erhobener Daten unterliegt den
Bestimmungen des Datenschutzes und wird entsprechend der geltenden gesetzlichen
Vorschriften pseudonymisiert an die Universitat Bonn Ubermittelt. Das bedeutet, dass
ein Ruckschluss auf Ihre Person dort zu keinem Zeitpunkt moglich ist. Daten werden
ausschlieBlich zum Zweck der Durchfihrung des Projekts erhoben und ausgewertet.
Auch der Verwendung lhrer Daten flr Projektzwecke muissen Sie zustimmen, bevor
mit der Forschungstatigkeit der Universitdat Bonn begonnen wird. Es ist gewahrleistet,
dass aus Veroffentlichungen der in dem Projekt erhobenen Daten und Erkenntnisse
kein Bezug zu lhrer Person mdglich ist. Die Teilnahme an diesem Projekt birgt flr Sie
keine zusatzlichen Risiken. Im Gegenteil kdonnen Sie mdglicherweise durch die
strukturierte Medikationsanalyse profitieren.
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In jedem Fall helfen Sie durch lhre Teilnahme mit, die Arzneimitteltherapiesicherheit
fur Heimpatienten in Zukunft

Selbstverstandlich ist Ihre Teilnahme an diesem Projekt freiwillig und Sie haben
das Recht, jederzeit und ohne Angabe von Griinden von der Teilnahme
zuriickzutreten. Es entstehen lhnen dadurch keine Nachteile!

Wenn Sie dieses Informationsmaterial eingehend gelesen haben und lhre Fragen
beantwortet wurden, kénnen Sie frei Uber die Teilnahme am Projekt entscheiden. lhre
Teilnahme und Ihr Einverstdndnis mit den erlauterten Bestimmungen zum
Datenschutz bestéatigen Sie bitte schriftlich mit der beiliegenden Einwilligungs- und
Datenfreigabeerklarung.

Ihre Vorteile auf einen Blick

. lhre Arzneimitteltherapiesicherheit wird erhéht

. Die Teilnahme an der Medikationsanalyse ist flir Sie kostenlos und
unverbindlich

. Flr Sie ist die Medikationsanalyse nicht mit weiterem Aufwand verbunden — das

Einsenden der Einwilligungs- und Datenfreigabeerklarung per Fax ist
ausreichend.

Haben Sie Fragen zu unserem Angebot?

Bitte wenden Sie sich an:

AOK Rheinland/Hamburg
Geschaftsbereich Arzneimittel/Apotheken
Apothekerin Christina Pehe

Kasernenstr. 61

40213 Dusseldorf

Telefon (02 11) 8791 - 1253

Telefax (02 11) 8791 - 1456

Verantwortlicher Projektleiter:

Prof. Dr. U. Jaehde, Klinische Pharmazie, Universitat Bonn (Pharmazie)

Projektgruppe:

K. Bitter, Apothekerin, Universitat Bonn; Dr. G. Heuer, Apothekerverband Nordrhein;
M. Kriger, Linner Apotheke Krefeld; C. Pehe, AOK Rheinland/Hamburg; R. Quinke,
Albatros Apotheke, Wuppertal






Anhang B 191

Anhang B

Arbeitsmaterialien und Hilfsmittel
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Leitfaden zur Medikationsanalyse

Leitfaden zur Medikatior Patient:

Schritt 1: Gesamtmedikation erfasst
= CAVE: Aktualitat der Medikation bericksichtigt ‘/

Schritt 2: Analyse der Gesamtmedikation

|l. Datum des Beginns der Analyse dokumentiert

Il. Ergebnis des Mini-Mental Status-Tests (MMST) dokumentiert, sofern durchgefiihrt
und ggf. Verteilung des ersten Fragebogens zur Erhebung der Symptomlast veranlasst

lll. PRISCUS-Arzneimittel
Arzneimittel der PRISCUS-Liste markiert

IV. Interaktionen
Interaktionen der folgenden Schweregrade (ABDA-Klassifikation) in jedem Fall dokumentiert:

Schwerwiegende Folgen wahrscheinlich - kontraindiziert.
Schwerwiegende Folgen wahrscheinlich - in bestimmten Fallen kontraindiziert.
Schwerwiegende Folgen moglich, vorsichtshalber kontraindiziert.

Gleichzeitige Anwendung nicht empfohlen.

-> Falls fir diese Interaktionen keine MalRnahmen nétig, Begriindung in die Tabelle eingetragen

Interaktionen anderer Schweregrade nur dokumentiert, falls Intervention/Malinahme geplant

V. Doppelverordnungen (Wirkstoffklasse/Wirkstoff)
Mégl. Sinnhaftigkeit von Doppelverordnungen tGberprift

Doppelverordnung ggf. als ABP dokumentiert

VI. Arzneimittelauswahl
Halbierte Praparate, die nicht in zwei gleiche Dosen teilbar sind, als ABP dokumentiert

VIl. Therapiedauer
Einhaltung der empfohlenen Therapiedauer Uberpruft, Abweichungen als ABP dokumentiert

VIIl. Einnahmezeitpunkte
Einhaltung der empfohlenen Einnahmezeitpunkte Uberprift, Abweichungen als ABP dokumentiert

IX. Wirkstarke
Medikation auf potentiell inadaquate Wirkstarken tberprift und diese ggf. als ABP dokumentiert

X. Dosierung
Medikation auf Basis allg. empfohlener Tagesdosierungen (bzw.fiir Altere) auf Uber-/Unterdosierungen

oder ungewohnliche Dosierungsintervalle Uberprift und diese als ABP dokumentiert

XIl. Heimdokumentation
Relevante Problematiken in der Heimdokumentation als ABP dokumentiert

> Zu jedem dokumentierten ABP eine zugehoérige MaBnahme dokumentiert
bzw. begriindet, warum trotz ABP keine Malinahme erforderlich ist

> Arzt und/oder Heim ggf. kontaktiert

Informationen zur Kommunikation dokumentiert

> Zeitdauer der Analyse dokumentiert

Schritt 3: Aktualisierung der Gesamtmedikation

Nach ca. 8 Wochen Gesamtmedikation erneut eingesehen und in Tabelle ,Schritt 3“ aktualisiert

In der Tabelle unter ,Schritt 2 eingetragen, ob Empfehlungen umgesetzt wurden
Tabelle Gber den Webmail-Server an die AOK Rheinland/Hamburg versendet
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PRISCUS-Algorithmus

' Umgang mit PRISCUS-Arzneimitteln

universitatbonn
Friedrich:Vr\]/?II}?:Irc:se-
Universitat Bonn

Das Arzneimittel

im Rahmen einer einfachen Medikationsanalyse

wird aktuell
eingenommen.

Das Arzneimittel

Nein

Nein

Kein

Handlungsbedarf

ist v.a. systemisch
wirksam.

Die Dosierung
entspricht der
Empfehlung
(fur Altere).

Die
Therapiedauer
entspricht der

Empfehlung.

Vertraglichkeit mit d
Gesamtmedikation

" Potentielle
Therapie-
Alternative(n)

vorhanden.

Empfehlung einer
) Dosisanpassung +
Die Hinweis auf

Therap|edauer ggf. vorhandene

entspricht der potentielle Therapie-
Empfehlung, Alternativen unter

Berucksichtigung der

Indikation

Nein

Vorschlag eines ARZT-
Ausschleichens/ (]

Therapieabbruchs + RUCKSPRACHE
Hinweis auf ggf.

vorhandene potentielle

Therapie-Alternativen

unter Berticksichtigung

der Indikation

Hinweis auf ggf.
vorhandene potentielle
Therapie-Alternativen
unter Berucksichtigung
der Indikation

Nein

Kein

Handlungsbedarf

©Klinische Pharmazie der Rheinischen Friedrich-Wilhelms-Universitat Bonn. Version 2.0
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Faxbogen zur Kommunikation mit dem Arzt

Geriatrische Medikationsanalyse
) ) Apotheke:
Projektgruppe: AOK Rheinland/Hamburg,
Apothekerverband Nordrhein e.V., Universitat Bonn
Ergebnisse der Medikationsanalyse Ansprechpartner(in):
Patient Geburtsdatum Pflegeheim

Datum
- Zur Information -
|:| Mit der Bitte um Antwort/Ruckruf.
Die Medikation enthalt Wirkstoff(e) der PRISCUS-Liste:
Betroffene(-s) Arzneimittel Kurzbeschreibung Genauere Beschreibung
] Interaktion ] boppelverordnung
1 ] Therapiedauer [] Einnahmezeitpunkt
|:| Dosierung |:|
] Interaktion ] boppelverordnung
2. ] Therapiedauer [] Einnahmezeitpunkt
|:| Dosierung |:|
] Interaktion ] boppelverordnung
3. ] Therapiedauer [] Einnahmezeitpunkt
|:| Dosierung |:|

MaRnahme(n) / Empfehlung(en)

Quelle(n): |:| ABDA-Datenbank |:| Fachinformation |:| PRISCUS-Liste |:|

Uber eine Riickmeldung bzgl. lhrer drztlichen Einschidtzung wiirden wir uns sehr freuen.
Dies ermoglicht ggf. eine Vermeidung wiederholter bzw. dhnlicher zukinftig auftretender Fragestellungen.

Empfohlene MaBnahme ... (Zutreffendes bitte ankreuzen.)
... werde ich durchfihren bzw. anordnen.

3
o
O ... erfolgt bereits.
o

o0 o®r
O 0O0ON

UnterschriftArztin/Arzt

Bitte nach Ausfiillen an die Apotheke zuriick faxen! FAX-Nr.:
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Informationsbogen fiir das Pflegeheim

Geriatrische Medikationsanalyse

Projektgruppe: AOK Rheinland/Hamburg, Apothekerverband Nordrhein e.V.
Universitat Bonn

Ansprechpartner(in):

Information von lhrer Apotheke Datum

Bitte Uberprifen/optimieren Sie lhre Arzneimittel — Dokumentation in Bezug auf:

Bei Riickfragen stehen wir lhnen gerne zur Verfiigung!
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Ausziige aus der Excel-Dokumentationsdatei

——— r J
E IO s | veditonsponaum mscruck ||

A B C D E F G H | J K |5 M N O P Q R S T u vV | w X Y z AB
| '1 P
1 universitatbonn § | Hife 3 Hilfe 4 Hilfe 5 Hilfe 6 Hilfe 7 Hilfe 8 Hife 9
DAUER DOSIERUNG BEDARF
ersicherten- Ge Alte Beg Wirkstoff(-e) PN Arzneiform Rx/ Datum der |  Fachgruppe der/des
e da i (Rx, Privat und OTC) MSR= Privat/ | & |5 @ |, &
Ana = 3 s Grn/ |5 | £ g g § % S| E | = | vinweis Max. ]| (®2w. des OT Arztin/Arztes
Hilfe 1 g Hilfe 2 H 2 o |setbstmed.| 1% = 8 | E[E | E|§ |2 |Z| sedart || Bodarss. | Veriev
2 e 3 i G|8|2| 225|882 |R|[E& |Lmtevan f||dosismag
3
4
5
6 Schritt 1:
| Er der dikation
9
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n
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20 |
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2 |
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27
| 2 = | " z |
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Liste der ICD-10-GM-UAE-Codes nach Stausberg und Hasford (1/2) [221]

Category A.1: D52.1, D59.0, D59.2, D61.10, D61.18,
D61.19, D69.52, D69.53, D70.10, D70.11, D70.12,

D70.18, D70.19, E06.4, E16.0, E23.1, E24.2, E27.3,
E66.10, E66.11, E66.12, E66.19, G21.0, G21.1, G24.0,
G25.1, G254, G25.6, G44.4, G62.0, G72.0, H26.3, H40.6,
195.2, J70.2, J70.3, ]70.4, K85.30, K85.31, L10.5, L43.2,
L56.0, L56.1, L64.0, M10.20, M10.21, M10.22, M10.23,
M10.24, M10.25, M10.26, M10.27, M10.28, M10.29,
M32.0, M80.40, M80.41, M80.42, M80.43, M80.44,
M80.45, M80.46, M80.47, M80.48, M80.49, M81.40,
M81.41, M81.42, M81.43, M81.44, M81.45, M81.46,
M81.47, M81.48, M81.49, M83.50, M83.51, M83.52,
M83.53, M83.54, M83.55, M83.56, M83.57, M83.58,
M83.59, M87.10, M87.11, M87.12, M87.13, M87.14,
M87.15, M87.16, M87.17, M87.18, M87.19, N14.0,
074.4, P04.0, P04.1, P96.2, Q86.1, Q86.2, R50.2, T88.3
Category A.2: D64.2, E03.2, F11.0, F11.1, F11.2, F11.3,
EF11.4, F11.5, F116, F11.7,.F11.8, F11.9, F13.0, F13.1,
E13.2, F13.3, F13.4,.F13.5,:F13.6, F13.7; E13.8, F13.9,
E15.0, F15.1, F15.2, F15.3, F15.4, F155, F15.6, F15.7,
F15.8, F15.:9, F190, F19.1, F19.2, F193, E19:4, F19.5,
F19.6, F19.7, F19.8, F19.9, G21.2, 142.7, L23.3, L24 4,
L25.1, L27.0, L27.1, L27.8, L27.9, M34.2, N14.1, N14.2,
N14.3, N14.4, O35.5, P04.4, P58.4, P93, P96.1, T78.2,
T78.3, T78.4, T78.8, T78.9, T80.1, T80.2, T80.3, T80.4,
T80.5, T80.6, T80.8, T80.9, T88.6, T88.7, Y57.9, Y59.9
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Liste der ICD-10-GM-UAE-Codes nach Stausberg und Hasford (2/2)

Category B.1: T36.0, T36.1, T36.2, T36.3, T36.4,
T36.5, T36.6, T36.7, T36.8, T36.9, T37.0, T37.1, T37.2,
T37.3, T37.4, T37.5, T37.8, T37.9, T38.0, T38.1, T38.2;
T38.3, T38.4, T38.5, T38.6, T38.7, T38.8, T38.9, T39.0,
T39.1, T39.2, T39.3, T39.4, T39.8, T39.9, T40.0, T40.1,
T40.2, T40.3, T40.4, T40.5, T40.6, T40.7, T40.8, T40.9,
T41.0, T41.1, T41.2, T41.3, T41.4, T41.5, T42.0, T42.1,
T42.2, T42.3, T42.4, T42.5, T42.6, T42.7, T42.8, T43.0,
T43.1, T43.2, T43.3, T43.4, T43.5, T43.6, T43.8, T43.9,
T44.0, T44.1, T44.2, T44.3, T44.4, T44.5, T44.6, T44.7,
T44.8, T44.9, T45.0, T45.1, T45.2, T45.3, T45.4, T45.5,
T45.6, T45.7, T45.8, T45.9, T46.0, T46.1, T46.2, T46.3,
T46.4, T46.5, T46.6, T46.7, T46.8, T46.9, T47.0, T47.1,
T47.2, T47.3, T47.4, T47.5, T47.6, T47.7, T47.8, T47.9,
T48.0, T48.1, T48.2, T48.3, T48.4, T48.5, T48.6, T48.7,
T49.0, T49.1, T49.2, T49.3, T49.4, T49.5, T49.6, T49.7,
T49.8, T49.9, T50.0, T50.1, T50.2, T50.4, T50.6, T50.7

Category B.2: F55.0, F55.1, F55.2, F55.3, F55.4, F55.5,
F55.6, F55.8, F55.9, T50.3, T50.5, T50.8, T50.9, T96,
X49.9

Category C: A04.7, D69.0, D69.2, D69.57, D69.58,
D69.59, E15, H91.0, K52.1, K71.0, K71.1, K71.2, K71.3,
K71.4, K71.5, K71.6, K71.7, K71.8, K71.9, L51.0, L51.1,
L51.20, L51.21, L51:8, 1519, 1.566.2, N99.0;, O74.2,
074.3, Y69

Category D: D62, F52.0, F52.1, F52.2, F52.3, F52.4,
F52.5, F52.6, F52.7, F52.8, F52.9, H53.0, H53.1, H53.2,
H53.3, H53.4, H53.5, H53.6, H53.8, H53.9, 115.81, J45.1,
K25.0, K25.1, K25.2, K25.3, K254, K25.5, K25.6, K25.7,
K25.9, K26.0, K26.1, K26.2, K26.3, K26.4, K26.5, K26.6,
K26.7, K26.9, K27.0, K27.1, K27.2, K27.3, K27 4, K27.5,
K27.6, K27.7, K27.9, K28.0, K28.1, K28.2, K28.3, K28.4,
K28.5, K28.6, K28.7, K28.9, K29.0, L29.0, L29.1, L29.2,
L29.3, L29.8, L29.9, L50.0, N17.0, N17.1, N17.2, N17.8,
N17.9, N18.0, N18.80, N18.81, N18.82, N18.83, N18.84,
N18.89, N18.9, N19, 026.6, 074.6, T88.5

Category E: E86, E87.0, E87.1, E87.2, E87.3, E87.4,
E87.5, E87.6, E87.7, E87.8, 126.0, 126.9, 144.0, 144.1,
1442, 144.3, 144.4, 144.5, 144.6, 144.7, 145.8, 147.2, 161.0,
I61.1, 161.2, 161.3, 161.4, 161.5, 161.6, 161.8, 161.9, 180.0,
180.1, 180.2, 180.3, 180.8, 180.9, J38.5, J45.0, J45.8, )81,
K72.0, K92.2, N62, R00.1, R06.0, R06.88, R11, R17, R21,
R34, R41.0, R42, R44.0, R44.1, R44.2, R44.3, R51, R55,
R58, R73.9, R74.0
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Mini-Mental Status-Test (MMST) (1/2) [137]

MiniMental State Examination (MMSE)

0/1)
(0/1)
(0/1)
0/1)
(0/1)

/1)
(0/1)
(0/1)
(0/1)
(0/1)

/1)
(0/1)
(0/1)

/1)
(0/1)
(0/1)

/1)
(0/1)
(0/1)

/1)
(0/1)
0/1)

LNEWN -

14.
15.
16.
17 8
18.

25.
26.
27.

28.
29.
30.

Was fiir ein Datum ist heute?
Welche Jahreszeit?

Welches Jahr haben wir?
Welcher Wochentag ist heute?
Welcher Monat?

Wo sind wir jetzt ? welches Bundesland?
welcher Landkreis/'welche Stadt?
welche Stadt/welcher Stadtteil?
welches Krankenhaus?
welche Station/welches Stockwerk?

Bitte merken Sie sich: Apfel
Pfennig
Tisch
Anzahl der Versuche:

Zichen Sie von 100 jeweils 7 ab oder buchstabieren Sie Stuhl nickwiirts:

93
86
79
72
65

ol Nnfe ofl

Was waren die Dinge, die Sie sich vorher gemerkt haben ?
Apfel
Pfennig
Tisch

Was ist das? Uhr
Bleistift/Kugelschreiber
Sprechen Sie nach: "Kein wenn und oder aber."

Machen Sie bitte folgendes:

Nehmen Sie bitte das Blatt in die Hand,
Falten Sie es in der Mitte und

Lassen Sie es auf den Boden fallen

Lesen Sie und machen Sie es bitte ("Augen zu !")
Schreiben Sie bitte einen Satz (mind. Subjekt und Priidikat)
Kopieren Sie bitte die Zeichnung (zwei Fiinfecke)



200 Anhang B7

Mini-Mental Status-Test (MMST) (2/2)

Augen zu!
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Interview-Leitfaden

@ Klinische Pharmazie universitétbonnl

Interview-Leitfaden
zum Fragebogen zur Erhebung der Symptomlast

Datum: Interview-Nr.: Gesprachsbeginn:

Sind Sie mit der Aufzeichnung des Interviews einverstanden? [ ] Ja [ ]

Nein

Lebensalter in Jahren:

Geschlecht: [ ] weiblich [ ] mannlich
Muttersprache: [ ] deutsch [ ] andere
Erbrechen/Ubelkeit []
Herzrasen/Herzklopfen ]

Blaue Flecken/Nasenbluten []
Schwindel []

Sturz []

1. Was bedeutet [Symptom] flir Sie ? / Was verstehen Sie unter [Symptom]?

2. Wie verstehen Sie die Zeitangabe ,,in den letzten 7 Tagen*?

w

Konnen Sie unterscheiden, ob Sie eine Beschwerde vor 7 oder vor 14
Tagen hatten?

Fehlt aus Ihrer Sicht noch ein weiteres Symptom auf dem Fragebogen?
War die Schrift gut lesbar / Bilder leicht zu erkennen?

Halten Sie es flir machbar, den Fragebogen 1x wéchentlich auszufillen?

N o o s

Haben Sie (weitere) Verbesserungsvorschlage?

Gesprachsende:
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Anhang C

Fragebogen
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SYMPEL-Fragebogen zur Erhebung der Symptomlast

AN I.KI EVL AR J
FERRAR 2 ﬂ ®hinknd/Famburg Jnversititbonn

SYMPEL
Fragebogen zur Erhebung der Symptomlast

Mame: Geburtsdatum:

Sehr geehrte/-r Bewohner/-in, Datum von heute:
Bitte geben Sie den ausgefullien
Fragebogen bei der Pflegekraft ab.

Vielen Dank!

Zutreffende Antworten bitte ankreuzen: =JA

ﬁ‘ Heute habe ich blaue Flecken.

‘g Gestern oder heute lief mir Blut aus der Nase.

Gestern oder heute hatte ich Ubelkeit
oder Erbrechen.

Gestern oder heute hatte ich Herzrasen
oder einen unregelmaBigen Herzschlag.

Gestern oder heute hatte ich Schwindel.

Gestern oder heute bin ich aus dem Stehen,
WT . Sitzen oder Liegen gefallen oder gestiirzt.

@ Ich hatte gestern oder heute keine
der oben genannten Beschwerden.

|:| Ich selbst habe den Fragebogen ausgefillt.
|:| Jemand anders hat den Fragebogen fiir mich ausgefullt.

" wird won der ADK Rheinland /Hamburg vor Weitergabe an die Uni Bonn zur wissenschaftlichen Auswertung entfernt.
Version 1.0 vom 23.02.2015 & Klinische Pharmazie der Rheinischen Friedrich-Wilhelms-Universitit Bonn
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Fragebogen zur Erfassung der Apothekenstruktur (1/3)

ANTEEREAVE AR q
SR ﬂ Aligida el ey JI]'r'Erbltathml‘l

Geriatrische Medikationsanalyse

-Evaluationsbogen zur Erfassung der Apothekenstruktur-
-Auszufillen von demsder Apothekeninhaber/-in bzw. Yerantwortlichen fur die Heimversorgung-

A Allgemeines
1. Seit welchem Jahr versorgt Ihre Apotheke
Pflegesinrichtungen?
2. Wie viele Pflegeeinrichtungen versorgt |hre Apotheke?
3. MNennen Sie die (ungefihre) Anzahl der z.Zt. insgesamt von
Ihmen versorgten Bewohner aller Einrichtungen.
4. Liefern Sie verblisterte Arzneimittel? Jad Nein ]
Falls ja-Verblistern Sie selpbst? Ja] Mein ]
5. Seit wann besitzt |hre Apotheke eine QMS-Zertifizierung?
&. Haben Sie eine Verfahrensanweisung fur die Heimversorgung?  Ja[] Mein ]
7. Verwenden Sie ein spezielles Software-Programm for die .
Heimversorgung? lal] Nein []
Falls ja:-Welches Programm benutzen Sie?
£. Verwenden Sie patientenindividuelle Etiketten? Jad Mein ]
Falls ja: Diese werden.. O eedruckt [] manuell geschrieben
9. Haben Sie bereits wor dem Projekt standardisierte, auch
individuell erstellte, Vorlagen (Faxvorlagen etc.) fur die J1a[] Nein []
strukturierte Kommunikation mit dem Heimen und
betreuenden Arzien verwendet?
10.Sind Ihnen die Empfehlungen zur Oualititssicherung: Ja[] Nein []
Versorgung der Bewohner won Heimen™ (BAK-Leitlinie)
und ihre Arbeitshilfen bekannt?
Ja Mein
Falis ja: Nutzen Sie diese? O O
11.Welche besonderen Serviceleistuneen neben den

pesetzlich vorgeschriebenen, haben Sie den von |hnen
versorgten Einrichtungen bereits vor Teilnahme am
Projekt angeboten? (z.B. Interaktions-Check)

Version vom 10.03_201& & Klinische Pharmazie der Rheinischen Friedrich-Wilhelms-Universitdt Bonn
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Fragebogen zur Erfassung der Apothekenstruktur (2/3)

.-.r:_|£| H...R‘rlilll.'\.\l.l q
e ﬂ R e R universitdtbonn

Geriatrische Medikationsanalyse

12_Welche Aspekte dieser Serviceleistungen haben Sie neben
Arzneimitteln und Patientendaten bereits vor dem Projekt

dokumentiert?
(z.B_: Reichweite, Interaktionen, besprochene Probleme
etc.)
13. Hatten 5ie bereits vor dem Projekt Einblick in die Ja[d Mein [

Patientenakte der von Ihnen versorgten Heimpatienten?

14 Gab es yon Seiten des Heims orpanisatorische Probleme,
die die Durchfuhrung des Projekies behindert oder Ja[]J Mein ]
erschwert haben?

Falls ja: Welche?

15. Gab es ygn lhrer Seite organisatorische Probleme, die die
Durchfuhrung des Projektes behindert oder erschwert Ja[d Mein ]
haben?

Falls ja: Welche?

16.Bitte peben Sie die Gesamtzahl der haupt- Heim 1.
verantwortlichen Hausarzte aller teilnehmenden Heim- Hegjm 2-

bewohner j& Heim an. )
Heim 3:

17. Haben Sie die beteilipten Hausarzte des Heims vorab Uber 1ad Mein ]
das Projekt informiert?

Falis Ja: Wie warjen) die Reakfionyen) darau#?

Version vemn 10.03.2016 & Klinische Pharmazie der Rheinischen Friedrich-Wilhelms-Universitat Bonn
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Fragebogen zur Erfassung der Apothekenstruktur (3/3)

.'.r:_l[l H...R'fl:"!.\.\h' q
SR ﬂ [T —T—— universititbonn

Geriatrische Medikationsanalyse

Personal

. Wie viele pharmazeutisch tatige Mitarbeiter (inkl. Inhaber/in)

sind in Ihrer Apotheke insgesamt beschaftigt?

. Wie viele davon sind Approbierte (inkl. Inhaber/in)?

. Wie viele der Approbierten (inkl. Inhaber/in) sind wochentlich

30 Std. oder mehr beschiftigt?

. Wie viele Approbierte (inkl. Inhaber/in) sind mit der

Versorgung und Betreuung der Pflegeheime betraut?

. War jeder lhrer pharmazeutischen Mitarbeiter Ober Inhalt und

Ablauf des Projektes Geriatrische Medikationsanalyse™ O [ mein
informiert?

. Wie war insgesamt die Motivation zur Beteilisung am Projekt innerhalb |hres Teams?

[ Miedrig [ Eher niedrig [ Eher hoch [ Hech
. Das Honorar war for die Dienstleistung angemessen. Ja [ Mein
. Wie viele Personen (inkl. gef. Inhaber/in) waren insgesamt an der Durchfihrung des Projektes

beteiligt? Anzahl:
Davon [J Approbierte/r [ PTA O Pharmaziepraktikant/in
Oo___ o__

. Wie viele Personen (inkl. ggf. Inhaber/in) waren i.d.R. an der Durchflhrung einer einzelnen
Analvze beteiligt? Anzahl: ___
Davon ] ____ Approbierte/r O ___ FTaA 0 ____ Pharmaziepraktikant/in
a__ I

Version vemn 10.03.2016 & Klinische Pharmazie der Rheinischen Friedrich-Wilhelms-Universitat Bonn
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Fragebogen zur Akzeptanzanalyse der Apotheker (1/4)

ATTTIEHERVEIRGL O a £ B I
BIEIRILMEY . N
T un -.ermtatbcrnnl

Geriatrische Medikationsanalyse

Akzeptanzanalyse: Fragebogen fur Apothekerinnen und Apotheker
Bitte von gllen am Projekt beteiligten approbierten Apothekern auszufilllen

A Ablauf
_Trifﬂ Tri_fft eher Trifft eher Trifft zu
nicht zu nicht zu Zu
1. Eine Medikationsanalyse f0r Heim-
bewohner halte ich fur sinnvoll. O O 0 O

2. Die Durchfohrung der Medikations-
analyse ist nur schwer in den O O | O
Arbeitsalltag integrierbar.

3. Wir hatten die Kapazitat gehabt. auch
weitere  Medikationsanalysen durch- O O d O
fuhren zu kannen.

4 Der HKonmtakt =zum Pflegeheim =zur
Erfassung der aktuellen Medikation. ..

war wertvell, um den Kontakt zum N N 0

Heim zu pflegen bzw. auszubauen.

_.war aus meiner Sicht zu aufwindig. O O d O
Entfernung Apotheke — Heim:  Ca. Km

-..wurde von den Pflegekriften penutzt, n n 0 n

um pharmazeutische Fragen zu stellen.

. konnte ich mit einem reguldren

Besuch (Schulung, Begehung) O O d O
verknupfen.
_war fir mich unangenehm, da ich m m 0 m

mich nicht zum Team zugehdrig fahlie.

5. Die ADK-Verordnungsdaten sind for die
Durchfohrung der Medikationsanalyse HRE [] Nein
hilfreich.

6. Bitte bewerten Sie die folgenden Arbeitsschritte der Medikationsanalyse nach ihrem
Zeitautfwand:

1 = geringer Zeitaufwand 2 = mittlerer Zeitaufwand 3 = groBer Zeitaufwand

— Beschaffung aller — Analyse/ — Dokumentation __ Kommunikaticn
Medikationsdaten Literatur-Recherche (Excel-Tabelle) (Arzt/Heim)

Version vomn 10.03.2016 @ Klinische Pharmagzie der Rheinischen Friedrich-Wilhelms-Universitat Bonn
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Fragebogen zur Akzeptanzanalyse der Apotheker (2/4)

ATOTIERERVEIENS O a ﬂ\- '1
BRI MY . .
i b universititbann

Geriatrische Medikationsanalyse

-Seite 2-

B Kommunikation

Ich habe Empfehlungen an den Arzt oder
an die Pflepekrafte ausgesprochen. Jua [ Mein
Falis mein: Weiter mit Abschailt © Fachwissen

Trifft Trifft eher Trifft eher Trifft zu

nicht zu nicht zu Zu
1. Die Kommunikation mit den Arzten
beurteile ich positiv. 0 0 0 0
2. Die  Kommunikation mit den
Pllegekriften beurteile ich positiv. O O O O
3. Beim Aussprechen von Empfehlungen
an den Arzt habe ich mich meist O O O O

unsicher geflhlt.

4. Meine Verbesserungsvorschlige bzgl.
der Heimdokumentation wurden von | | | |
den Pflegekraften geschatzt.

5. Der zur Verfugung gestellte Faxbogen
erwies sich  als put peeipnetes O O O O
Kommunikationsmittel.
Habe ich nicht penutzt. ]

Folgende Verbesserungen  zZum
Faxbogen schiage ich vor:

C Fachwissen

Trifft Trifft eher Trifft ener Trifft zu
nicht zu nicht zu Zu

1. lch verflge Ober ausreichendes
Fachwissen, um eine Medikations- O | O O
analyse durchzufOhren.

2. lch denke, dass jeder
heimversorgende Apotheker Dber das
notige Fachwissen fur eine O O O O
Medikationsanalyse verfogt.

3. Die Schulung zu Beginn des Projektes
war ausreichend, um am Projekt [l ] O O
teilzunehmen.

Folpende Aspekfe singd in der

Schulung nicht ausreichend
thematisiert worden (Stichwortfe):

Version vomn 10.03.2016 @ Klinische Pharmagzie der Rheinischen Friedrich-Wilhelms-Universitat Bonn



210 Anhang C3

Fragebogen zur Akzeptanzaanalyse der Apotheker (3/4)

AFITHERERVEIRAND ﬂ '.1
MURDELILE &% . -
universititbonn

Geriatrische Medikationsanalyse

- Seite 3-

Trifft Trifft eher Trifft eher Trifft zu

nicht zu nicht zu Zu

4 Im Umgang mit arzneimittel-
bezogenen Problemen fohle ich mich O O O O
sicher und kompetent.

5. Bei Unsicherheiten im Umgang mit
arzneimittelbezogenen  Problemen -
habe ich die Projektverantwortlichen 0 Ja [ Nein
kontaktiert.

6. Die zur VerfUgung gestellien Hilfsmaterialien (Leitfaden, PRISCUS-Algorithmus,
Faxbogen) ...
... 'waren hilfreich. O [l | [l | |
... waren micht ausreichend. O (| O O

Habe ich nicht genutzt. O

7. In folgendem Jahr habe ich meine
Approbation erlangt:

8. Meine Weiterbildungen:  [] Geriatrische Pharmazie [] Moch nicht abgeschlossen

[ allgemeinpharmazie [0 Moch nicht abgeschlossen

[ Klinische Pharmazie [ Mach nicht abgeschlossen

[ Arzneimittelinformation ] Moch nicht abgeschlossen

[] Andere: [] Moch nicht abgeschlossen
5. Folgende Zertifikatskurse habe ich abgeschlossen: Keine []

10. Folgende Datenbanken/Informationsguellen habe ich fur die Medikationsanalyse genutzt:

Version vom 10.03.2016 @ Klinische Pharmagzie der Rheinischen Friedrich-Wilhelms-Universitit Bonn
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Fragebogen zur Akzeptanzanalyse der Apotheker (4/4)

ATOTIERERVEIENS O a Q\- '1
BRI MY . .
i b universititbann

Geriatrische Medikationsanalyse

. Seite 4-

D Zufriedenheit

Trifft Trifft eher Trifft eher Trifft zu

nicht zu nicht zu Zu

1. Das Progekt werlief bei uns
2. Mein Team und ich waren mit dem

Projekt zeitlich Oberfordert. O O O O
3. Mein Team und ich waren mit dem

Projekt fachlich uberfordert. O O O O
4. Das Propekt hat das Interesse am

pharmazeutischen Arbeiten im Team O d O O

verstirkt.
5. Die Medikationsanalyse hat mir

Freude bereitet. O O O O

6. Die pharmazeutische Betreuung
durch unsere Apotheke wird wom O d | |
Heim nun mehr als zuvor geschatzt.

7. Die Medikationsanalysen fordern das
gute Imape unserer Apotheke. U O O O

8. Ich worde die Dienstleistung gern
weiterhin durchfuhren. O O O O

Falizs nein: Unter welchen Voraus-
selzungen wirden Sie sie weifer.-

Ffihren?

9. Zukunftig wurde ich mir wonschen, | | O O
zusitzlich folgende Aspekte im die Diapnosen Labordaten Patienten- Michts
Medikationsanalyse einzubeziehen: gesprich davon

Erganzungen/Kommentare;

Version vomn 10.03.2016 @ Klinische Pharmagzie der Rheinischen Friedrich-Wilhelms-Universitat Bonn
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Fragebogen zur Akzeptanzanalyse der Arzte

AFITHEKER UL AR e b
MORDFHE™ 2% a Bhesiniard iy . - q
universititbonn

Geriatrische Medikationsanalyse

Akzeptanzanalyse: Fragebogen fur Arzte -

Wir wirden uns freuen, lhre Meinung zum Projekt , Geriatrische Medikationsanalyse®

zu erfahren.
Trifft Trifft eher Trifft eher Trifft Es gab
nicht zu nicht zu Zu Zu keine
Das Projekt Geriatrische
Medikationsanalyse®  ist  mir | |
bekannt.
Eine Medikationsanalyse for Heim-
bewochner halte ich for sinnvoll. D D D D
Die Kommunikatiom mit den
Apothekern beurteile ich positiv. D D D D D

Die Vorschlige der Apotheker haben
zur Optimierung der Arzneimittel- D D D D D
therapie der Patienten beigetragen.

Ja Nein

lch worde mir eine Fortfihrung

dieses  Angebots  fir  meine [l |

Patiernten wonschen.

ErgianzungensKommentare:

Bitte nach Ausfiillen an die Universitidt Bonn faxen! FAX-Nr.: 0228 - 73 9757

Version vemn 10.03.2016 & Klinische Pharmazie der Rheinischen Friedrich-Wilhelms-Universitat Bonn
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Fragebogen zur Akzeptanzanalyse der Pflegeheime (1/2)

AFITHEKER VI ARD "
WCRDFHEY 2% ﬂ [ — .
universitatbenn

Geriatrische Medikationsanalyse

- Akzeptanzanalyse: Fragebogen an das Pflegeheim -

A Machbarkeit

Trifft Trifft .
nicht  eher _TTE i 5 WeIBich
»u nicht zu eher zu nicht
1. Eine Medikaticnsanalyse fur Heimbewohner
halte ich for sinnvoll. D D D D D
2. Uber den Proiektablauf wurde ich durch die
versorgende ApothekeS die ADK
Rheinland /Hamburg ausreichend O 0 O 0 0
informiert.
3. Felgendes Personal war bei uns Uber das
Propekt informiert:
|:| Verwaltungsleitung |:| PDL |:| Bezugspflege |:|
4. Das Einholen der Einverstindniserklarungen
der Bewohner war fir uns muhsam. D D D D D
Darum gekimmert hat-haben sich:
[1 verwaltungsleitung [JPDL  [] Bezugspflepe []
B Zufriedenheit
Trifft TR i WeiB ich
nicht eher eh Trifft zu icht
Zu nicht er zu n

1. Der Besuch der Apotheker/in im Heim bzw.
die Ubermitilung der Medikationsdaten an [ | | ] |
die Apctheke hat uns pestort.

2. lch hdtte mir eine stirkere Beteiligung
unsererseits am Projekt pewlnschi D D D D D

3. Ratschlage der/s Apcthekers/in  zur

Verbesserung  unserer  Arzneimittel- ] M| O | [l
dokumentation sind von uns erwlnscht.

4_ Der Arbeitsaufwand fur die Umsetzung des
Projekts war fir uns als Pflegeheim leistbar. D D D I:l D

Falls zulreffend:
Folgendes war zv aufwanaig:

Mehr Untersfiizung hatfer wir erwartet vor

Version vemn 10.03.2016 & Klinische Pharmazie der Rheinischen Friedrich-Wilhelms-Universitat Bonn
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Fragebogen zur Akzeptanzanalyse der Pflegeheime (2/2)

AFITHERERVIANARD ﬂ q
MOROFHE® 2% E oy
universitdtbonn

Geriatrische Medikationsanalyse

- Seite 2 -
Trifft Trifft .
nicht  eher l““ Trifft zu w":;:h
Zu nicht zy =NeT 2 n
3. Ich denke, dass die Bewohner won der
Medikationsanalyse profitiert haben. I:I I:I I:I I:I I:I
6. lch wOrde mir eine FortfQhrung des |:|Ja |:|r-.|ein

Angebotes fir unsere Bewohner winschen.

Erganzungen/Kommentare:

Version vemn 10.03.2016 & Klinische Pharmazie der Rheinischen Friedrich-Wilhelms-Universitat Bonn
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Anhang D

Ergebnisse
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Anhang D1

Als ABP dokumentierte Interaktionen (n= 62) und Schweregrad nach ABDATA

Schwere-
Patient Interaktionspartner grad

(ABDATA)
1 Calcium Alendronsaure 5
1 Citalopram Risperidon 4
2 Citalopram Melperon 4
6 Citalopram Melperon 4
6 Tiaprid Melperon 4
10 Digitoxin Furosemid 5
12 Insulin Metformin Ramipril 7
13 Metoclopramid L-DOPA 3
13 Ibuprofen Torasemid Ramipril 6
16 Torasemid Pantoprazol 6
17 Promethazin Venlafaxin Flupentixol 5
18 Enalapril Hydrochlorothiazid ASS 6
19 Torasemid Omeprazol 6
20 Torasemid Digitoxin 5
20 Torasemid Salbutamol 7
20 Theophyllin Salbutamol 7
21 Hydrochlorothiazid Omeprazol 6
22 Hydrochlorothiazid  Pantoprazol 6
22 Hydrochlorothiazid  Enalapril 6
23 L-Thyroxin Phenprocoumon 6
24 Simvastatin Amlodipin 5
25 Glycopyrronium Promethazin Risperidon 7
27 Furosemid Lisinopril Diclofenac 6
29 Acetylsalicylsaure Verapamil
30 Hydrochlorothiazid Memantin
31 Digitoxin Torasemid Esomeprazol
31 Esomeprazol Torasemid 6
31 Digitoxin Metoprolol
33 Hydroxyzin Promethazin 4
33 Hydroxyzin Sulpirid 4
33 Omeprazol Torasemid 6
33 Enalapril Torasemid 6
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Als ABP dokumentierte Interaktionen (n= 62) (Fortsetzung)

Schwere-
Patient Interaktionspartner grad
(ABDATA)

36 Ramipril Acetylsalicylsdure Ibuprofen 6
36 Acetylsalicylsdure Ibuprofen 5
36 Calcium L-Thyroxin 5
37 Na-Picosulfat Torasemid 6
39 Moxonidin Mirtazapin 4
48 Melperon Biperiden Pimozid 5
49 Ramipril Diclofenac Torasemid Hydrochlorothiazid 6
50 Citalopram Risperidon 4
50 Citalopram Pipamperon 4
57 Omeprazol Diazepam 7
57 Diclofenac Furosemid Ramipril 6
57 Diclofenac Citalopram 5
57 Quetiapin Citalopram 4
59 Iberogast Mirtazapin Zopiclon

61 Spironolacton Ramipril 4
63 Pipamperon Citalopram 4
64 Lisinopril Spironolacton 4
73 Venlafaxin Metoclopramid 5
73 Alendronat Eisen 5
73 Acetylsalicylsdure Ibuprofen 5
73 Venlafaxin Acetylsalicylsdure Ibuprofen 5
76 Calcium L-Thyroxin 5
77 Clozapin Metamizol 1
79 Kalium Ramipril 5
85 Hydroxyzin Trimipramin 4
90 Spironolacton Ramipril 4
92 Metoprolol Galantamin 5
93 Metoprolol Rivastigmin 5
93 Amlodipin Simvastatin 5
94 Bisoprolol Galantamin 5
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Drug Burden Index

Patienten- DBI DBI DBI-Ach DBI-Ach DBI-Sed DBI-Sed
nummer to t1 to t1 to t1
1 1.47 k.A. 1.47 k.A. 0.00 k.A.
2 2.30 k.A. 1.63 k.A. 0.67 k.A.
3 0.50 k.A. 0.50 k.A. 0.00 k.A.
4 1.60 k.A. 1.60 k.A. 0.00 k.A.
5 1.30 k.A. 1.30 k.A. 0.00 k.A.
6 2.53 k.A. 0.67 k.A. 1.87 k.A.
7 0.50 k.A. 0.00 k.A. 0.50 k.A.
8 2.58 k.A. 1.58 k.A. 1.00 k.A.
9 0.00 k.A. 0.00 k.A. 0.00 k.A.
10 0.60 k.A. 0.60 k.A. 0.00 k.A.
11 0.67 k.A. 0.00 k.A. 0.67 k.A.
12 1.15 k.A. 0.00 k.A. 1.15 k.A.
13 0.92 k.A. 0.38 k.A. 0.55 k.A.
14 0.00 k.A. 0.00 k.A. 0.00 k.A.
15 2.46 k.A. 1.00 k.A. 1.47 k.A.
16 2.71 k.A. 1.16 k.A. 1.55 k.A.
17 2.54 k.A. 1.37 k.A. 1.17 k.A.
18 0.88 k.A. 0.33 k.A. 0.55 k.A.
19 0.50 k.A. 0.50 k.A. 0.00 k.A.
20 1.20 k.A. 1.20 k.A. 0.00 k.A.
21 1.39 k.A. 0.89 k.A. 0.50 k.A.
22 1.17 k.A. 1.17 k.A. 0.00 k.A.
23 0.00 k.A. 0.00 k.A. 0.00 k.A.
24 0.75 k.A. 0.75 k.A. 0.00 k.A.
25 2.59 k.A. 2.59 k.A. 0.00 k.A.
26 0.00 k.A. 0.00 k.A. 0.00 k.A.
27 0.86 k.A. 0.86 k.A. 0.00 k.A.
28 0.67 k.A. 0.00 k.A. 0.67 k.A.
29 0.67 0.67 0.67 0.67 0.00 0.00
30 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00
31 1.08 1.08 1.08 1.08 0.00 0.00
32 0.50 0.50 0.50 0.50 0.00 0.00
33 1.93 1.93 1.53 1.53 0.40 0.40
34 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00
35 0.62 0.62 0.62 0.62 0.00 0.00
36 1.00 1.00 0.50 0.50 0.50 0.50
37 1.00 0.67 0.67 0.67 0.33 0.00
38 0.40 0.40 0.40 0.40 0.00 0.00
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Drug Burden Index (Fortsetzung)
Patienten- DBI DBI DBI-Ach DBI-Ach DBI-Sed DBI-Sed
nummer to t1 to t1 to t1
39 0.50 0.50 0.50 0.50 0.00 0.00
40 0.67 0.67 0.67 0.67 0.00 0.00
41 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00
42 0.50 0.50 0.50 0.50 0.00 0.00
43 2.10 2.10 0.43 0.43 1.67 1.67
44 0.87 0.87 0.20 0.20 0.67 0.67
45 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00
46 0.95 0.95 0.95 0.95 0.00 0.00
47 2.10 2.10 1.43 1.43 0.67 0.67
48 2.55 2.55 1.30 1.30 1.25 1.25
49 0.67 0.00 0.00 0.00 0.67 0.00
50 2.13 2.13 1.63 1.63 0.50 0.50
51 1.33 1.33 0.67 0.67 0.67 0.67
52 0.50 0.50 0.50 0.50 0.00 0.00
53 3.39 3.39 1.60 1.60 1.79 1.79
54 1.87 1.87 1.37 1.37 0.50 0.50
55 0.50 0.50 0.50 0.50 0.00 0.00
56 1.58 1.58 1.08 1.08 0.50 0.50
57 2.51 2.51 2.01 2.01 0.50 0.50
58 0.83 0.83 0.83 0.83 0.00 0.00
59 2.10 1.60 1.43 0.93 0.67 0.67
60 0.61 0.61 0.11 0.11 0.50 0.50
61 0.50 0.50 0.50 0.50 0.00 0.00
62 1.83 1.00 1.83 1.00 0.00 0.00
63 1.25 0.75 0.75 0.75 0.50 0.00
64 1.00 1.00 0.50 0.50 0.50 0.50
65 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00
66 2.47 2.47 1.67 1.67 0.80 0.80
67 1.17 1.17 1.17 1.17 0.00 0.00
68 2.75 3.72 0.75 0.75 2.80 2.97
69 1.00 1.00 0.00 0.00 1.00 1.00
70 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00
71 1.17 1.17 0.50 0.50 0.67 0.67
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Drug Burden Index (Fortsetzung)
Patienten- DBI DBI DBI-Ach DBI-Ach DBI-Sed DBI-Sed
nummer to t1 to t1 to t1
72 2.32 1.84 1.57 1.17 0.75 0.67
73 1.17 1.17 0.00 0.00 1.17 1.17
74 1.33 0.83 0.83 0.83 0.50 0.00
75 1.36 1.36 1.36 1.36 0.00 0.00
76 0.33 0.33 0.33 0.33 0.00 0.00
77 0.20 0.20 0.20 0.20 0.00 0.00
78 0.86 0.86 0.86 0.86 0.00 0.00
79 2.91 2.91 2.25 2.25 0.67 0.67
80 0.67 0.67 0.67 0.67 0.00 0.00
81 1.00 0.50 0.00 0.00 1.00 0.50
82 1.33 1.33 0.67 0.67 0.67 0.67
83 0.50 0.50 0.00 0.00 0.50 0.50
84 2.36 2.36 1.47 1.47 0.89 0.89
85 1.90 1.90 1.23 1.23 0.67 0.67
86 1.86 1.86 1.00 1.00 0.86 0.86
87 1.83 1.83 1.33 1.33 0.50 0.50
88 0.50 0.50 0.50 0.50 0.00 0.00
89 1.17 1.17 0.67 0.67 0.50 0.50
90 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00
91 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00
92 1.33 1.33 0.67 0.67 0.67 0.67
93 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00
94 2.01 2.01 1.34 1.34 0.67 0.67
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Beispiele fiir zusatzliche Referenz-ABP

Kategorie Ungeeignete Dosierung (n=41)

ABP Haufigkeit
Zopiclon 7,5 mg/d n=4
Citalopram > 20 mg/d n=4
Risperidon 0,25 mg/d n=2
Metamizol > 4 g/d n=2
Moxonidin 0,8 mg/d n=1
Torasemid 400 mg/d n=1
Kategorie Interaktionen (n=28)

ABP Haufigkeit
ASS/Metamizol + Ibuprofen n=7
Diuretikum + ACE-Hemmer/Sartan + NSAR n=6

2 Diuretika 21 Jahr + PPI 21 Jahr n=>5
Kategorie Therapiedauer (n=21)

ABP Haufigkeit
Benzodiazepin > 1 Jahr n=4
Z-Substanz > 1 Jahr n=6
Domperidon/Metoclopramid > 1 Jahr n=3
Codein > 1 Jahr n=1
Kategorie Indikation ohne Arzneimittel (n=16)

ABP Haufigkeit
Indikation fur Calcium/Vitamin D bei Bisphosphonat-Therapie n=6
Indikation fur Laxans bei Opioid-Therapie n=>5
Indikation fur PPl bei NSAR-Dauertherapie n=>5
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Beispiele fiir zusatzliche Referenz-ABP (Fortsetzung)

Kategorie Dosierungintervall (n=15)

ABP Haufigkeit
Tilidin ret. # alle 12 Std. n=4
Biperiden 1 x taglich n=2
Venlafaxin unretardiert 1 x taglich n=1
Kategorie Einnahmezeit (n=5)

ABP Haufigkeit
Donepezil morgens n=3
Tamsulosin abends n=2
Kategorie Doppelmedikation (n=3)

ABP Haufigkeit
Urapidil + Doxazosin n=1
Benzodiazepin + Z-Substanz n=1
Carboanhydrasehemmer topisch und systemisch n=1
Kategorie Kontraindikation Erkrankung (n=2)

ABP Haufigkeit
Kontraindikation Pipamperon bei Parkinson (L-DOPA) n=2
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Akzeptanzanalyse der Apotheker - Freie Kommentare

Apotheke

Pilotphase

D

SWir missten die Félle selber aussuchen, bzw. wenn vom Heim
Unvertraglichkeiten gemeldet werden, sollte eine Analyse gemacht
werden, die zu Lasten der Krankenkasse abgerechnet werden kann. Jetzt
war praktisch nur Entscheidung nach Aktenlage, man muss den
Patienten selber kennenlernen und sich vom Zustand des Patienten ein
Bild machen. Aber dafiir fehlt es an der Finanzierung von zusatzlichem
Personal.”

» Verbesserte Datenbanken mit Alternativvorschlagen*

»Dokubogen Uber mehrere Excelseiten war zum Ausfillen unpraktisch,

weitere Vorschldge auf Anfrage.

Apotheke

Hauptphase

D

»Medikationsanalysen sind zeit-, personal- und kostenaufwandig.
Mindestens ein Pharmazeut ist mit der Analyse beschdéftigt. Die
politischen Rahmenbedingungen mussen so ausgelegt sein, dass
gentgend Apotheker fiir die dffentliche Apotheke zur Verfigung stehen.
,Die Leistung Medikationsanalyse kann auf keinen Fall kostenfrei
erbracht werden. Hier sollte man so verfahren, dass die Apotheke in
regelmaBigen Abstdanden oder bei Nebenwirkungen/
Verhaltensverdanderungen usw. die Medikationspldne zur Analyse
anfordert und die erbrachte Leistung formlos mit den Krankenkassen
Uber das Rechenrentrum abrechnet. Eine Verordnung vom Arzt
"Medikationsanalyse" halte ich fir Heimpatienten nicht fir sinnvoll. Ob
eine Medikationsanalyse notig ist oder nicht, sollte der Apotheker selbst

entscheiden kénnen. “
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Akzeptanzanalyse der Apotheker — Freie Kommentare (Fortsetzung)

Apotheke Hauptphase

D »Medikationsanalysen erfordern ein breites Fachwissen. Fortbildungen
und Schulungen der Mitarbeiter sorgen fir die erforderliche Qualitat der
erbrachten Leistung.”

, Die erforderlichen Datenbanken sind zu teuer. “

»Auf jeden Fall sollte die Apotheke die Falle selbst aussuchen, z.B. in
Zusammenarbeit mit dem Heim, wenn z.B. Nebenwirkungen auftreten.
Anmerkung: Hatte in der Zwischenzeit 2 weitere dringende Falle, auf die
die Pflegekraft mich aufmerkam gemacht hatte. Es handelte sich dabei
um Wechselwirkungen zwischen zwei Arzneimitteln. “

sFachwissen: Es st schwierig, den Wissensstand der Kollegen
einzuschétzen.

»AOK Verordnungsdaten waren flir uns nicht so wichtig, wir bekommen
die aktuellen Mediplane (Dauer und Bedarf) mit Dosierung aus dem
Heim. In Verbindung mit der Datenspeicherung hier in der Apotheke
|4sst sich eine mégliche Uber- oder Unterdosierung feststellen.

E ~Wenn wir die pharmazeutische Ebene/Wechselwirkungen der
verordneten Medikamente, Sturzgefahr etc. ordentlich bearbeiten, sind
wir SEHR beschatftigt. “

U »ES war zu Beginn etwas missverstandlich, dass wir als Apotheke die
Unterlagen an das Heim weiterleiten mussten. Ich hatte es so
verstanden, dass die AOK das macht. Dadurch ging unndétig Zeit
verloren, zumal dann die Heimleitung langer ausfiel und das Projekt
erstmal zum Erliegen kam. Die Zusammenarbeit mit den Arzten lief

teilweise sehr schwierig.“
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Akzeptanzanalyse der Apotheker (Fortsetzung)

Antworten der einzelnen Apotheken zur Dimension Machbarkeit

Die Durchfuhrung der Medikationsanalyse ist leicht in den Arbeitsalltag integrierbar.

Trifft nicht zu
Trifft eher nicht zu

Trifft eher zu

HZNE
CcC U Z2Z I ®©

Trifft zu

Y
W
N

B BERY
mm o O W >

Wir hatten die Kapazitédten gehabt, weitere Medikationsanalysen durchzufihren.

Trifft nicht zu
Trifft eher nicht zu

Trifft eher zu

NEHANK
CcC U Z I ®

Trifft zu

IENERNY
m m o O W >

Mein Team und ich waren mit dem Projekt zeitlich nicht Gberfordert.

NN

/

Trifft nicht zu

Trifft eher nicht zu

Trifft eher zu as

Trifft zu -@

m m o O W >
NHANEK
cC T zIT ®

JHEER
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Akzeptanzanalyse der Apotheker (Fortsetzung)

Ich denke, dass jeder heimbeliefernde Apotheker liber das ndtige Fachwissen flr
eine Medikationsanalyse verfigt.

Trifft eher nicht zu

Trifft eher zu

Titzu  HEE)

O
NEHZNK
CcC T Z2 I ®©

[0 BRY

Der Kontakt zum Pflegeheim zur Erfassung der aktuellen Medikation war aus meiner
Sicht nicht zu aufwandig.

Trifft nicht zu
Trifft eher nicht zu
Trifft eher zu %

Trifft zu NN\

NHZNE
C U Z2Z I ®

IBNERNY
Mmoo O w >

Das Projekt verlief bei uns erfolgreich.

Trifft eher nicht zu —8@

Trifft eher zu

NEZNR
CcC U Z2Z I ®©

Trifft zu B

B BERNY
m m O O W >
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Akzeptanzanalyse der Apotheker (Fortsetzung)

Mein Team und ich waren fachlich nicht Gberfordert.

Trifft eher zu ‘

rifft zu - ‘7
Trifft N\ A

NEZNR
CcC U Z2 I ®©

B BBERNY
mm g O w >

Antworten der einzelnen Apotheken zur Dimension Zufriedenheit

Die Medikationsanalyse hat mir Freude bereitet.

RAAZNZ NS 3
2 AN
XS

5SS
225N
’A’A’A’A&

V)
Trifft eher zu //
/2

Z

Trifft zu

NEANR
C T Z I ®©

BN N B=INp7
m m O O W >

Die Medikationsanalysen férdern das gute Image unserer Apotheke.

R
. odedede
Trifft eher zu 0:0’0’0/

Trifft zu -

NEZNE
CcC U Z I ©

B NERY
m m O O W >
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Akzeptanzanalyse der Apotheker (Fortsetzung)

Antworten der einzelnen Apotheken zur Dimension Qualifikation

Beim Aussprechen von Empfehlungen habe ich mich meist sicher gefuhlt. (-)

Trifft eher nicht zu -

Trifft eher zu

Trifft zu _%

Z

NHANK
CcC U Z2 I o

[INEERY
Mmoo w >

Ich verflige Uber ausreichendes Fachwissen, um eine Medikationsanalyse durchzufihren.

Trifft eher nicht zu A XX G
B H
Trifft eher zu Q% ad c Y N
e - B D HH P
Trifftzu :;:% % F U

Im Umgang mit ABP fuhle ich mich sicher und kompetent.
Trifft eher nicht zu \\? A KX G
= B H
Trifft eher zu D c NN N
I Mo P
Trifft zu -% k\\ F U
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Akzeptanzanalyse der Apotheker (Fortsetzung)

Antworten der einzelnen Apotheken zur Dimension Unterstizung

Der zur Verfigung gestellte Faxbogen erwies sich als geeighetes Kommunikationsmittel.

Trifft eher nicht zu -

Trifft eher zu RRRX

AN
O M m O
NEHZN
cC U Z T

RN

Die Schulung zu Beginn des Projektes war ausreichend, um am Projekt teilzunehmen.

Trifft eher nicht zu -

Trifft eher zu ?E:E:g%&&
\\NZ

NEANE
C U Z2 I ®©

Trifft zu o

I EBERNY
m m OO w >

Die zur Verfiigung gestellten Hilfsmaterialien waren hilfreich.

A XX G
[ B c m
Trifft eher zu i c N N
Mo g
Trifftzu \\Z E y
- 7
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Akzeptanzanalyse der Apotheker (Fortsetzung)

Die zur Verfligung gestellten Hilfsmaterialien waren ausreichend.

v,
Trifft eher zu —//
7

/

R

Trifft zu

41 S
NN %559

U Z I

N BERNY
c m O w >F
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UAE-assoziierte Diagnosen nach Stausberg [221]

UAE-assoziierte Diagnosen zum Zeitpunkt der Hospitalisierung (n=81)

Kategorie = Haufigkeit ICD-10-GM-Code

Aufnahme-/Haupt-
/Nebendiagnose

Al 1 G240 Arzneimittelinduzierte Dystonie
1 M8718 Knochennekrose durch
Arzneimittel
A2 1 F132 Psychische und
Verhaltensstérungen durch
Sedativa oder Hypnotika:
Abhangigkeitssyndrom
D 3 D62 Akute Blutungsanamie
1 J451 Nichtallergisches Asthma
bronchiale
2 N179 Akutes Nierenversagen, nicht
naher bezeichnet
1 K263 Ulcus duodeni: Akut, ohne
Blutung oder Perforation
1 N19 Nicht naher bezeichnete
Niereninsuffizienz
E 25 E86 Volumenmangel
1 E870 Hyperosmolalitat und
Hypernatriamie
5 E871 Hypoosmolalitat und
Hyponatriamie
1 E875 Hyperkaliamie
12 E876 Hypokaliamie
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UAE-assoziierte Diagnosen nach Stausberg [221] (Fortsetzung)

UAE-assoziierte Diagnosen zum Zeitpunkt der Hospitalisierung (n=81)

Kategorie = Haufigkeit ICD-10-GM-Code

Aufnahme-/Haupt-
/Nebendiagnose

E 1 E878
1 1440
2 1442
1 1618
3 K922
11 RO60
1 R11
2 R410
1 R42
3 R55

Sonstige Stérungen des Wasser-
und Elektrolythaushaltes,
anderenorts nicht klassifiziert

Atrioventrikularer Block 1.
Grades

Atrioventrikularer Block 3.
Grades

Sonstige intrazerebrale Blutung

Gastrointestinale Blutung, nicht
naher bezeichnet

Dyspnoe
Ubelkeit und Erbrechen

Orientierungsstdrung, nicht
naher bezeichnet

Schwindel und Taumel

Synkope und Kollaps
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Arzneimitteltagestherapiekosten

Arzneimitteltagestherapiekosten in der Hauptphase vor (t,) und nach Intervention (t,)

Patienten- Tagestherapiekosten tg Tagestherapiekosten t;

nummer [Euro] [Euro]
29 11.71 11.31
30 4.86 4.86
31 14.00 14.00
32 8.55 8.55
33 2.34 2.34
34 2.33 2.33
35 8.14 8.14
36 4.84 4.84
37 10.7 6.47
38 7.50 8.88
39 14.34 14.34
40 1.58 1.58
41 8.38 5.77
42 5.19 5.19
43 14.63 13.08
44 10.94 11.55
45 6.51 6.51
46 10.63 10.63
47 3.69 3.69
48 4.62 4.62
49 5.35 3.62
50 9.86 9.86
51 8.00 8.00
52 3.60 3.60
53 17.83 17.83
54 16.94 14.85
55 9.21 9.21
56 7.63 7.62
57 11.00 6.43
58 14.62 14.92

59 8.50 8.26
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Arzneimitteltagestherapiekosten (Fortsetzung)

Patienten- Tagestherapiekosten tg Tagestherapiekosten t;

nummer [Euro] [Euro]
64 7.43 7.43
60 9.96 9.96
61 4.56 4.56
62 3.45 3.24
64 7.43 7.43
65 4.01 3.02
66 13.93 14.07
67 3.77 4.40
68 12.71 13.18
69 11.67 11.3
70 8.75 9.24
71 7.58 7.58
72 4.60 2.64
73 12.59 12.59
74 3.59 3.59
75 25.09 24.72
76 6.57 6.57
77 4.10 4.10
78 3.19 3.00
79 10.56 10.56
80 20.20 19.63
81 1.68 1.68
82 12.62 12.62
83 3.23 3.23
84 6.12 6.12
85 8.83 8.83
86 4.93 4.93
87 8.95 8.95
88 2.52 2.52
89 30.13 30.13
90 1.85 1.85

91 7.77 7.77
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Arzneimitteltagestherapiekosten (Fortsetzung)

Patienten- Tagestherapiekosten tg Tagestherapiekosten t;
nummer [Euro] [Euro]
92 12.67 12.67
93 6.39 6.39
94 8.52 8.52
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Symptomlast

Anzahl ausgefillter Fragebogen (SYMPEL) und berichteter Symptome je Patient im
Zeitraum vor (tp) und nach der Intervention (t;)

Apo- Patient MMST Anzahl Anzahl Anzahl Anzahl
theke SYMPEL SYMPEL Symptome Symptome

to t1 to t1
G 32 k.A. 6 5 0 0
G 33 k.A. 6 5 0 0
G 34 k.A. 6 5 0 0
G 35 k.A. 5 5 0 0
G 36 k.A. 6 5 2 0
H 37 > 20 1 6 0 2
P 38 > 20 5 3 1 0
P 40 > 20 5 4 1 0
P 41 > 20 4 5 2 1
H 42 > 20 4 6 0 0
H 44 > 20 3 6 1 8
P 45 <20 4 5 0 0
H 48 > 20 3 6 1 1
P 54 <20 1 6 1 0
P 55 k.A. 3 4 2 0
P 56 > 20 1 1 1 0
H 57 > 20 1 6 0 3
P 58 k.A. 2 3 0 0
H 59 > 20 1 6 0 0
P 61 > 20 1 6 3 0
P 62 >20 1 6 0 0
P 64 <20 1 5 2 4
H 65 > 20 6 6 0 0
P 66 > 20 3 6 0 0
H 67 > 20 6 4 0 0
H 68 k.A. 6 4 3 0
H 69 > 20 2 6 2 4
P 70 <20 4 5 1 0
N 71 > 20 1 1 0 0
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Symptomlast (Fortsetzung)

Anzahl der berichteten Symptomart gemalB SYMPEL-Fragebogen im Zeitraum vor der

Intervention (tp)

Ubelkeit

Patient Blaue Nasen- Herz- Schwin- Sturz
Flecken bluten / Er- rasen del
brechen

Apo-
theke

32
33
34
35
36
37

38
40
41

42

44
45

48
54
55
56
57

58
59
ol

62

o4
65

66
67

68
69

70
71
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Symptomlast (Fortsetzung)

Anzahl der berichteten Symptomart gemalB SYMPEL-Fragebogen im Zeitraum nach

der Intervention (t;)

Ubelkeit

Patient Blaue Nasen- Herz- Schwin- Sturz
Flecken bluten / Er- rasen del
brechen

Apo-
theke

32

33
34
35
36
37

38
40

41

42

44

45

48

54
55
56
57

58
59
ol

62

o4

65

66

67

68

69

70
71



