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Zusammenfassung

Viele Senioren, gerade diejenigen in Alten- und Pflegeheimen, sind multimorbide und nehmen eine
Vielzahl von Arzneimitteln ein, was wiederum zu einer hohen Zahl an Arzneimittelwechsel- und
Nebenwirkungen fiihrt. Studien zur Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS) von édlteren Menschen in
Alten- und Pflegeheimen in Deutschland fehlten bisher. Im Rahmen des Projekts sollten daher
unerwiinschte Arzneimittelereignisse (UAE) und arzneimittelbezogene Probleme (ABP) in Heimen
dokumentiert und eine Einschitzung der Sicherheitskultur in den Heimen vorgenommen werden.
Zudem sollte eine multidisziplindre Intervention zur Verbesserung der AMTS entwickelt und auf ihre
Machbarkeit und Akzeptanz hin evaluiert werden.

In einer ersten prospektiven Querschnittsanalyse wurden bei n = 778 Heimbewohnern in 11
nordrhein-westfélischen Altenheimen insgesamt 102 UAE bei 80 Senioren (10,3 % von 778) erfasst. 37
dieser UAE (59,7 %) wurden im Expertenkonsens als potenziell vermeidbar und 4 UAE (6,5 %) als
potenziell verminderbar eingestuft. Die 30-Tages-Privalenz wurde mit 12,94 UAE und die Inzidenz mit
7,87 UAE pro 100 Heimbewohnermonate berechnet. Zudem wurden 1.493 ABP detektiert, darunter 726
(48,6 %) in der Dokumentation, 529 (35,4 %) in der Lagerung und 238 (15,9 %) beim Dispensieren. Bei
der Befragung zur Sicherheitskultur wurden lediglich die ,,Compliance mit Arbeitsverfahren* und die
Personalausstattung kritisch bewertet. Mehr als Dreiviertel der Mitarbeiter wiirden Freunden ihr Heim
als ,,sichere Einrichtung* empfehlen.

Die Ergebnisse der ersten Querschnittsanalyse waren Grundlage fiir einen multidisziplindren Exper-
tenworkshop, auf dem mdgliche Interventionsstrategien zur Verbesserung der Arzneimittelversorgung
durch Einbindung aller beteiligten Berufsgruppen und neuer Kompetenzen vor Ort diskutiert wurden.
Neben geriatrischen Schulungen fiir Pflegende und Fortbildungen fiir Hausérzte wurden Hilfsmittel zur
Therapiebeobachtung und effizienteren Kommunikation entwickelt. Die Fortbildung der Hausarzte
wurde in Form von Fortbildungsveranstaltungen, ,,peer educational outreach visits“ und durch Zusen-
dung von Materialien durchgefiihrt. Zudem wurden in jedem Heim sogenannte ,,AMTS-Teams* aus
heimversorgenden Apothekern und Pflegekréften gebildet.

Die entwickelten Maflnahmen konnten in vier Heimen implementiert werden. Die Befragung der Pfle-
gekréafte zur Zufriedenheit mit der Intervention ergab, dass die meisten Pflegenden die Intervention
insgesamt als gut, effektiv und machbar beurteilen. Die meisten Befragten wiirden sie an andere Ein-
richtungen weiterempfehlen und halten sie mit evtl. geringen Vorarbeiten fiir gut auf andere Heime
iibertragbar. Die Umsetzung der Intervention wiirde jedoch durch fehlende zeitliche Ressourcen er-
schwert.

Im Rahmen der zweiten prospektiven Querschnittsanalyse wurden in vier Heimen bei 42 Patienten
insgesamt 54 UAE detektiert. Die 30-Tages-Pravalenz wurde mit 15,93 und die Inzidenz mit 7,62 UAE
pro 100 Heimbewohnermonate berechnet. Im Vergleich zur 1. Erhebungsphase ergaben sich auffillige
Anderungen der detektierten UAE hinsichtlich der betroffenen Organsysteme, es wurden deutlich mehr
neurologische UAE beobachtet.

Die im Rahmen dieses Projekts ermittelten Daten zur Privalenz und Inzidenz von UAE in deutschen
Alten- und Pflegeheimen liegen in einer dhnlichen Gréf3enordnung wie fiir andere Lénder publiziert. Die
entwickelte multidisziplindre Intervention erscheint weitgehend machbar und wird von den meisten
Beteiligten akzeptiert, jedoch ist es zwingend notwendig, die Hausérzte in Zukunft besser einzubinden.
Die Wirksamkeit einer solchen AMTS-fordernden Intervention sollte im Rahmen einer prospektiven,
kontrollierten Studie belegt werden.
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1 Einleitung

Multimorbiditdt und dazugehdrige Polypharmakotherapie sind bei Menschen in Alten- und
Pflegeheimen eher die Regel als die Ausnahme. Im Pflegebericht des BMFSFIJ iiber die Situation der
Heime und die Betreuung der Bewohnerinnen und Bewohner (BMFSFJ 2005) wird eine hohe Prévalenz
insbesondere kardiovaskuldrer und psychischer Erkrankungen sowie Inkontinenz bei ca. 40 % der
Heimbewohner beschrieben'. So weisen die iiber 80jihrigen im Mittel 3,4 Erkrankungen auf, etwa 50 %
haben Herz-Kreislauferkrankungen, etwa 30 % sind dement und 17 % leiden unter einer Depression.
Eine retrospektive Analyse von Krankenkassendaten zur Medikation élterer Menschen zeigt auf, dass
Heimbewohner durchschnittlich 3,6 ,,defined daily doses™ (DDD) verschiedener Arzneistoffe pro Tag
erhielten, wobei Antikoagulantien und Neuroleptika, d.h. Arzneistoffe mit einem hohen Risikopotenzial,
bei 40 % der Heimbewohner verordnet wurden (Pittrow et al. 2002). Die Privalenz von
Schleifendiuretika-Verordnungen betrug 37 %, etwa 30 % erhielten NSAR und 27 % Herzglykoside.
Diese Zahlen sind signifikant héher als bei altersgematchten Patienten, die zu Hause leben. Gerade
Antikoagulantien, Diuretika, Herzglykoside und NSAR gehoren zu den Arzneimitteln, die am
haufigsten zu Krankenhauseinweisungen beitragen (Thiirmann et al. 2007). Nach Molter-Bock et al.
(Molter-Bock et al. 2006) erhalten 56 % der Bewohner Miinchner Altenheime Psychopharmaka, wobei
17 % dieser Verordnungen vor mehr als 3 Monaten letztmalig iiberpriift wurden.

Mit zunehmendem Lebensalter steigt das Risiko, ein unerwiinschtes Arzneimittelereignis (UAE) zu
erleiden. Zum Einen sind Pharmakokinetik und Pharmakodynamik im Alter veréndert, i.d. Regel kommt
es zu einer stirkeren Wirkung — und damit verbundenen UAE - von Pharmaka im Vergleich zu jiingeren
Erwachsenen (Turnheim 2004, Jachde et al. 2008). Zum Anderen steigt das Risiko von
Arzneimittelinteraktionen und UAE mit zunehmender Anzahl tiglich einzunehmender Arzneimittel
(Bramlage et al. 2004; Haider et al.2007). Wéhrend zahlreiche Interaktionen und unerwiinschte Folgen
von jiingeren Patienten noch kompensiert werden kdnnen, kommt der Organismus des Hochbetagten
rascher an seine Grenzen. Daraus folgt u.a., dass einige Arzneistoffe bei alten Menschen — vor allen
Dingen bei verfligbaren Alternativen — nicht eingesetzt werden sollten (Fick et al. 2003; Holt et al.
2010). In einer deutschen Kohorte von Heimbewohnern wurde die Priavalenz von potenziell inaddquater
Medikation (PIM) fiir dltere Menschen mit 21,9 % ermittelt (Ko6lzsch et al. 2011).

Diese Zahlen zur Multimorbiditit und Polypharmakotherapie zeigen die Bedeutung der
Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS) gerade bei hochbetagten Bewohnern von Altenheimen auf. und
belegen einen hohen Handlungsbedarf. Hierzu ist es notwendig, zunichst eine Bestandaufnahme der
aktuellen Situation, d.h. die Erfassung und Dokumentation von unerwiinschten Arzneimittelereignissen
in dieser Population, durchzufiihren. Bislang lagen zur AMTS im Hinblick auf UAE in Deutschen
Alten- und Pflegeheimen keine belastbaren Daten vor. Gurwitz et al. (Gurwitz et al. 2005) untersuchten
in den USA iiber 9 Monate prospektiv 2 Altenheime mit insgesamt 1247 Heimbewohnern, d.h. die
Datenbasis betrug 8.336 Heimbewohnermonate. Es wurden 9,8 UAE/100 Heimbewohnermonate
dokumentiert, wovon 42 % als vermeidbar eingestuft wurden. 28 % der UAE waren schwerwiegend bis
todlich, bei diesen besonders schweren UAE wurde der Anteil der vermeidbaren sogar auf 61 %
geschitzt. Die Mehrzahl der vermeidbaren UAE beruhte auf Fehlern in der Verordnung (inadidquates
Arzneimittel, Dosis, Interaktion) und im Monitoring einer Therapie (z.B. Uberwachung von
Laborwerten und Symptomen).

Im Rahmen einer eigenen Untersuchung (Hanke et al. 2006) wurde in 2 Altenheimen iiber 9 bzw. 16
Monate die Anzahl arzneimittelbezogener Probleme und unerwiinschter Ereignisse prospektiv
dokumentiert.

'Im Folgenden wird zur Erleichterung der Lesbarkeit fiir Funktionen und Professionen die minnliche Form verwendet.
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Es fanden sich unter den 168 Heimbewohnern mit einem mittleren Alter von 84 Jahren (77 % Frauen)
insgesamt 82 UAE. Im Beobachtungszeitraum erlitten 23,8 % der Heimbewohner ein UAE, d.h. 4,55
(Median) UAE pro 100 Heimbewohnermonate, wovon 48,8 % als vermeidbar eingestuft wurden.
Ursache der UAE waren in nahezu der Hélfte der Fille eine inaddquate Dosierung, gefolgt von
ungeeigneter Arzneimittelauswahl und unzureichendem Monitoring der Arzneimitteleffekte.

Zur Erlauterung der hier verwendeten Begriffe zu unerwiinschten Arzneimittelereignisse und auch im
Hinblick auf die Beurteilung der Fehlerquellen und Vermeidbarkeit dient Abbildung 1.

Medikations-
fehler

2 b
vermeid.
bar

abschwach- ,’:
bar

Potenziells
UAE

Non-
Compliance

Abb. 1: Zusammenhang zwischen arzneimittelbezogenen Problemen (ABP), Medikationsfehlern und
unerwiinschten Arzneimittelereignissen (UAE) (nach Morimoto et al. 2004).

Zahlreiche sog. Medikationsfehler sind von untergeordneter Bedeutung, sodass sie nur sehr selten zu
einem UAE flihren. Sie konnen bei jedem Schritt der Arzneimitteltherapie auftreten, von der
Verordnung iiber die Dispensierung bis hin zur konkreten Verabreichung. Einige Medikationsfehler
tragen bereits das Potenzial einer UAE mit einer hohen Wahrscheinlichkeit in sich, z.B. Interaktionen,
die man unbedingt vermeiden sollte. UAE sind alle diejenigen Schéden, die bei einem Patienten im
Zusammenhang mit der Medikation auftreten, also konkret beobachtbar sind. Ein Teil ist nicht
vermeidbar (UAW, z.B. allergische Reaktion auf ein Arzneimittel, das vorher nie eingenommen wurde),
einige sind vermeidbar (z.B. zu hohe Dosierung) oder wiren durch frithzeitige Intervention (was
wiederum ein addquates Monitoring voraussetzt) verminderbar (Morimoto et al. 2004).

Es sind also vielerlei Faktoren, die fiir die Arzneimitteltherapiesicherheit in Alten- und Pflegeheimen
eine Rolle spielen: beginnend bei der drztlichen Verordnung (Gurwitz et al. 2004; Jano & Aparasu
2007) bis hin zur einem mangelnden Therapie-Monitoring durch Arzte und Pflegepersonal (Gurwitz et
al. 2004; Hanke et al. 2006), wobei letzteres auch durch einem Mangel an Personalkapazitit bedingt ist
(Molter-Bock et al. 2006). Viele der UAE beruhen auf mehr als einem Fehler bzw. dem Versagen der
gesamten Sicherheitskette (Gurwitz et al. 2004). Neben qualitativen und strukturellen Problemen scheint
auch eine inaddquate Kommunikation zwischen den Gesundheitsberufen von Bedeutung zu sein.
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1.1 Zielstellung

Im Rahmen des Projekts ,,AMTS in Alten- und Pflegeheimen™ sollten daher ABP und UAE in
Altenheimen dokumentiert und relevante Problemfelder im Hinblick auf eine Intervention identifiziert
werden. Die Sicherheitskultur sollte evaluiert werden, um das Bewusstsein der pflegenden Mitarbeiter
im Hinblick auf Patientensicherheit zu eruieren.

Ziel des zweiten Teils war die Erprobung der Machbarkeit einer Intervention, die auf den in Teil 1
gewonnenen Erfahrungen beruhte und in einem Teil der Altenheime durchgefiihrt wurde. Hier sollte die
Akzeptanz seitens der heimversorgenden Arzte und der Pflegenden evaluiert werden und eine 2.
Erfassung von UAE erfolgen.

2 Methodik
2.1 Design und Uberblick

2.1.1 Erste Querschnittsanalyse

Zur Beantwortung der Fragestellung wurde im Zeitraum vom 22. Juni - 27. November 2009 in einer
prospektiven, ersten Querschnittsanalyse (1. QS) in 11 Alteneinrichtungen in Nordrhein-Westfalen der
Ist-Stand der Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS) anhand vorher definierter arzneimittelbezogener
Probleme (z.B. Fehlerrate in der Medikationsstellung), faktischer UAE (z.B. extrapyramidale
Symptome nach Neuroleptikagabe) und deren Konsequenzen (z.B. Arztbesuche, erhohter
Pflegeaufwand) dokumentiert. Ziel war die Rekrutierung von ca. 1.000 Altenheimbewohnern.
Dokumentiert wurden samtliche UAE der letzten 30 Tage vor der Begehung des Heims.

Aufgrund der Erfahrung im Rahmen einer Longitudinalerhebung wurde fiir die Erfassung des Ist-
Zustandes eine Querschnittsanalyse gewihlt (Hanke et al 2006, Thiirmann et al. 2007). Uber einen
langeren Zeitraum ist eine reine Dokumentation in den ausgewahlten und visitierten Heimen ethisch und
logistisch nicht durchfiihrbar, es kommt zwangsldufig zu ,,Kontaminationseffekten* und letztendlich zu
einer Verbesserung der AMTS. Dadurch tritt nach einiger Zeit ein ,,Quasi-Interventionseffekt™ ein, der
dem ethischen Handeln der dokumentierenden Person geschuldet ist.

2.1.2 Expertenworkshop und Interventionsplanung

Die Ergebnisse des ersten Teils wurden in einem Expertenworkshop bestehend aus Arzten
verschiedener Fachrichtungen wie Allgemeinmedizin, Geriatrie, Gerontopsychiatrie sowie
Pharmazeuten und Pflegenden bzw. Pflegewissenschaftlern présentiert, diskutiert und daraus eine
multidisziplindre Intervention abgeleitet. Ziel dabei war die Entwicklung eines Biindels moglichst
praxisrelevanter und nachhaltig implementierbarer Interventionen auf verschiedenen Ebenen.

2.1.3 Machbarkeitsstudie zur Intervention und zweite Querschnittsanalyse

Die Intervention umfasste Schulungs- und Fortbildungsmodule sowie konkrete Verdnderungen in der
Kommunikationsstruktur und wurde in 4 Einrichtungen auf ihre Machbarkeit hin untersucht.
AbschlieBend fand in diesen FEinrichtungen ein zweites Mal eine Erhebung von UAE statt (2.
Querschnittsuntersuchung).
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2.1.4 Begleitprojekte zur Sicherheitskultur in Heimen und Akzeptanz der
Intervention

Im ersten Teil des Projektes wurde parallel in den teilnehmenden Heimen eine prospektive Erhebung
zur Sicherheitskultur unter den Pflegekriften durchgefiihrt.

Im zweiten Teil wurde die Akzeptanz und Zufriedenheit mit der Intervention bei den Pflegenden und
den beteiligten Hausérzten evaluiert.

2.2 Einschlusskriterien fur Heimbewohner und Institutionen

Durch die Projektkoordination wurden Alten- und Pflegeheime im Raum Ko6ln/Bonn identifiziert, die
ihr prinzipielles Interesse an dem Projekt bekundeten. Bereits vorbestehende Kontakte und eine
intensive Zusammenarbeit mit dem DICV (Didzesan-Caritasverband fiir das Erzbistum e.V. mit 150
stationdren Alteneinrichtungen) in Qualitétssicherungsmaflen zur AMTS (Zertifizierte Fortbildung zur
Medikationsbeauftragten Pflegefachkraft) konnten fiir dieses Projekt genutzt werden.

Es wurden konsekutiv 11 Heime gewonnen, mit insgesamt mehr als 1.000 Heimbewohnern unter der
Annahme, dass mindestens 80 % der Bewohner das individuelle Einverstdndnis eingeholt werden kann.
Ausschlaggebend fiir die Auswahl der Alten- und Pflegeeinrichtungen war neben der geografischen
Lage im siidwestlichen Nordrhein-Westfalen eine den deutschen Alten- und Pflegeeinrichtungssektor
reprasentierende Auswahl von Trigerorganisationen. Dariiber hinaus sollten die Leiter und/oder
Angestellten der heimversorgende Apotheken fertige oder in Ausbildung befindliche Fachapotheker fiir
Geriatrische Pharmazie sein, sodass innerhalb des begrenzten Zeitfensters insbesondere wahrend der
Interventionsphase auf deren Fachwissen zuriickgegriffen werden konnte. Angesprochen wurden die
Dachverbinde der Pflegeorganisationen, der Didzesan-Caritasverband flir das Erzbistum e.V., die
Diakonie und der Bundesverband Privater Anbieter mit insgesamt mehr als 600 Einrichtungen, von
denen 11 Altenheime mit zusammen 1.046 Heimbewohnern an der Studie teilnahmen.

2.3 Ethik und Datenschutz

Fir das Forschungsprojekt lag das positive Votum der Ethik-Kommission der Universitit
Witten/Herdecke (zustindige Ethik-Kommission fiir die projektleitende Arztin) vor.

Die Patienteneinverstindniserklarungen wurden gemeinsam mit dem Kooperationsvertrag an die
Heimleitungen iibergeben, die sich zu einer moglichst umfangreichen Rekrutierung verpflichteten. Die
Rekrutierung der teilnehmenden Hausédrzte und heimversorgenden Apotheken erfolgte nach Festlegung
der Studienheimeinrichtungen.

Die Untersuchungen erfolgten in den Heimen unter der Mafigabe des Heimgesetzes (§ 2, Abs. 5; § 11,
Abs. (1), 11 und § 11 Abs. (2), 4 Heimgesetz) sowie der gesetzlichen Pflichten der heimversorgenden
Apotheke (§ 12a Apothekengesetz), wobei hierunter die Untersuchungen zur Qualitdt der
Dokumentation, Arzneimittellagerung, der patientenbezogenen Medikationsstellung sowie der
Verabreichung fielen.

Vor Akteneinsichtnahme musste das individuelle Einverstindnis des jeweiligen Heimbewohners bzw.
dessen Betreuers vorliegen.

Die Dateneingabe erfolgte komplett anonymisiert in eine ACCESS-Datenbank unter Dokumentation
einer Bewohnernummer und des Lebensjahres. Um ggfs. eine notwendige zweite Akteneinsichtnahme
(nach Falldiskussion) zu ermdglichen, wurde bei der Heimleitung eine Liste verschlossen autbewahrt,
die die Zuordnung einer Bewohnernummer zu einem Patientennamen enthielt.
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2.4 Verantwortlichkeiten

Die Projektleitung war zusténdig fiir die Gesamtkoordination, fiir regelméBige Fallbesprechungen sowie
fiir die finale Festlegung von Erfassungskriterien und Instrumenten.

Die Kontaktaufnahme mit den Heimen und Apothekern, Vorbereitung der Heimbegehungen,
Schulungen der Projektmitarbeiter, Erstellung einer Datenbank sowie Schulungen der AMTS-Pfleger
erfolgte tiber die Firma GeroPharmCare.

Den Wissenschaftlichen Mitarbeiterinnen (zwei Pharmazeutinnen, die an den Universititen
Witten/Herdecke und Bonn beschiftigt waren) oblag die Begehung der Heime, Detektion und
Dokumentation der ABP und UAE. Zudem waren die Mitarbeiterinnen an den Schulungen der
Pflegekrifte sowie der Datenauswertung beteiligt.

Die Kontaktaufnahme mit den Hausdrzten wurde {iber das Institut fiir Allgemein- und Familienmedizin
koordiniert, wo auch die Fortbildungen geméaf Priifplan (s.u.) sowie eine abschlieBende Befragung
durchgefiihrt wurden.

Die Erhebung der Sicherheitskultur wurde von der Schweizer Stiftung Patientensicherheit geplant und
im Rahmen einer Masterarbeit an der Universitidt Bonn durchgefiihrt.

Vom Institut fiir Pflegewissenschaften der Universitdt Witten/Herdecke wurde die Zufriedenheit der
Pflegenden mit der Intervention erhoben.

2.5 Erfassung der ABP

Die Wissenschaftlichen Mitarbeiterinnen erfassten in allen Studienheimen insbesondere die
einrichtungsspezifischen ABP. Die Begehungen waren angelehnt an ein standardisiertes Verfahren der
Geriatrischen Pharmazie, das auch in die Empfehlungen der Bundesapothekerkammer zur Uberpriifung
der Arzneimittel und apothekenpflichtigen Medizinprodukte in Pflegeheimen iibernommen wurde
(www.abda.de). Diese Erfassung fand nur in der ersten Studienphase statt.

Im Einzelnen wurden folgende Eigenschaften der Arzneimittelversorgung iiberpriift:

1. Die Qualitdt des Dispensierens (Bereitstellens der Arzneimittel) im Hinblick auf

e Hygiene,

e adequate Hilfsmittel (Teiler, Mdrser),

e adequate Vorgehensweise (Tropfenstellen, einzelnes Zermdrsern der Tabletten, Oberfliche des
Morsers mit Lactose auskleiden),

e adequates ruhiges Arbeitsumfeld,

e bewohnerindividuelles Bereitstellen, entsprechend drztlicher Verordnung (Dosis, Zeitpunkt),

e Teilbarkeit und physikochemische Stabilitit des Arzneimittels

2. Die Qualitdt der Lagerung hinsichtlich

e Licht,

e Temperatur (incl. Kiihlschrank mit regelmiBiger Dokumentation),

e Hygiene (incl. Dokumentation der Reinigung von Lagerrdaumen),

e Sicherheit (verschlossen, Platzangebot),

e der bewohnerbezogenen Aufbewahrung, wie separate und deutliche Kennzeichnung fiir den
einzelnen Bewohner (inkl. BTM, Kiihlschrank, Dosett), Haltbarkeits-/ Aufbrauchfristen, ,,first
in-first out“-Prinzip (keine Doppelanbriiche), Originalgefaf3e und

e der Besonderheiten der Betdubungsmittellagerung (separat, verschlossen, innerhalb der
Haltbarkeit)
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3. Die schriftliche Dokumentation der Verordnungsbogen auf

e Ubersichtlichkeit,

e Lesbarkeit,

e Legitimitét (Start- und Absetzdatum, Unterschrift),

e korrekte Kennzeichnung der Arzneimittel, insbesondere von Wirkstoffnamen (oder
Fertigarzneimittel), Dosierung (incl. Einheiten und tageszeitlicher = Zuordnung),
Applikationsform, bei Bedarfsmedikationen auch Einzel- und Tagesdosis ( inkl. Einheiten),
Indikation, Applikationsform, keine Doppelverordnung und

e korrekte Kennzeichnung des Einnahmemodus.

Abweichungen von einer optimalen Qualitidt wurden dabei als ABP erfasst.

2.6 Erfassung der UAE

Zundchst fand in jeder Einrichtung etwa 4 Wochen vor dem Beginn der jeweiligen 1.
Querschnittsuntersuchung eine Einflihrungsveranstaltung statt. Daran nahm mindestens ein designierter
~AMTS-Pfleger” pro Wohnbereich/Station teil. Dieser war zuvor von der Heimleitung ausgewahlt und
sollte wihrend des gesamten Studienzeitraums als Ansprechpartner und Koordinator in der Einrichtung
dienen. Ebenso nahm das Projektteam bestehend aus dem Projektkoordinator und den
wissenschaftlichen Mitarbeiterinnen teil.

Neben der Vorstellung des Projektes und der Darlegung des zeitlichen und organisatorischen Ablaufes
wurde dem AMTS-Pfleger der fiir dieses Projekt entwickelte Therapiebeobachtungsbogen (Abb. 2)
vorgestellt. Dieser Therapiebeobachtungsbogen sollte fiir jeden Patienten 4 Wochen vor dem Beginn der
jeweiligen Querschnittsanalysen routinemiBig ausgefiillt werden. Dies sollte eine strukturierte und
effiziente Datenerhebung durch die Wissenschaftlichen Mitarbeiterinnen ermdglichen.
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Abb. 2: Therapiebeobachtungsbogen fiir Pflegekrifte

In den Querschnittsanalysen wurden dann die Akten der Heimbewohner auf moégliche UAE im
vergangenen Monat (30 Tage) unter Zuhilfenahme der Therapiebeobachtungsbdgen oder Befragung von
Patienten und Angehdrigen (sofern moglich), sowie des pflegerischen Personals, untersucht. Die
Datenerhebung durch die Wissenschaftlichen Mitarbeiterinnen erfolgte je nach HeimgroBe iiber 1-2

Wochen und in den zwei grofiten Heimen auch von beiden Pharmazeutinnen gleichzeitig.

Von allen Heimbewohnern wurden — unabhéingig vom Vorliegen potenzieller UAE — Basisdaten (Alter,
Geschlecht, Pflegestufe) erfasst. Von jedem Patienten mit Verdacht auf UAE wurden weitere Parameter
in die ACCESS-Datenbank eingegeben (s. Tab. 1). Die Angaben zu Diagnosen wurden den Heimakten
und auch den dort befindlichen Arztbriefen (nach Krankenhausaufenthalt) entnommen. Die aktuelle
Medikation (sowohl regelmiBig verordnete als auch Bedarfsmedikation) wurde unter Angabe der

Tagesdosis dokumentiert. Die nicht in

Pflegeakten dokumentierten

Daten (z.B.
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Pharmazentralnummer [PZN], ATC-Code, evtl. ICD-10-Diagnose) wurden im Rahmen der
Fallnachbearbeitung recherchiert und ebenfalls in der ACCESS-Datenbank dokumentiert.

Tab. 1: Erfasste Daten der teilnehmenden Heimbewohner mit Verdacht auf UAE

Personenbezogene Daten | Erkrankungsbezogene Arzneimittelbezogene Daten
Daten
Alter Diagnosen Arzneimitteltherapie
Geschlecht ICD 10-Diagnose (wenn | Handelsname des Arzneimittels
vorhanden),
BMI sonst unkodierte Diagnose | AM auller Handel
GroBe Allergien Wirkstoffnamen
Gewicht Datum Erstdiagnose
Raucher Datum bis
Alkoholiker Labordaten Dosierung der Wirkstoffe
Medikamentenanwendung | Laborparameter, Darreichungsform
z.B. Kalium
Pflegestufe Messwert Verordnet am
Kontinenz Einheit des Messwertes Abgesetzt am
Mobilitat Datum des Messwertes Frequenz
Dosierung
Indikation

2.6.1 Standardisierung der Erfassung und Klassifikation von ABP und
UAE

Zur Standardisierung des Verfahrens der Detektion von UAE wurde eine Liste priadefinierter Trigger
(Handler et al. 2008), die auch in den Therapiebeobachtungsbogen eingearbeitet wurden, angewendet,
wie sie z.B. auch bei den nationalen Pharmakovigilanzzentren genutzt werden. Bei der Datenerhebung
durch die Wissenschaftlichen Mitarbeiterinnen wurden die Therapiebeobachtungsbogen evaluiert. Neu
aufgetretene Symptome dienten als Trigger fiir UAE (z.B. Ubelkeit, neu aufgetretene Verwirrtheit).
Besonders beachtet wurden dariiber hinaus die Verordnung von Antidota (z.B. Vitamin K bei
Antikoagulation), Verschreibungskaskaden (z.B. Neuverordnung eines Parkinsonmedikamentes nach
Neuroleptikagabe) und Krankenhauseinweisungen bzw. Notarztbesuche.

Potenzielle UAE wurde zunéchst als Freitext eingegeben, das betroffene Organsystem nach WHO-SOC
klassifiziert und der Schweregrad nach CTCAE-Kriterien und NCC MERP (Snyder et al. 2007)
eingeteilt. Die beobachteten ABP/UAE wurden vorstrukturiert (pull-down Menii) eingegeben. Die
Beurteilung des Kausalzusammenhangs zwischen Arzneistoff und UAE erfolgte im Rahmen der
Teambesprechung nach Naranjo (Naranjo et al. 1981), einer international anerkannten Klassifikation
zum Kausalitdtsassessment von UAE bzw. unerwiinschten Arzneimittelwirkungen. Die Vermeidbarkeit
wurde basierend auf dem Algorithmus von Shumock und Thornton (1992) von zwei unabhéngigen
Bewertern beurteilt (Snyder et al. 2007).

Die Konsequenzen der UAE (Arztbesuche, stationdre Aufnahmen, erhohter Pflegeaufwand) wurden
gemil vorgegebener Felder (stationédrer Aufenthalt, Anzahl Krankenhaustage, Zunahme der Pflegestufe,
Notarztruf) dokumentiert.
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2.7 Statistische Auswertung der ABP und UAE

Die Charakteristika der Heime und deren Bewohner, UAE/ABP, verdiachtige Medikamente und
betroffene Organsysteme wurden deskriptiv ausgewertet und (wenn moglich) anhand von Mittelwert,
Standardabweichung, Median und Bereichen beschrieben.

Bei der Heimbegehung wurden sémtliche UAE erfasst, die bis zu 30 Tage vor der Begehung aufgetreten
waren. In die Berechnung der 30-Tages-Prévalenz gingen sédmtliche detektierten UAE ein, also auch
UAE, die vor dem 30-Tageszeitraum begonnen hatten. In die Berechnung der Inzidenz wurden nur
Ereignisse einbezogen, die im 30-Tageszeitraum neu aufgetreten waren. Zur besseren Vergleichbarkeit
wurden die Privalenz- und Inzidenz-Werte auf 100 Heimbewohnermonate bezogen.

Der Einfluss verschiedener Variablen auf das Auftreten von UAE wurde mittels logistischer
Regressionsmodelle untersucht. Der Zusammenhang zwischen Sicherheitskultur und der Haufigkeit von
UAE {iber Pearson-Korrelationskoeffizienten beschrieben.

Deskriptive Analysen wurden mit Microsoft Excel durchgefiihrt. Zur Berechnung logistischer
Regressionsmodelle und zur Korrelationsanalyse wurden die Programme SAS fiir Windows, Version
9.2 (Copyright © 2002-2008, SAS Institute Inc., Cary, NC, USA), und R Version 2.12.1 (R
Development Core Team, 2010) verwendet.

2.8 Erhebung der Sicherheitskultur in den Heimen

Die Erhebung der Sicherheitskultur erfolgte liber eine schriftliche Befragung der Mitarbeitenden im
Rahmen einer Masterarbeit an der Universitdit Bonn (Claudia Seibel) in Zusammenarbeit mit der
Schweizer Stiftung fiir Patientensicherheit (PD Dr. D. Schwappach). Da kein deutschsprachiges Instru-
ment fiir den Einsatz in Alten- und Pflegeheimen vorlag, wurde der US-amerikanische Fragebogen
,»Nursing Home Survey on Patient Safety“ verwendet und fiir den Gebrauch in Deutschland iibersetzt
und angepasst. Kriterien bei der Auswahl des Fragebogens waren die Lénge (Anzahl der Fragen bzw.
Items), vorliegende Daten iiber Entwicklung und Testung und dass der Fragebogen speziell fiir den Ein-
satz in Alten- und Pflegeheimen entwickelt wurde.

Der Fragebogen enthielt 42 Fragen, welche zwolf Dimensionen zur Einschitzung der Sicherheitskultur
messen (siche Anhang 1). Bei den zw6lf Dimensionen handelt es sich um Teamarbeit, Personalausstat-
tung, Compliance mit Arbeitsverfahren, Weiterbildung und Skills, Nicht-strafender Umgang mit Feh-
lern, Ubergaben, Feedback und Kommunikation tber Zwischenfalle, Offene Kommunikation, Erwar-
tungen und Verhalten des Vorgesetzten, Einschatzung der Bewohnersicherheit, Unterstiitzung der Fih-
rung bei Sicherheit und Organisationales Lernen.

Der Fragebogen wurde nach einem Pritest mit ca. 15 Mitarbeitern aus Alten- und Pflegeheimen in den
elf Studienheimen zur schriftlichen Befragung eingesetzt, um den Ist-Zustand der Sicherheitskultur in
der Stichprobe der Studienheime zu beschreiben. Die Befragung war fiir alle Mitarbeiter vorgesehen,
die wéhrend ihrer Tatigkeit im Heim Bewohner-Kontakt hatten. Es sollten mdglichst Personen aus allen
Berufsgruppen an der Befragung teilnehmen.

Zur Sicherstellung der Anonymitit der Mitarbeiter wurden die Fragebdgen zusammen mit einer ver-
schlossenen Urne als Sammelbehéltnis in den Einrichtungen zwischen dem 18. Januar und 22. Januar
2010 hinterlegt und vom 02. Februar bis zum 17.Februar 2010 eingesammelt. Die Koordination der
Ausgabe der Fragebdgen erfolgte durch eine Kontaktperson in der Einrichtung. Alle verschlossenen
Sammelbehiltnisse wurden am Ende der Befragung zentral gedffnet.
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2.9 Durchfihrung eines Expertenworkshops

Nach der Analyse der Daten aus der 1. Querschnittserhebung fand am 12.2.2010 ein eintdgiger
Expertenworkshop in Wuppertal mit Vertretern aus Pflegeheimen, der Apotheker- und Arzteschaft und
dem BMG statt (s. Anhang 2).

Nach der Prisentation der Ergebnisse wurden in Gruppenarbeit aus den verschiedenen Perspektiven
(Pflege, Arzt, Apotheker) Anforderungskataloge an die jeweils anderen Berufsgruppen formuliert. In
der interdisziplindren Diskussion wurden daraus

a) Vorgaben fiir Schulungsinhalte bzw. erforderliche Kompetenzen

b) Anregungen fiir Kommunikationsstrukturen

c) Erfolgsfaktoren fiir die Umsetzung einer Intervention

abgeleitet. Die Ergebnisse des Workshops waren die Grundlage fiir die Entwicklung der
multidisziplindren Intervention.

3 Methodik - Intervention

Kernpunkte der Interventionsstrategie waren:

e Strukturierte Fortbildungsangebote fiir Allgemeinmediziner/Hausérzte, welche Heimbewohner
betreuen

e Schulungen des Pflegepersonals zur Sensibilisierung und frithzeitigen Erkennung von UAE und
ABPs

e Schulungen der heimversorgenden Apotheker zur Erkennung von ABP und konkreten
Interventionsmoglichkeiten im Einzelfall

e Bildung von AMTS-Teams in jedem Heim, bestehend aus jeweils einem Apotheker und einer
Pflegekraft

e Gemeinsame intensive Schulungen der Mitglieder des AMTS-Teams anhand konkreter
Fallbeispiele aus der 1. Querschnittsanalyse

Aufgrund der personellen und zeitlichen Ressourcen war im Projektzeitraum eine Betreuung von
maximal vier Heimen moglich. Ausgehend von der (iiberwiegend anglo-amerikanischen) Literatur
wurde die Beteiligung eines heimbetreuenden Apothekers mit spezieller Zusatzweiterbildung in
Geriatrischer Pharmazie (Fortbildung der Apothekerkammer Nordrhein,
http://www.aknr.de/weiterbildung/zusatzbezeichnungen/gp.php) als Voraussetzung identifiziert. Des
Weiteren musste die Bereitschaft der Heime vorliegen, jeweils 2 Pflegekrifte pro Wohnbereich fiir eine
5 x 4-stiindige FortbildungsmaBnahme (s.u.) freizustellen.

3.1 Schulung der Pflegekréafte

Die Pflegekrifte erhielten in Kleingruppen (jeweils etwa 10 Teilnehmer) zundchst 16 Stunden
Fortbildung zu den Themen:

e Allgemeine Grundlagen der Pharmakologie mit Schwerpunkt UAW/UAE

e UAW - Uberblick / Relevanz / Typ, hiufigste UAE-bedingte Krankenhauseinweisungen

e Therapiebeobachtung / UAE-Detektion / UAE-Trigger

e Interaktionen, Hypoglykédmie, Potentiell Inaddquate Medikation, Arzneimittel mit enger

therapeutischer Breite
e Fehler bei AM-Gabe (Mdrsern / PEG)
e Maximaldosierung, Bedarfsmedikation — Dosisanpassung bei Senioren
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e Spezielle geriatrische Pharmakologie mit den Schwerpunkten Kognition, Somnolenz, Delir,
Stiirze, anticholinerge Effekte, extrapyramidal-motorische Storungen, Inkontinenz, Herz-
Kreislauf, Exsikkose, Elektrolyt-Storungen, gastrointestinale Beschwerden (Blutung,
Obstipation, Diarrhoe)

Das Curriculum lehnte sich an die Weiterbildung zur Medikationsbeauftragten Pflegekraft an, deren
Inhalte in gekiirzter Form bearbeitet wurden (http://www.caritas-akademie-koeln.de). Die

Unterrichtseinheiten wurden durch die Projektkoordination sowie die Wissenschaftlichen
Mitarbeiterinnen gestaltet.

3.2 Bildung der AMTS-Teams

Aufgrund der Beobachtungen wihrend der 1. QS und der Ergebnisse des Workshops wurden sog.
AMTS-Teams in den Einrichtungen implementiert. Diese bestanden aus dem heimversorgenden
Apotheker und den speziell geschulten Pflegekréften. Diese nahmen zusétzlich gemeinsam an einer 5-
stiilndigen Schulung teil, in denen die Aufgaben und Prozesse detailliert erlautert wurden.

3.2.1 Aufgaben des , AMTS-Pflegers® und des , AMTS-Apothekers”

Die Aufgaben des ,,AMTS-Pflegers* waren:

= eine tdgliche schriftliche Dokumentation aller Bewohner mit neuen klinischen Symptomen anhand
eines Therapiebeobachtungsbogens

*  Ubermittlung aller Medikationsinderungen bei Krankenhausentlassung per Fax-Vorlage an den
Hausarzt

»  Ubermittlung aller Medikamente eines Bewohners bei Einzug per Fax-Vorlage an den Hausarzt/
»AMTS-Apotheker*

Die Aufgaben des ,,AMTS-Apothekers* waren:

= Medikationsanalyse bei dringendem UAE-Verdacht

= Bearbeitung von ABP mit besonderem Schwerpunkt auf der Sondengéngigkeit von Fertigarzneimit-
teln

= Medikationsanalyse aller neu einziehenden Heimbewohner

= Gestaltung und Verteilung des ,,Leitfadens zur AMTS-Intervention” an alle Mitglieder des ,,AMTS-
Teams* als Arbeitshandbuch mit iibersichtlichen Arbeitsanweisungen und Arbeitsvorlagen (s. Anla-

ge 3)

3.2.2 Prozesse und multiprofessionelle Kommunikation

Folgende Prozesse wurden festgelegt:
e cinmal wdchentliches Treffen des AMTS-Teams und Besprechung von auffillig
erscheinenden Patienten bzw. neuen Patienten, solchen nach Krankenhausaufenthalt und/oder
mit Medikationsumstellung (s. Abb. 3).
o Kommunikationswege Pflege — Apotheker — Arzt iiber die Medikation bzw. beobachtete
Probleme (s. Abb. 4).

Die AMTS-Teams erhielten wéahrend der Implementierungsphase regelméfige Unterstiitzung durch die
Projektmitarbeiter.
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» Kommunikationsmittel [Telefon,Email...)
-Ansprechpartner
. Stellvertreter bei Krankheit, Urlaub
Was braucht = Terminabsprache fiir 1 Monat
man ? + Arbaitematerial - AMTS-Ordner

+ AMTS-Pfleger \
* TBB Uberwachen
« Pflege des AMTS-Ordners
+ Kontrolle der Interventionsmafnahmen
= Einholung von Patienteneinverstandniserklarungen (z.B. bei Neueinzug)
Wie bereitet man +* AMTS-Apotheker
sichvor? « Identifizierungvon ABPsanhanddes TEBR
« Medikationsanalyse bei Problemen derHeimbewohner
» Berucksichtigung geriatrietypischer Syndrome

J

- AMTS-Pfleger und AMTS-Apctheker
+ Besprachung der Heimbewohner mit auffilligen klinischen Symptomen

*Hilfmittel :
< TBB
Was passiert »laminierte Karte
witiend des * Medikationsanalyse

Treftens?

« Festlegung von Interventionsstrategien
+*Nachbesprecung schon durchgefiihrter Interventionen
+schriftliche Dokumentation /

+ Durchfithrung und Kontrolle der Interventionsstrategien
Was passiert nach - Kurvenvisite
dem Treffen? + Diskussion derwenigen (1) klinisch-relevanten UAE-verdachtigen Symptoms

Abb. 3. Vorbereitung und  Strukturierung der Treffen des AMTS-Teams (TBB:
Therapiebeobachtungsbogen, laminierte Karte: ,,AMTS-Karte®).

(C) Stationire ,Routine“

Treffen AMTS-Team Liegen unbehandelte
1x Woche Symptome/Probleme vor ?
[ {z.B.UAE oder ABP mit
oderohne

Medikationsédnderung)

UAE,..
ubermittelt durch
AMTS-Pfleger

Arzneimittelproblem, ..

Geriatr.
Pharmazeut

AMTS-Pfleger

=

ubermittelt durch Geriatr. Kein
Pharmazeuten i
weiterer
Handlungsbedarf

Abb. 4: Kommunikation des AMTS-Teams mit den anderen beteiligten Berufsgruppen
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3.3 Fortbildungskonzept fur Allgemeinéarzte

Das Fortbildungskonzept fiir die heimversorgenden Hausérzte wurde vom Institut fiir Allgemeinmedizin
und Familienmedizin der Universitdt Witten/Herdecke entwickelt und umgesetzt. Die Rekrutierung und
die Intervention der heimversorgenden Hausdrzte (Allgemeinmediziner und hausérztlich-tatige
Internisten) erfolgte durch Hausédrzte und hausérztlich erfahrene Mitarbeiter des Instituts (,,peer group®).

Die hausirztlichen Fortbildungen wurden von den Arztekammern Nordrhein und Westfalen-Lippe
zertifiziert. Kontaktaufnahmen und Fortbildungen wurden nur von hausdrztlichen Kollegen
durchgefiihrt. Die ,,peer group“-Methode sollte den Zugang zur Zielgruppe erleichtern und die
Compliance derselben erhohen.

Nach Festlegung der teilnehmenden Heime erhielten die dort Bewohner betreuenden Hausérzte ein
motivierendes kurzes Anschreiben durch das Institut. Die anschlieBende Rekrutierung erfolgte als
dreistufiges Eskalationsmodell: in der ersten Stufe wurden die betreuenden Hausédrzte der
Heimbewohner, deren Medikation im Rahmen des Projektes im Hinblick auf UAE evaluiert wurde,
schriftlich zu einer interaktiven Fortbildungsveranstaltung in den jeweiligen Pflegeheimen eingeladen.
Durch diese Ortswahl sollte auch Pflegenden (insbesondere den Schliisselpersonen) die Teilnahme
ermdglicht werden. Dabei wurde ein Vorlauf von mindestens vier Wochen eingehalten. Dem Schreiben
lag ein Riickmeldeformular zur Teilnahme (wahlweise an einem von drei angebotenen Terminen) bei.
Diesem schriftlichen Kontakt folgte in einem Abstand von ca. zwei Wochen als Erinnerung eine
telefonische Kontaktaufnahme durch die Mitarbeiter des Instituts (,,peer recruitment™).

In der zweiten Stufe wurden alle Hausérzte, die in der ersten Stufe nicht teilgenommen konnten, erneut
kontaktiert (zweites Motivationsschreiben und Anruf). In diesem Gesprich boten die Mitarbeiter des
Instituts den Hausérzten eine Fortbildung innerhalb ihrer eigenen Praxen (,,peer educational outreach
visits®) an. Die Termingestaltung richtete sich nach den Gegebenheiten der teilnehmenden Hausérzte.

Hausérzte, die an keiner der aktiven Fortbildungen der vorangegangenen Stufen teilgenommen hatten,
erhielten im Rahmen der dritten Eskalationsstufe sémtliche Fortbildungsmaterialien per Post zugestellt.

Die Fortbildungsinhalte waren auf die beobachteten Probleme der 1. QS ausgerichtet und
beriicksichtigten wichtige Aspekte der Arzneimittelverordnung, insbesondere aus geriatrischer
Perspektive, der Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS) und der Fehlervermeidung. Die hausérztlichen
Fortbildungen waren in der ersten und zweiten Stufe in der Gruppenform und im Praxis-Setting
interaktiv angelegt. In der Gruppenform war die Beteiligung der heimversorgenden Apotheker und des
Pflegepersonals vorgesehen. In der dritten Stufe wurde eine alleinige Zusendung der
Fortbildungsmaterialien als passive Edukationsform durchgefiihrt. Telefonische oder schriftliche
Riickfragen innerhalb der passiven Interventionsform waren mdglich. Es fand jedoch bei dieser
Edukationsform von Seiten der fortbildenden Hausérzte keine Eigeninitiative zur Intervention statt.

Inhaltlich unterschieden sich die Fortbildungen nicht. Als Grundlage dienten fiinf Fallvignetten, die
tatsdchliche Heimfélle abbildeten. Die Félle wurden konsekutiv klinisch und pharmakologisch ohne
Angaben zur Kausalitdt vorgestellt. Die teilnehmenden Hausirzte sollten mogliche Zusammenhénge
zwischen Medikamenten und Symptome eigenstéindig erarbeiten und diskutieren. Unterstiitzt wurde
dieser Prozess durch eine zu Beginn der Fortbildung ausgeteilte AMTS-Karte (sieche Abschnitt 3.4).
Diese Karte wies Informationen zu Wirkstoffen aus, die besonders innerhalb der geriatrischen
Versorgung problematisch sein konnen. Weiterhin gab die AMTS-Karte Auskunft, wann welches
Monitoring durchgefiihrt werden sollte. Die fortbildenden Hausérzte fungierten innerhalb der
Fortbildung mehr als Moderator und gaben Hilfestellung. Die Dauer der Fortbildungen in der
Gruppenform lag bei ca. 45 Minuten. Bei den ,peer educational outreach visits“ betrug die
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Interventionsdauer ca. 20 Minuten. Am Ende der Veranstaltungen nahmen alle teilnehmenden
Hausérzte die AMTS-Karte und die Prasentation als Handout mit. Dariiber hinaus erhielten sie ein Blatt,
auf dem eine Hotline-Nummer abgedruckt war, die eine anonyme Kontaktaufnahme zur Kldrung
moglicher eigener Fille mit AMTS-Problemen ermdglichte.

3.4 Die AMTS-Karte

Die zentralen pharmakotherapeutischen Inhalte wurden auf einer AMTS-Karte dargestellt und jedem
Allgemeinarzt sowie den AMTS-Team-Mitgliedern ausgehidndigt. Zudem wurden sie in den Heimen
ausgelegt. Ziel war es, den Beteiligten kurz und prignant einige wesentliche Inhalte der geriatrischen
Pharmakotherapie zur Verfiigung zu stellen. Die AMTS-Karte ist in Abb. 5 dargestellt.
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Abb. 5: Die AMTS-Karte (NSAID: Nichtsteroidale Antirheumatika, SSRI:
Wiederaufnhahmehemmer).
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3.5 Akzeptanz der Intervention bei den Pflegekraften

Die Akzeptanz der Schulungen und Intervention bei den Pflegenden wurde vom Institut fiir
Pflegewissenschaft gemessen und ausgewertet. Da zu der im Rahmen dieses Projektes durchgefiihrten
Intervention zur Arzneimitteltherapiesicherheit noch keine spezifischen Datenerhebungsinstrumente
vorlagen, wurde ein Fragebogen basierend auf bereits genutzten Fragebogen zu Bewertungen von
Schulungen und zur Zusammenarbeit Professioneller in der stationidren Altenpflege neu konzipiert
(Interdisziplindre Implementierung von Qualitdtsinstrumenten zur Versorgung von Menschen mit
Demenz in Altenheimen, Forderkennzeichen LT-DEMENZ-44-048, Projektleitung Bartholomeyczik).
Der Fragebogen setzte sich aus 4 Teilen zusammen, die 46 Items enthielten (s. Anhang 4):
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Teil 1: Bewertung der Schulung

Teil 2:  Handhabbarkeit des Therapiebeobachtungsbogens

Teil 3:  Nutzen des Therapiebeobachtungsbogens

Teil4: Zusatzfragebogen nur fiir die AMTS-Pflegekrifte.

Die verschiedenen Aspekte dieses Fragebogens wurden durch Expertenmeinungen ergénzt, bevor dieser
einem Prétest unterzogen wurde. Die Teilnehmer des Pritests rekrutierten sich aus drei
Masterstudierenden der Pflegewissenschaften, sowie 2 weiteren Pflegewissenschaftlern des DZNE. Die
Ergebnisse des Pritests wurden in die Endfassung des Fragebogens aufgenommen.

In dem Zusatzfragebogen, der nur fiir die AMTS-Fachkrifte entwickelt wurde und auch nur von diesen
ausgefiillt werden sollte, fanden sich 17 zusétzliche Items mit den Schwerpunkten ,,Eigenschaften das
Therapiebeobachtungsbogens®, ,,AMTS-Treffen* und ,,Kurvenviste® im Rahmen des AMTS-Projektes.
Je nach Inhalt wurden geschlossene Fragen als Ratingskalen, Likert-Skalen, Polaritdtsprofile oder auch
Freitextfelder eingesetzt.

Samtliche von den Teilnehmern erhobene Daten wurden mit dem Statistikprogramm PASW (Predictive
Analysis Software, SPSS) ausgewertet. Jedem Fragebogen (und damit Teilnehmer) wurde eine
eindeutige Nummer zugewiesen. Unter dieser Teilnehmernummer fanden sich in der Datenbank alle
Informationen iiber den Teilnehmer, welche wéhrend Befragung gesammelt wurden. Bei der
Entwicklung der Eingabematrix wurde neben der sachlichen Richtigkeit auf eine einfache Eingabe und
die einfache Identifizierung von Fehlerquellen geachtet. Auf diese Weise war eine
Plausibilitdtskontrolle der Datenqualitidt leicht mdglich. Diese Hilfestellungen zusammen mit
stichpunktartigen Eingabe-Kontrollen im Second-Look-Verfahren sicherten die Datenqualitit. Traten
wiéhrend der Auswertungen ungewdhnliche Ausreifler auf, wurden diese ebenfalls anhand der Original-
Fragebogen kontrolliert.

Die Fragebogen wurden zur Verteilung in den teilnehmenden Einrichtungen an die Projektleitungen
postalisch versandt. Die Fragebdgen wurden anonymisiert. Fiir die auswertende Institution war weder
bekannt, wer einen Fragebogen erhalten hat noch aus welcher Einrichtung die Riickladufer kamen.
Insgesamt wurden 100 Fragebogen verschickt. Davon waren 70 fiir die Pflegekrifte ohne zusitzliche
Schulung zur AMTS-Pflegekraft vorgesehen, die restlichen 30 fiir die AMTS-Pflegekrifte, die
zusétzlich zu der normalen Schulung zur Arzneimitteltherapiesicherheit zur AMTS-Fachkraft geschult
worden waren.

4 Methodik - Zweite Querschnittsanalyse

Vor der 2. Querschnittsanalyse wurde die Intervention in den Heimen iiber etwa 2 Monate durchgefiihrt
und die Fortbildungen fiir die teilnehmenden Allgemeinmediziner sollten ebenfalls etwa 2 Monate
zuriick liegen. Die Erhebung von UAE erfolgte analog zur 1. Querschnittsanalyse.
Arzneimittelbezogene Probleme wurden in den Heimen jedoch nicht nochmals erfasst, da der Fokus der
Intervention auf den patientenbezogenen UAE lag.

5 Durchfihrung und Einhaltung des Arbeitsplans

Das Projekt sollte am 1.1.2009 beginnen, entsprechend qualifizierte Wissenschaftliche Mitarbeiterinnen
konnten jedoch erst im April 2009 eingestellt werden. In den ersten 3 Monaten konnten daher lediglich
der Arbeitsplan konkretisiert, die Heime kontaktiert und Kooperationsvertrige unterzeichnet werden.
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Die Vorlaufphase zur Einarbeitung der Wissenschaftlichen Mitarbeiterinnen sowie zur Erstellung eines
Antrags an die Ethik-Kommission verzogerte sich daher um 3 Monate bis Mitte Juni 2009. Insbesondere
war die geplante Einstellung eines drztlichen Mitarbeiters aufgrund der aktuellen Arbeitsmarktsituation
nicht moglich, es wurden zwei erfahrene Klinische Pharmazeutinnen mit addquater Qualifikation gefun-
den.

Die 1. Querschnittsanalyse in den 11 Heimen gestaltete sich erheblich aufwindiger als gedacht und an-
stelle der geplanten 3 Monate wurden 5 Monate (22.6. bis 27.11.2009) dafiir beansprucht. Dies ist
iiberwiegend der heterogenen Strukturen und Dokumentationsqualitit in den Heimen geschuldet. Ein
sorgfiltiges Aktenscreening war nicht innerhalb der abgeschitzten 30 min pro Heimbewohner moglich.
Fiir diese Tétigkeit muss in zukiinftigen Projekten ein hoherer Zeitbedarf angenommen werden.
Dementsprechend konnte der Expertenworkshop erst am 12. Februar 2010 stattfinden. Die Intervention
wurde in kiirzester Zeit geplant und ab dem 6. April 2010 fanden die Schulungen der Pflegenden statt.
Die Intervention konnte unter groem Engagement von allen Beteiligten erfolgreich umgesetzt werden.

Aufgrund der begrenzten Zeit (und Personalressourcen) musste die zweite QS Erhebung relativ rasch,
d.h. ca. 2 Monate nach Implementierung der AMTS-Teams stattfinden, so dass diese erst wenige Male
zusammen gearbeitet hatten und noch keine Routine in die neu strukturierten Arbeitsabldufe und Ar-
beitsteilungen eingekehrt war. Somit kann nicht erwartet werden, dass der volle Interventionseffekt be-
obachtet werden kann. Auch der kritische Punkt der Kommunikation mit Arzten konnte nicht entspre-
chend trainiert und umgesetzt werden.

6 Ergebnisse der ersten Projektphase

6.1 Ergebnisse der ersten Querschnittsanalyse

6.1.1 Demographische Daten — Ubersicht der teilnehmenden Heime

Im Zeitraum vom 15. Juni — 1. November 2009 wohnten 1046 Bewohner in den teilnechmenden 11
Alten- und Pflegeeinrichtungen im siidwestlichen Nordrhein-Westfalen. Dabei variierte die Anzahl der
pro Wohnbereich/ Station betreuten Bewohner von 9 - 49. Allgemeine Heimangaben zu Trigerschaft
und den demografischen Daten der Heimbewohner sind Tab. 2 zu entnehmen. Der Anteil der weiblichen
Bewohner iiberwog wie erwartet mit 70,6 % deutlich, wobei in den Einrichtungen D und I mit 56 bzw.
39% ein geringerer Anteil von Frauen lebte. Es {iberwogen die Pflegestufen 1 und 2 mit im Mittel
jeweils 38 %, gefolgt von der Pflegestufe 3 mit 20 %, nur 3 % der Bewohner hatten die Pflegestufe 0.
Im Mittel hatten 8,4 £ 7,3 % (Bereich 3,4 — 18,8 %) der Patienten eine PEG und wurden ganz oder
teilweise dariiber versorgt. Angaben zur Diagnose ,,Demenz* wurden nur von den Einrichtungen A, D,
F, H, K, M beantwortet. Dort lag der durchschnittliche Anteil an dementen Patienten bei 48 % (33 — 57
%). Die éarztliche Versorgung in den Einrichtungen variierte stark mit 2 - 86 zu versorgenden
Bewohnern pro Hausarzt bzw. 2 — 29 zu betreuenden Bewohnern pro Facharzt. Apotheken betreuten
durchschnittlich 42 (20 -101) Bewohner pro Einrichtung. Arzneimittel werden iiberwiegend 1 x
wochentlich gestellt, wobei zum Zeitpunkt der Erfassung in keiner Einrichtung vorgefertigte
Blisterpackungen mit der Medikation der Bewohner genutzt wurden.

Patenteneinverstindniserkldrungen zur Teilnahme an der Untersuchung lagen von 778, d.h. 75% aller
Bewohner, vor. Das Durchschnittsalter der teilnehmenden Bewohner lag bei 80,47 Jahren (20-102),
wobei weibliche Heimbewohner mit 82,97 Jahren im Durchschnitt 8,45 Jahre &lter waren als sie
minnlichen Bewohner mit 74,52 Jahren. Genauere Angaben zur untersuchten Population sind in Tab. 3
zusammengestellt.
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Tab. 2: Angaben zu den teilnehmenden Einrichtungen und Heimbewohnern (PS = Pflegestufe).

Haus Trager An'zahl Bewohner PSO PS1 PS2 Hl';rstei"ile
Stationen n (weibl.) [n] [n] [n] In]
A Kirche 3 98 (85,7 %) 3 30 36 29
B Kirche 5 118 (89,0 %) 4 53 43 18
C AWO 3 132 (75,0 %) 12 56 48 16
D ;;f:::e I 32 (56,3 %) 0 1 13 8
E Privat 2 59 (74,6 %) 0 19 24 16
F Kirche 3 79 (78,5 %) 1 30 37 11
G Kirche 3 79 (77,2 %) 0 27 28 24
H Offentlich 3 81 (80,2 %) 0 28 35 11
I Stadt 8 172 (39,0 %) 8 53 70 41
K Gemeinde 4 101 (71,3 %) 1 39 40 21
M Diakonie 3 95 (64,2 %) 4 55 27 9
Gesamt 1046 33 401 401 211
(70,6 %) (3.2%) (383%) (383%) (20,2%)
Tab. 3: Angaben zu den teilnehmenden Bewohnern (PS = Pflegestufe; PEV =
Patienteneinverstindniserkldrung liegt vor).
_ PS3 +
Haus PEV Weiblich Alter PSO PS1 PS2 Hiirtefille
n (%) n (%) [MW = SD, Bereich] [n] [n] [n] (n]
A 75 (77 %) 62 (82,7%) 82,8 £10,1 (45-100) 2 17 36 20
B 54 (46 %) 45 (83,3%) 86,7 £5,8 (88-96) 1 15 19 19
C 132 (100 %) 102 (77,3%) 83,0 £ 8,4 (50-100) 8 51 48 25
D 31 (97 %) 17 (54,8%) 77,2 £ 12,7 (46-95) 0 13 11 6
E 31 (53 %) 23 (74,2%) 83,3 19,1 (62-98) 0 8 15 8
F 49 (62 %) 41 (83,7%) 85,2 £ 8,8 (66-102) (1) 3) () (1)
G 54 (68 %) 46 (87,0%) 85,5 £6,7 (70-98) 0 12 23 19
H 76 (94 %) 60 (78,9%) 82,8 £8,5 (56-95) 0 25 33 18
I 119 (69 %) 43 (36,1%) 66,5 + 12,4 (35-100) 5 35 54 25
K 92 (91 %) 67 (72,8%) 80,9 £ 10,0 (56-102) 0 39 34 19
M 75 (79%) 49 (65,3%) 81,8 £ 11,8 (20-96) 1 35 29 10
Ge- 17 250 302 169
samt 788 (75%)  555(70,4%) 80,5 £ 11,6 (20-102) (2%) (39%) (38%) (21%)

Einrichtung D: 1 Bewohner ohne PS; F: Angaben zur PS fehlen fiir 36 Bewohner
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6.1.2 Detektion von UAE

Die 1. Querschnittsanalyse fand zwischen dem 22. Juni - 27. November 2009 statt. Insgesamt wurden
wihrend der Erhebungsphase in 11 Heimen bei 80 Patienten insgesamt 102 UAE detektiert. Abb.6 zeigt
die Haufigkeitsverteilung der UAE auf die einzelnen Heimen.

25

10,92 10,87

UAE/ 100 HBM

Einrichtungen

Abb. 6: 30-Tages-UAE-Privalenz in den einzelnen Einrichtungen (bezogen auf 100
Heimbewohnermonate)

Daraus ergibt sich eine 30-Tages-Pravalenz von 12,94 pro 100 Heimbewohnermonate. Dies umfasst
also UAE, die in diesem Zeitraum beobachtet wurden, aber durchaus schon vor dem 30-Tages-Zeitraum
begonnen hatten.

Alle weiteren Betrachtungen wurden ausschlieBlich anhand der Inzidenz im Beobachtungszeitraum
vorgenommen, d.h. es wurden lediglich die in diesem Zeitraum neu aufgetretenen Ereignisse gezihlt.
Auf diese Weise wurden bei insgesamt 49 Bewohnern 62 neu aufgetretene UAE mit einer Inzidenz von
7,87 UAE pro 100 Heimbewohnermonate ermittelt (s. Abb. 7). 10 Heimbewohner erlitten zwei UAE
und ein Bewohner vier UAE. Es waren 38 Frauen und 11 Ménner von UAE betroffen, d.h. 4,7 % der
ménnlichen und 6,8 % der weiblichen Heimbewohner erlitten mindestens ein UAE. Das
Durchschnittsalter der Bewohner mit UAE lag mit 80,9 Jahren nur leicht iiber dem Durchschnittsalter
der untersuchten Population, wobei Frauen mit 83,1 Jahren geringfiigig dlter, Ménner mit 73,2 Jahren
jedoch jiinger als der Durchschnitt der Gesamtpopulation Frauen bzw. Ménner waren.
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Abb. 7: UAE-Inzidenz in den einzelnen Einrichtungen (bezogen auf 100 Heimbewohnermonate)

6.1.2.1 Charakteristika der detektierten UAE

Das Kausalitdtsassessment nach Naranjo ergab 28 (45 %) mdgliche, 33 (53 %) wahrscheinliche und
eine (2 %) sehr wahrscheinliche UAE.

Zwei Dirittel aller UAE wurden als mild oder moderat eingestuft und nur 33 % als schwerwiegend oder
lebensbedrohlich (s. Tab. 4). Lebensbedrohliche UAE wurden im Bereich Neurologie und
Endokrinologie, schwerwiegende UAE in den Bereichen Kardiologie, Neurologie und
Gastroenterologie detektiert. UAE im Bereich der Himatologie, Allergie/Immunologie, Urologie und
bei Infektionen als Folge einer UAE wurden ausschlieBlich als mild oder moderat eingestuft. Kein
Bewohner verstarb im beobachteten Zeitraum an einer UAE (CTCAE Grad 5).

Tab. 4: Klassifikation der UAE nach Schweregrad und Vermeidbarkeit.

Schweregrad nach Anzahl UAE
CTCAE-Klassifikation* n %
CTCAE Grad 1 13 21,3
CTCAE Grad 2 28 459
CTCAE Grad 3 17 27,9
CTCAE Grad 4 3 4,9
CTCAE Grad 5 0 0
Vermeidbarkeit n %
nicht beurteilbar 2 32
Unvermeidbar 19 30,6
Vermeidbar 37 59,7
Verminderbar 4 6,5

*Schweregrad in einem Fall nicht bestimmbar
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66 % der UAE wurden als vermeid- oder verminderbar und 34 % als unvermeidbar oder nicht
beurteilbar eingeschitzt. Betrachtet man die Vermeidbarkeit separat fiir die einzelnen Schweregrade, so
sicht man, dass der Anteil der vermeid- oder verminderbaren UAE auch bei héheren Schweregraden
nicht geringer ist, alle 3 schwerwiegenden UAE wurden als vermeidbar eingeschitzt. In den
Institutionen B, E und G wurden nur vermeidbare UAE detektiert.

100% T ™ —t— 2

90% |
80%

70% | 16
60% —f 8 ———— 9
50% -

—— ————— 3
40% —
30% -
20% -
10% -
0% : : .

CTCAE-Grad 1CTCAE-Grad 2CTCAE-Grad 3CTCAE-Grad 4

= nichtbeurteilbar munvermeidbar =vermeidbar mverminderbar

Abb. 8: Vermeidbarkeit der UAE in Bezug auf die Schweregrade (Schweregrad in einem Fall nicht
bestimmbar)

Die Einschitzung des Schweregrades der UAE nach NCC MERP ergab, dass iiber 80 % der UAE zu
erheblichen Schiadigungen flihrten und ein Eingreifen notwendig machten (siche Tab. 5).

Tab. 5: Schweregrad der Schiadigung durch UAE.

Schweregrad nach NCC MERP Anzahl n (%)
A | latenter Fehler (Fehler erreicht den Patienten nicht) 0 (0 %)
B | Lediglich abstrakte Gefdhrdung 0 (0%)
C | Unbequemlichkeit/Verunsicherung 0 (0%)
fiir den Patienten
D | geringe Schidigung/Gefédhrdung 1 (1,61 %)
E | erhebliche Schidigung — Eingreifen erforderlich 51 (82,26 %)
F | schwerwiegende Konsequenzen 9 (14,52 %)
(z.B. Einweisung, dauerhafter Schaden)
G | schwerste Folgen 1 (1,61 %)

(Lebensgefahr, Intensivmedizinische Behandlung, Tod)

6.1.2.2 UAE-betroffene Organsysteme und verdachtigte Arzneistoffe

In Bezug auf die betroffenen Organsysteme traten mit je n = 18 die meisten UAE im gastrointestinalen
und kardialen Bereich auf, gefolgt mit n = 16 neurologischen Stérungen (s. Tab. 9). Den 62 UAE
konnten 87 Arzneistoffe zugeordnet werden. Das Auftreten von unerwiinschten Wirkungen wurde bei
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66 % der neurologischen und 63 % der kardiovaskuldren Wirkstoffe als vermeid— oder verminderbar
eingeschétzt.

Endokrines
System
1
2%

Laborwerte
1
2%

Infelktion
2
3%

Niere und Blase
2
3%

Herz/Kreislauf
(Arrhythmien) 1%
5
8%

Abb. 9: Prozentuale Verteilung der UAE auf die betroffenen Organsysteme.

Risperidon war mit 9 % der am hiufigsten mit UAE in Verbindung gebrachte Wirkstoff und in 50 % der
Anwendungen wurden die aufgetretenen UAE als vermeid- oder verminderbar klassifiziert. Bei 8 (13
%) der UAE-betroffenen Bewohner wurden Wirkstoffe der PRISCUS-Liste (potentiell inaddquate
Arzneistoffe fiir dltere Menschen) als Ausloser der UAE verdéchtigt. Bei 2 Bewohnern fiihrten die UAE
zu Krankenhausaufenthalten von insgesamt 21 (3, 18) Tagen. Stiirze konnten nicht bei Wirkstoffen der
PRISCUS-Liste beobachtet werden. Alle diese UAE wurden als vermeid- oder verminderbar beurteilt
(s. Tab. 7 und Abb. 10).
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Tab. 7: Arzneistoffe, die im Verdacht stehen, eine UAE verursacht zu haben, nach ATC-Code.

ATC-Cod
ATC-Code . oce vermeid-/ unvermeidbar/
. therapeutische Haupt- . . .
(anatomische Gruppe) verminderbar | nicht beurteilbar
und Untergruppe*
Blut und blutbildende Organe BO1 2 2
B03 1
Co1 3 1
Cc02 1 1
Kardiovaskuldres System €03 10 L
co7 1 2
Co08 1 2
C09 3 4
System. Hormonpréaparate, ohne HO02 2
Sexualhormone u. Insulin HO03 1
Antiinfektiva zur system. Anwend. JO1 2 8
Muskel- und Skelettsystem MOl > I
MO3 1
NO02 3 1
Nervensystem NO05 13 6
NO06 3 3
Respirationstrakt RO3 1
RO6 1 1

*B0O1 = antithrombotische Mittel; BO3 = Antiandmika; C01 = Herztherapie; C02 = Antihypertonika; C03 =
Diuretika; C07 = Beta-Adrenorezeptor-Antagonisten; CO8 = Calciumkanalblocker; C09 = Mittel mit Wirkung auf
das Renin-Angiotensinsystem; H02 = Corticosteroide zur systemischen Anwendung; HO3 = Schilddriisentherapie;

JO1 = Antibiotika zur systemischen Anwendung; MOl =

Antiphlogistika und Antirheumatika; M03 =

Muskelrelaxantien; N02 = Analgetika, NO5 = Psycholeptika; NO6 = Psychanaleptika; R03 = Mittel bei
obstruktiven Atemwegserkrankungen; R06 = Antihistaminika zur systemischen Anwendung

Respirations-
trakt

3
3%

Antiinfektiva
zur system.
Anwendung
17
20%

Blut &
blutbildende
Organe
5
6%

System.
Hormonpra-
parate, nhnga

Sexualhormone

& Insulin

3
3%

Abb. 10: Prozentuale Verteilung der Arzneistoffe, die im Verdacht stehen, eine UAE verursacht zu

haben, nach ATC-Code.
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6.1.2.3 Stiirze und medizinische Konsequenzen der UAE

Im Beobachtungszeitraum wurden insgesamt 16 Stiirze bei 10 Bewohnern dokumentiert. Die Halfte der
Stiirze wurde davon als vermeid- oder verminderbar eingeschitzt. 11 Stiirzen (73%) wurde eine
kardiale, 4 Stiirzen (20%) eine neurologische Symptomatik zugeordnet (s. Tab. 8).

Tab. 8 : Vermeidbarkeitsbeurteilung der dokumentierten Stiirze.

CTCAE Organbezogene Klassifikation Ve:nrgll:liei-ljar unvetr)ren lfrii?lfgrnicm
Herz/Kreislauf-System 4 7
Nervensystem 3 1

Niere/ Blase 1

Die medizinisch-6konomischen Konsequenzen wurden bei allen erhobenen UAE (Prdvalenz) ermittelt.
Die UAE fiihrten zu mindestens 30 zusétzlichen medizinischen Leistungen und resultierten in insgesamt
120 Krankenhaustagen. 21 (70 %) mit 100 Krankenhaustagen wurden davon als vermeidbar oder
verminderbar eingestuft. Alle Notarzteinsitze wurden als unvermeidbar eingeschatzt.

UAE mit hoherem Schweregrad werden deutlich hdufiger von medizinischen Konsequenzen gefolt als
leichtere UAW (s. Tab. 9).

Tab. 9: Medizinische Konsequenzen im Verhiltnis zum CTCAE-Schweregrad.

Nur UAE Nur UAE
Zusitzlich dizinisch Alle UAE
K‘(ﬁj lcen enme HAMISERE o © ?0 1) CTCAE-Grad 1 &2 | CTCAE-Grad3 & 4
Z —
au (n=68) (n =33)
Hausarzt-Kontakt 10 (9,90 %) 6 (8,82 %) 4 (12,12 %)
Facharzt-Kontakt 4 (3,96 %) 2 (2,94 %) 2 (6,06 %)
Notérztlicher Kontakt 2 (1,98 %) 1 (1,47 %) 1 (3,03 %)
Krankenhaus-
14 (13,86 ¢ 5(7,35¢ 927,279
Einweisung (13,86 %) (7,35 %) (27,27 %)
Gesamt 30 (29,70 %) 14 (20,59 %) 16 (48,48 %)

6.1.3 Detektion weiterer arzneimittelbezogener Probleme (ABP)

Die Erfassung der ABP in den Bereichen Dispensieren, Lagerung und Dokumentation wurde auf allen
37 Stationen der 11 Alteneinrichtungen bei 229 (21,9 %) von 1.046 Heimbewohnern durchgefiihrt. In
den 11 Alteneinrichtungen wurden insgesamt 1.493 ABP, durchschnittlich 46,8 + 32,8 ABP (Range: 12
— 128) pro Stationsbegehung gefunden (s. Abb. 11):

o 726 (48,6%) der ABP in der Dokumentation,

e 529 (35,4%) der ABP in der Lagerung,

o 238 (15,9%) der ABP im Dispensieren.
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Abb. 11: Detektierte ABP in den teilnehmenden Heimen in der ersten Phase.

Die durchschnittliche Detektionsrate betrug 7,3 = 5,2 ABP (Range: 2,3 — 21,3) pro Heimbewohner pro

Stationsbegehung.

6.1.3.1 ABP im Dispensierprozess

In den Dispensern der 229 Heimbewohner wurden insgesamt 9.806 Wiirfe iiberpriift.
Wihrend des Bereitstellens durch die Pflegefachkrifte traten insgesamt 238 ABP auf:
e 109 (1,1%) Arzneimittel, die verordnet waren, wurden nicht gegeben,
e 55(0,6 %) Arzneimittel wurden in falscher Dosierung gestellt,

e 51 (0,5 %) Arzneimittel wurden zum falschen Zeitpunkt gestellt, z. B. morgens statt abends,

e 23(0,2 %) Arzneimittel wurden gestellt, die nicht verordnet waren.

Die Fehlwurfrate pro Alteneinrichtung betrug durchschnittlich 2,49 + 2,21 % (Spanne: 0,35 —

6,88 %). Abb. 12 zeigt die Fehlwurfrate in den einzelnen Heimen.
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Abb. 12: Fehlwurfrate in den untersuchen Heimen.
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6.1.3.2 ABP in der Lagerung

In allen Alteneinrichtungen wurden bei 229 Heimbewohnern insgesamt 726 ABP im Bereich der
Lagerung erfasst (s. Abb. 13).

das falsche AM wird
vorritig gehalten
175
1%

Nichteinhaltung des
Prinzips: first in first
out, Doppelanbriiche
91
12,5%

keine bewohnerbezogene
Aufbewahrung der
verordneten AM
82
12,7%

Haltbarkeitsdatum oder.
Aufbrauchfristen sind
iiberschritten.

23

3,2% in AM das vorritig sein
sollte, fehlt
164

22,6%

gleiches AM wird
mehrmals vorritig
gehalten
181
24,9%

Abb. 13: Art der Lagerungsfehler in teilnehmenden Heimen.

Die Problemstellungen beziiglich der Lagerung von Arzneimitteln waren wie folgt verteilt:
o 181 ABP (24,9 %) dadurch, dass ein gleiches Arzneimittel mehrmals vorritig gehalten wurde,
e 175 ABP (24,1 %) dadurch, dass ein falsches Arzneimittel vorritig gehalten wurde,
e 164 ABP (22,6 %) dadurch, dass ein Arzneimittel, das vorritig sein sollte, fehlte,
e 92 ABP (12,7 %) dadurch, dass verordnete Arzneimittel nicht bewohnerbezogen aufbewahrt

wurden,

e 91 ABP (12,5 %) durch Doppelanbriiche und Nichteinhaltung des ,,First-in-First-out Prinzips®,
e 23 ABP (3,2 %) durch iiberschrittene Haltbarkeits- und Aufbrauchfristen.
Durchschnittlich wurden beziiglich der Lagerung 23,4 + 19,6 ABP (Spanne: 6,3 — 76,0) pro
Stationsbegehung und 3,6 + 2,7 ABP (Spanne: 1,2 — 10,9) pro Heimbewohner pro
Stationsbegehung  gefunden (s. Abb. 14).
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Abb. 14: Detektierte Lagerungsfehler pro Heimbewohner je Stationsbegehung.
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6.1.3.3 ABP im Dokumentationsprozess

In allen Alteneinrichtungen wurden bei 229 Heimbewohnern insgesamt 529 Dokumentationsfehler
im zentralen Verordnungsblatt erfasst (s. Abb. 15).

Verordnungsdatum fehlt
oder ist falsch \
86 Dokumentation ist
16,3% inhaltlich unklar
240
In der Dokumentation 45,8%

wird eine falsche Aussage
festgehalten
55
10,4%

fehlende Dosierung /

Hiufigkeit
43
8%
fehlende ) Dokumentation is'f
Dokumentation, sonstige fehlende Diagnosen nder/ lcht/schle:ht leserlich
67 Indikationsangaben 0.8%
12,7% 34 ,
6,4%

Abb. 15: Art der Dokumentationsfehler in teilnehmenden Heimen.

Im Verordnungsblatt traten folgende Dokumentationsfehler auf:

e 240 ABP (45,4%) durch eine inhaltlich unklare Dokumentation,

e 86 ABP (16,3%) durch ein fehlendes oder falsches Verordnungsdatum,

e 67 ABP (12,7%) durch eine sonstige, fehlende Dokumentation,

e 55 ABP (10,4%) durch das festhalten einer falschen Aussage,

e 43 ABP (8,0%) durch fehlende Dosierungs- oder Hiufigkeitsangaben,

o 34 ABP (6,4%) durch fehlende Diagnose- oder Indikationsangaben,

e 4 ABP (0,8%) durch eine nicht oder schlecht leserliche Dokumentation.
Durchschnittlich wurden im Dokumentationsprozess 16,9 + 14,1 ABP (Spanne: 3,5 — 49,3) pro
Stationsbegehung und 2,5 + 1,7 ABP (Spanne: 0,7 — 5,7) pro Heimbewohner pro Stationsbegehung
gefunden (s. Abb. 16).
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Abb. 16: Dokumentationsfehler pro Heimbewohner je Stationsbegehung.
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6.2 Befragung zur Sicherheitskultur
6.2.1 Stichprobe

Insgesamt wurden 560 (durchschnittlich 51 pro Heim; Minimum 20, Maximum 100) Fragebdgen zur
Sicherheitskultur an die Einrichtungen ausgeteilt. Davon wurden 149 der Fragebdgen bearbeitet. Drei
wurden zu Beginn der Datenanalyse ausgeschlossen, weil weniger als die Hélfte der Fragen beantwortet
worden waren. Daraus ergibt sich eine durchschnittliche Anzahl von 13,5 (2-20) bearbeiteten Fragebo-
gen pro Einrichtung mit einer Riicklaufquote von 26,1 %.

46 % der Fragebogen wurden von examinierten Pflegekréiften, 19 % von Hilfspersonal, 15 % von der
Verwaltung/ Geschiftsleitung ausgefiillt. Alle anderen Berufsgruppen waren zu < 5% vertreten. 55 %
der Mitarbeiter waren schon > 5 Jahre in der jeweiligen Einrichtung beschéftigt und 77 % arbeiteten
durchschnittlich 25-40 Wochenarbeitsstunden.

6.2.2 Dimensionen der Sicherheitskultur

Einen Vergleich der Ergebnisse zwischen den Heimen in dieser Studie (NRW) und der Befragung in
den USA zeigt Abb. 17. Dargestellt ist die Anzahl an positiven Antworten pro Dimension in Prozent.

|
Drganisationales Lernen [ 764 ET%
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s

Einschatzung der Bewohnersicherhe(t
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Offene Kommunikation

Feedback und Kommunikation dber 2wischenfille
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Nicht-strafender Umgang mit Fehlern
Weiterbildung und Skills

Compliance mit Arbeitsverfahren

Personalausstatiung

Tearmarbeit | G
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Abb. 17: Prozent positive Antworten pro Dimension im Vergleich zu einer Befragung in den USA

Die einzelnen Items wurden in der Befragung groBtenteils positiv bewertet, was auch zu einer insgesamt
positiven Einschédtzung der Dimensionen der Sicherheitskultur fiithrte. Hier sind vor allem Feedback und
Kommunikation (ber Zwischenfalle (93 %) und Einschatzung der Bewohnersicherheit (96 %) zu
nennen. Aber auch Teamarbeit, Weiterbildung und Skills, Ubergaben, Erwartungen und Verhalten des
Vorgesetzten, Unterstiitzung der Flhrung bei Sicherheit und Organisationales Lernen wiesen positive
Antworten von iiber 80 % auf. Die schlechtesten Bewertungen erhielten die Dimensionen Compliance
mit Arbeitsverfahren mit 68 % und Personalausstattung mit 53 %. Tab. 10 zeigt teilweise deutliche
Unterschiede zwischen den einzelnen Heimen.
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Tab. 10: Prozentualer Anteil positiver Antworten pro Dimension in den einzelnen Heimen.

Heim A B C D E F G H I K M

Organi- 94 69 85 88 100 40 83 92 96 88 88
sationales
Lernen

Unterstlitzung der
Fiihrung 91 50 80 92 91 47 55 100 96 83 82
bei Sicherheit

Einschitzung
der Bewohner- 100 93 93 97 100 65 91 100 100 93 99
sicherheit

Erwartungen/
Verhalten der 96 76 90 85 97 40 81 89 100 85 89
Vorgesetzten

Offene
Kommuni- 80 47 64 52 88 47 57 78 89 59 91
kation

Feedback/
Kommunikat. 97 77 93 94 100 70 92 100 100 84 99
Zwischenfille

Ubergaben 85 74 74 81 93 60 79 75 96 77 91

Nicht-strafender
Umgang mit 80 38 59 65 88 90 86 88 76 61 83
Fehlern

Weiterbildung
und 98 66 78 88 85 47 81 78 93 81 74
Skills

Compliance
mit Arbeits- 83 56 59 68 61 43 81 33 87 66 68
verfahren

Personal-

61 32 51 72 70 49 47 83 57 32 48
ausstattung

Teamarbeit 95 78 71 60 96 48 71 100 &3 93 93

6.2.3 Gesamtbewertung der Sicherheitskultur und Korrelation mit der
Inzidenz und Pravalenz von UAE

AbschlieBend wurden zwei Fragen zur Gesamtbewertung der Heime gestellt. 78 % der Mitarbeiter wiir-
den Freunden ihr Heim als ,,sichere Einrichtung® empfehlen, 19 % vielleicht, 3 % nicht. Die Teilnehmer
wurden auch gebeten, eine Gesamtnote fiir die Bewohnersicherheit auf einer Likert-Skala von 1-5
(1=ungeniigend, 2=befriedigend, 3=gut, 4=sehr gut, S=hervorragend) zu geben. Dabei bewerteten 9 %
der Befragten ihr Heim mit ,.hervorragend®, 34 % mit ,,sehr gut“, 45 % mit ,,gut*, 11 % mit ,,befriedi-
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gend und ein Mitarbeiter mit ,,ungeniigend”. Die Bewertungsergebnisse der einzelnen Heime zeigt
Tab. 11.

Die Korrelationsanalysen ergaben keine signifikanten Zusammenhénge zwischen den Dimensionen der
Sicherheitskultur und der UAE-Inzidenz bzw. -Privalenz. Lediglich die Dimension Teamarbeit war mit
einer geringeren Prévalenz von UAE assoziiert (p < 0,05).

Tab. 11: Gesamtbewertung der Bewohnersicherheit in den einzelnen Heimen.

Heim A B C D E F G H I K M

Weiterempfehlen  der

100 |78 71 78 82 20 78 100 |94 75 77
Einrichtung (%)

Gesamtnote
(Median)

7 Ergebnisse der Intervention

7.1 Planung der Intervention - Ergebnisse Expertenworkshop

Der Workshop am 12. Februar 2010 bestand aus zwei Teilen. Am Vormittag wurden die Ergebnisse der
1. Querschnittsanalyse vorgestellt und mit allen Berufsgruppen diskutiert, und am Nachmittag wurden
in drei Arbeitsgruppen detaillierte Diskussionen zur Verbesserung der Zusammenarbeit zwischen
Apothekern, Arzten und Pflegepersonal, sowie zur mdglichen Optimierung der Aufgabenverteilung
gefiihrt. Ein zentraler Aspekt war dabei die berufsgruppeniibergreifende Dokumentation. Weitere
Anforderungen zur Verbesserung der AMTS in Alten- und Pflegeheimen wurden von den jeweils
beiden anderen Berufsgruppen im folgenden Anforderungskatalog erstellt.

Anforderungen an die Hausédrzte (von Pflegekréften und Apothekern formuliert) umfassen u.a.:
e Koordination der gesamten Therapie eines Bewohners einschlieSlich Dokumentation
e Erreichbarkeit sollte gewihrt sein, ebenso zeitnahe Prasenz

e Fachérzten sollen eingebunden sein

e Diagnosen strukturiert in der Einrichtungen hinterlegen

e Zuordnung der Indikation zu den verordneten Arzneimitteln

e Angaben zur gesamten Therapie gebiindelt an einer Stelle

e Kommunikation sollte stattfinden mit der versorgenden Apotheke im Hinblick auf
Dauermedikation, bei Medikationsédnderungen und bzgl. Interaktionen/ABP

e Rezeptmanagement —Vermeidung geteilter Arzneiformen

e Mit Apotheker/ Pflegekréften sollten problembasierte Fallbesprechungen stattfinden

e Bereitschaft zur fachlichen Kommunikation

o Es wurde geriatrischer Weiterbildungsbedarf konstatiert

Anforderungen an die Apotheker (von Pflegekriften und Hausérzten formuliert) umfassen u.a.:
e Fortbildung in geriatrischer Pharmakotherapie
e Wissensweitergabe an Pflegekrifte: AM-Lehre intensivieren, Wohnbereichsschulungen
e Pharmaceutical Care: Arzneimittelanamnese bei Neueinzug eines Bewohners
e Risikoadaptierte Interaktions-/Kontraindikationsiiberpriifung, Ergebnisse an den Hausarzt

melden
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e Verbindlicher Medikationsplan (hier bildet sich der reale Verbrauch ab)

e Rezeptmanagement durch die Apotheke mit Angaben zur Teilbarkeit, Sondengéngigkeit
e Prisenz zu bestimmten Zeiten, gemeinsame Kurvenvisite (mindestens einmal im Quartal)
e Angehorigenberatung - Multimedikation

e Kontrolle des Stellens durch die Apotheke

e Karteikarten — Beipackzettel zu lang = kurze AM-Information

Anforderungen an die Pflegekrifte (von Apothekern und Hausédrzten formuliert) umfassen u.a.:
e Klédrung herbeifithren: Wer hat die Hauptkompetenz fiir die jeweilige Medikation bei dem

einzelnen Patienten?

e Therapiebeobachtung: fachspezifische Meldungen an den betreffenden Arzt (Mudigkeit =»
Neuroleptika =» Neurologe)

e  Mehr Mut“ bei UAW-Detektion

e Schriftliche Dokumentation von relevanten Ereignissen, Fokussierung auf z.B. 3 wesentliche
Symptome, die neu aufgetreten sind

e Kommunikation an den Hausarzt, wenn neue Medikamente durch Facharzt angesetzt wurden

e Bei Neuverordnung Feedback an die Apotheke

7.2 Durchfuhrung der Intervention

Nach dem Expertenworkshop wurden die vier fiir die Intervention ausgewahlten Heime A, C, K und M
kontaktiert, die Intervention vorgestellt und zusammen mit den heimversorgenden Apothekern der
eigentliche Interventionsprozess eingeleitet. Die Schulungen fiir 21 Pflegekrifte fanden am 7.- 9.April,
12. -14. April, 13., 16., 19 und 21. April 2010 statt. Von den 6 teilnehmenden heimversorgenden
Apothekern hatten 4 ihre Fachweiterbildung Geriatrische Pharmazie abgeschlossen (einer je Heim).
Zeitgleich begannen die Fortbildungsaktivitdten fiir heimbetreuende Haus- und Allgemeinérzte.

7.2.1 Bildung und Arbeit der AMTS-Teams

Die Umsetzung der 8-wdchigen Interventionsphase erfolgte in den Einrichtungen nach -einer
ausfiihrlichen Einfiihrungsveranstaltung und wurde von den beiden Wissenschaftlichen Mitarbeiterinnen
begleitet. Die Organisation wurde den Einrichtungen individuell iiberlassen, wobei an den
wochentlichen AMTS-Treffen die heimversorgenden Apotheker (je ein Geriatrischer Pharmazeut pro
Heim) und die designierten und geschulten AMTS-Pfleger zum Teil in Begleitung der
Pflegedienstleitung teilnahmen. Die 4 Einrichtungen organisierten sich so, dass die entweder
einrichtungsbezogenen oder wohnbereichsbezogenen Fallbesprechungen mit ein oder zwei
Pharmazeuten stattfanden (s. Tab. 12). Die Einbindung von Hausérzten in die regelméBigen Treffen war
nicht erfolgreich. Ein allgemeines Problem ergab sich aus den iiberwiegend fixen Tagesabldufen von
Pflegern und Apothekern, wohingegen Arzte aufgrund der weniger planbaren Abldufe in den Praxen
deutlich kiirzere und flexiblere Zeitfenster haben, sodass Visiten mitunter auch spontan erfolgen
mussten. Aber selbst dann, wenn Visitenzeiten festgelegt und von é&rztlicher, pflegerischer und
pharmazeutischer Seite grofles Interesse an einem gemeinsames Treffen bestand, erwies es sich die
Terminfindung als schwierig. Ein Beispiel soll dies illustrieren: Eine Hausédrztin im Heim A, mit dem
grofften Interesse an einer Zusammenarbeit, versorgte in dieser Einrichtung ca. 40 — 50 % der
Bewohner. Sie ist durch einen fixen Zeitplan in ihrer Gemeinschaftspraxis an den Donnerstagvormittag
gebunden. Fiir das Pflegepersonal war im Haus A der Nachmittag im 2. Teil der Woche als giinstig
identifiziert worden und die Pharmazeuten konnten als festen Termin nur den Mittwochnachmittag
angeben, da dann die Apotheken geschlossen sind.
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Tabelle 12: Organisatorischer Ablauf der AMTS-Treffen.

Einrichtung | Struktur (wochentlichen Treffen)

Apotheker

Gemeinsame Fallbesprechung mit 2
A AMTS-Apothekern und den AMTS-
Pflegern aller Wohnbereiche

Geriatrischer Pharmazeut und
heimversorgender Apotheker

1 Apotheker betreut je 2 Stationen,
C Fallbesprechungen separat je
Wohnbereich mehrmals in der Woche

Geriatrischer Pharmazeut und
heimversorgender Apotheker

K

Fallbesprechungen separat je
Wohnbereich mehrmals in der Woche

Geriatrischer Pharmazeut

M

Gemeinsame Fallbesprechung mit allen
Wohnbereichen

Geriatrischer Pharmazeut

In insgesamt 43 Treffen wurden 162 Patientenprobleme besprochen. Insgesamt wurden 123 (76 % aller

dokumentierten Besprechungspunkte) ABP identifiziert, 18 (11 %) organisatorische Probleme und nur

21 (13 %) Symptome wurden direkt einer patientenbezogenen Diagnose zugeschrieben (Tab. 13). Im
Durchschnitt benétigte das AMTS-Team im Haus A 41 Minuten/Fall, C 48 Minuten/Fall, K 27
Minuten/Fall und in Heim M 10 Minuten/Fall.

Tab. 13: Anzahl und Themen der AMTS-Team-Fallbesprechungen.

Anzahl der Zeitaufwand
) . Anzahl d. Problemstellung
Heim Treffen Teilnehmer (n) (Minuten) bespr.
Nummer Pflege | Apotheke V9rbe— AMTS- Fille mt?dlZlIl— ABP orga'msa—
reitung Treffen isch torisch
A 1 4 2 100 180 5 0 5
2 4 2 20 120 3 0 2 1
3 3 2 20 90 1 0 1 0
4 3 2 40 60 5 0 5 0
5 4 2 20 60 1 0 1 0
6 3 2 20 60 1 0 1 0
7 3 2 40 60 4 0 4 0
8 1 2 40 20 3 0 3 0
C 1 2 2 0 60 4 1 3 0
2 1 2 0 90 4 0 4 0
3 2 2 0 10 1 0 1 0
4 2 1 60 40 3 2 1 0
5 2 2 60 100 6 2 4 0
6 1 1 0 60 3 0 3 0
7 4 2 155 180 7 2 4 1
8 1 1 0 40 1 1 0 0
9 1 1 40 60 3 0 2 1
10 1 1 60 60 1 1




Abschlussbericht ,, AMTS in Alten- und Pflegeheimen Seite 37 von 58

Tab. 13 (Fortsetzung): Anzahl und Themen der AMTS-Team Fallbesprechungen.

Anzahl der Zeitaufwand
. Treffen Tetlnehmer (n) (Minuten) Anzahl Problemstellung
Heim d. bespr.
Nummer ot — .
Pflege | Apotheke Vf)rbe- AMTS- me.dlzm- ABP orga.msa-
reitung Treffen isch torisch

12 2 1 80 90 5 0 > 0

13 2 1 60 80 1 0 1 0

14 1 1 60 60 D 0 > 0

15 2 1 25 100 3 1 > 0

16 1 1 60 60 D 0 > 0

17 2 1 40 125 3 0 3 0

5 > - 180 180 2 0o [ 21 o

19 2 1 60 60 2 0 2 0

20 1 1 60 40 3 0 1 5

K 1 1 1 80 120 12 0 2 0
2 1 1 80 75 7 0 7 0

3 1 1 60 70 3 1 > 0

4 1 1 60 70 6 1 5 0

5 1 1 40 60 1 0 1 0

6 1 1 60 100 6 0 5 0

7 1 1 40 20 0 0 0 0

8 1 1 20 20 1 0 1 0

M 1 2 1 20 60 9 > o .
2 3 1 40 40 3 0 1 >

3 4 1 20 60 7 4 1 >

4 3 1 20 40 7 0 5 5

5 1 1 20 20 D 0 > 0

6 3 1 0 20 5 1 3 T

7 3 1 0 20 11 5 ) 5

Zur Bewertung der Intervention wurden im Projektteam Indikatoren festgelegt, die einen qualitativen
Vergleich der Durchfithrung der Intervention in den Einrichtungen, aber auch eine Bewertung der
entwickelten Arbeitsmaterialien ermdglichen sollten. Diese Indikatoren waren:

e Haufigkeit und RegelméBigkeit der Treffen,

e Anzahl der besprochenen Fille,

e Anzahl der Fille mit Bezug zur AMTS-Karte,

e Anzahl der vom AMTS-Team vorgeschlagenen Mallnahmen, die realisiert wurden bzw.

begriindet abgelehnt wurden.

Ein Vergleich der Einrichtungen zeigt, dass im Heim K die Therapiebeobachtungsbdgen am effektivsten
genutzt wurden und auch mehr als die Hélfte aller vorgeschlagenen MaBnahmen umgesetzt oder
begriindet abgelehnt wurden (s. Tab. 14).
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Tabelle 14: Qualitdtsmerkmale der Intervention

Einrichtung A C K M
Anteil der Patientenfille mit Bezug zur AMTS-Karte 9 5 8 9
n (% aller besprochenen Patientenfille) (39%) | (8 %) (22 %) (20 %)
Anteil der Wochen mit mindestens einem Treffen des
100 100 100 87,5

AMTS-Teams (aus Dokumentation, in %) ’
Anteil der Patient it auffalli S t , die i

nteil der Patienten mit auffalligen Symptomen, die im 6 10 50 2

AMTS-Team besprochen wurden

269 199 579 379
n (% aller besprochenen Patientenfille) (26%)| (19%) | (7%) (B37%)

Anteil der vom AMTS-Team vorgeschlagenen
MaBnahmen, die tatsdchlich umgesetzt bzw. begriindet 5 20 19 11

nicht umgesetzt wurden 22%) | (34%) | (53 %) (25 %)
n (% aller Vorschlége)

Die AMTS-Karte konnte durchschnittlich bei 25 % (8 % - 45 %) als Hilfsmittel unterstiitzend eingesetzt
werden, wohingegen Fintragungen im Therapiebeobachtungsbogen in 31 % (19 % -
57 %) als relevant betrachtet wurden. Empfehlungen des AMTS-Team wurden durchschnittlich zu 34 %
(25 % -53 %) umgesetzt. Erfolgreich umgesetzt wurden fast alle pflegerischen oder pharmazeutischen
MaBnahmen, wie z. B. alle Arzneimittelumstellungen bei Bewohnern mit PEG, aber auch
Dosisanpassungen oder das Absetzen von nicht mehr benoétigter Bedarfsmedikation waren erfolgreich.
Ein weiterer, spezifisch von Vertretern der Pflege gewiinschter Teil der Interventionsstrategien war die
Einfiihrung von standardisierten Dokumenten zur Kommunikation der Arzneimitteltherapie zwischen
Hausérzten und Alteneinrichtungen. Es wurden, unter Einbeziehung der Einrichtungen, Faxvorlagen fiir
folgende Situationen konzipiert: ,Entlassung aus dem Krankenhaus“ und ,,Einzug eines neuen
Bewohners“. Diese Faxformulare kamen nur dreimal zum Einsatz. Eine Einrichtung hatte bereits
dhnliche Vorlagen im Einsatz und sah keine Notwendigkeit zu einer Umstellung. Weiterhin ist dieser
Teil der Intervention sehr von der Mitarbeit aller Pflegekréfte in den Einrichtungen abhéngig. Das war,
durch den zeitlichen Verlauf der Intervention in den Sommermonaten Mai-Juli, selbst bei guter
Organisation der Wohnbereiche schwierig.

7.2.2 Fortbildung der Haus- und Allgemeinarzte

Die Kontaktdaten der heimversorgenden Hausérzte (n= 63) wurden durch die jeweiligen Heimleitungen
zur Verfligung gestellt. Zum Zeitpunkt der ersten Kontaktaufnahme (04/2010) durch das Institut fiir
Allgemeinmedizin und Familienmedizin betreuten aktuell 51 Hausérzte mindestens einen Patienten im
Heim. Die maximal von einem Hausarzt betreute Patientenzahl lag bei 39 (nach Angaben der
Heimleitungen).

Fiir die erste ,Eskalationsstufe” der Kontaktaufnahme in (04-05/2010) der Intervention wurden
insgesamt zehn Termine vorgegeben. Ein Heim konnte aus Kapazititsgrinden nur einen Termin
ermoglichen.
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In dieser ersten Stufe hatten sich neun heimversorgenden Hausérzte von drei unterschiedlichen Heime
zu den Fortbildungsterminen angemeldet. Heimversorgende Hausérzte von einem weiteren Heim
(lediglich eine Terminvorgabe) fanden keine Moglichkeit der Teilnahme. Zu den
Fortbildungsveranstaltungen sind letztendlich drei Hausédrzte von zwei Heimen erschienen. Die
Anwesenheit der heimversorgenden Apotheker war bei einer Fortbildung zu verzeichnen. Hier nahm
auch die Heimleitung an der Veranstaltung teil. Bei einer anderen Fortbildung waren drei Mitarbeiter
des Pflegepersonals anwesend.

In der zweiten ,,Eskalationsstufe* der Kontaktaufnahme (06-08/2010) hatten zehn Hausédrzte an drei
Orten einen Termin fiir ,,peer educational outreach visits® vereinbart. Acht konnten an zwei Orten
interaktiv fortgebildet werden.

In der dritten ,,Eskalationsstufe” (08-09/2010) wurden allen nicht interaktiv intervenierten Hausirzten
die Fortbildungsmaterialien (AMTS-Karte, Handouts, Hotline-Nummer) per Post zugesandt. Fachliche
Riickfragen zu den Materialien kamen von zwei Hausérzten aus zwei Orten.

Die Auswahl der risikobehafteten Wirkstoffe fiir geriatrische Patienten wurde als realitdtsnah
empfunden. Die dargestellten klinischen Félle wurden ebenfalls als Abbild des hausérztlichen Alltags
bestitigt. Die AMTS-Karte ist in ihrer inhaltlichen und fachlichen Darstellung als ausreichend
bezeichnet worden. Jedoch wiinschten sich sechs interaktiv fortgebildete Hausérzte eine zusétzliche
Fokussierung auf den Abusus von Benzodiazepinen bei geriatrischen Patienten.

Auffillig war der Wissensbedarf an Alternativ-Wirkstoffen bzw. Alternativ-Strategien bei Auftreten
von arzneimittelbedingten Ereignissen. Hier lieen sich bei fast allen Hausédrzten Unsicherheiten
feststellen.

Die interaktive Form wurde zwar grundsétzlich begriiit, jedoch mit einer gewissen Zuriickhaltung
angenommen. Vor allem der Kontakt mit anderen Berufsgruppen innerhalb der Fortbildung erschien
befremdlich. Die AMTS-Karte ist von einigen Hausdrzten auch fiir ihre Partner in der Praxis
angefordert worden. Der Zeitrahmen wurde als passend bezeichnet.

Die Hotline-Nummer wurde von den Hausédrzten nicht angenommen. Damit sind Aussagen zu Bedarf,
Nutzungsverhalten oder Barrieren nicht mdglich.

7.3 Zufriedenheit der Pflegekrafte mit der Intervention

Von den 100 verschickten Fragebogen konnten insgesamt 36 fiir die Auswertung der Teile Schulung,
Anwendbarkeit und Nutzen des Therapiebeobachtungsbogens herangezogen werden. Fiir den
zusitzlichen Teil der besonderen Fragen an die AMTS-Fachkrifte konnten 11 Fragebdgen ausgewertet
werden. Unter den Pflegenden waren nach eigenen Angaben 7 Wohnbereichsleitungen, eine
Pflegedienstleitung, eine Palliativfachkraft und 9 Pflegefachkrifte. 44% (16) fiillten die Frage nach ihrer
Funktion nicht aus. Unterscheidungen nach Qualifikation in der Auswertung waren daher nicht sinnvoll.
67% (24) der Pflegefachkréfte haben eine Ausbildung als Altenpfleger/innen und 22% (8) waren
Gesundheits- und Krankenpfleger. 63% der Befragten sind weiblich, 22% ménnlich (5 Personen
beantworteten die Frage nicht). Auf die Frage nach dem Alter antwortete nur die Hilfte der Befragte
(18), diese waren zwischen 24 und 55 Jahre alt. (Mittelwert 40 Jahre). 24 (67%) Pflegende machten eine
Aussage zur Dauer ihrer Berufserfahrung. Hier reicht die Spanne von 2 Jahren bis zu 30 Jahren
(Mittelwert 14,5 Jahre).

7.3.1 Einschatzung des Therapiebeobachtungsbogens

Eine deutliche Mehrheit der Befragten (insgesamt n=36) sieht den Therapiebeobachtungsbogen (TBB)
positiv, es wird wenig Kritik geduBert. Es fallt jedoch auf, dass sich rund ein Viertel der Befragten nicht
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entscheiden wollte — weder positiv, noch negativ. Wahrend der TBB von mehr als zwei Dritteln als
hilfreich und die Dokumentation erleichternd gewertet wird, wird der Platz zum Dokumentieren eher
neutral oder kritisch gesehen. Einige Befragte finden, dass die Anwendung des Bogens von wichtigen
Arbeiten abhalte und insbesondere wird kritisiert, dass das Ausfiillen zu viel Zeit braucht.

In Tab. 15 werden weitere Antworten zum TBB dargestellt. So geben zwar die meisten Pflegenden an,
dass sie beim Auftreten von UAE wissen, was sie zu tun haben und dass das Thema insgesamt stark an
Bedeutung gewonnen hat und haufig Gegenstand von Gespréichen ist. SchlieBlich wird auch von fast
allen bezeugt, dass der TBB bei der Pflege der Bewohner eine Hilfe darstellt. Aber nicht einmal ganz
die Hélfte der Befragten meint, es traten nunmehr auch weniger UAE auf, auch das Wohlbefinden der
Bewohner sehen sie als wenig durch den Einsatz des TBB beriihrt. Selbst bei der Nutzung des TBB fiir
die Ubergabe ist die Bewertung eher zuriickhaltend positiv. Auffallend ist vor allem, dass mit dem
Einsatz des TBB offenbar mehr Gespriche mit den Arzten gewiinscht werden. Insgesamt wird der
Therapiebeobachtungsbogen von 61 % der Befragten mit den Schulnoten 1 oder 2 bewertet.

Tab. 15: Fragen zur Anwendung und den Effekten des Therapiebeobachtungsbogens.

Angaben in Prozent von n =36 stimmt neutral stimmt
vollig gar nicht
Wenn UAE auftreten, weil3 ich, 18.9 38,9 16,7 0 0

was ich zu tun habe
Durch den Einsatz des TBB | 11,1 36,1 38,9 5,6 2,8
treten nachweislich weniger UAE

auf
Es stimmt nicht, dass der TBB | 52,8 25,0 11,1 8,3 2.8
mir keinerlei Hilfe bei der Pflege

der Bewohner bietet

Seit dem Einsatz des TBB fiihlen | 8,3 25,0 52,8 8,3 2.8
sich die Bewohner deutlich

wohler

Mit dem Einsatz des TBB |0 13,9 25,0 25,0 30,6

bendtige ich weniger Gespriache
mit den Arzten

Mit dem Einsatz des TBB gibt es | 47,2 38,9 8,3 5,6 0
sehr viel mehr Gespriche {iiber
den Nutzen verordneter
Medikamente

Der Einsatz des TBB erleichtert | 30,6 19.4 38,9 8,3 2.8
die Visite mit dem Hausarzt
Der Einsatz des TBB erleichtert | 11,1 33,3 333 13,9 8,3
die Dienstiibergabe

7.3.2 Globale Einschatzung des Projektes

Bei der Frage ,,Wiirden Sie dieses Projekt auch anderen Einrichtungen weiter empfehlen?* zeigt sich
dagegen ein iiberaus positives Urteil: 71,9% der Befragten gaben an, dies unbedingt tun zu wollen,
21,9% nur unter bestimmten Bedingungen und 6,3% wiirden das Projekt nur unter Vorbehalt empfehlen.
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SchlieBlich wurde nach Ubertragbarkeit des Projektes gefragt. : 43,8% der Befragten sind der Ansicht,
dass das Projekt leicht auf andere Einrichtungen zu iibertragen sei, 40,6% allerdings halten dafiir
,wenige Vorarbeiten fiir erforderlich. Die restlichen 12,5% sind der Auffassung, dass nur mit
umfangreichen Vorarbeiten das Projekt iibertragbar sei. Insgesamt wird die Ubertragbarkeit also als
recht aussichtsreich eingeschétzt.

7.3.3 Befragung der AMTS-Pflegekréafte

Etwa die Hélfte der Befragten meint, dass der TBB entsprechend der Projekt-Absicht in Vollstandigkeit
und Héufigkeit genutzt wird. Auch hier gab es die Gelegenheit durch eine Freitextantwort mogliche
Griinde zu identifizieren. ,,Was hélt die Pflegenden moglicherweise von der vollstdndigen
Dokumentation ab?*“ ,Keine Zeit“ und ,Zeitfaktor“ zeigen sich als die am meist genannten
Anmerkungen. Die Riickmeldungen ,,Doppelte Dokumentation* und ,,Dienststrukturen* sowie ,,noch
keine Routine* sprechen strukturelle Hindernisse an. Eine AMTS-Fachkraft machte die Angabe, dass
das “fehlende Verstdndnis TBB als optimales Hilfsmittel einzusetzen® ein wichtiger Aspekt sei, warum
die Pflegenden den TBB nicht optimal nutzen.

8 Ergebnisse der zweiten Querschnittsanalyse

Die 2. Querschnittsanalyse (2. QS) wurde vom 21.Juni — 30.Juli 2010 in den an der Intervention
teilnehmenden Einrichtungen A, C, M, K durchgefiihrt.

8.1 Demografische Daten — Ubersicht der teilnehmenden Heime

In die 2. Querschnittsanalyse konnten 339 (80 %) der Heimbewohner eingeschlossen werden
(vorliegende Einverstidndniserkldrung), das waren 8 % weniger Bewohner im Vergleich zur 1. Erhebung
in diesen Heimen. Damit lagen die 4 Interventionsheime aber noch iiber der durchschnittlichen
Gesamtrate der erteilten Einverstindniserklarungen der 1. Erhebung (Tab. 16).

Tab. 16: Demografische Angaben der Bewohnern der 2. Querschnittsanalyse (PS=Pflegestufe;
PEV=Patienteneinverstindniserklarung)

PS3+
PEV Weiblich Alter PSO PS1 PS2 ..S 3 .
Haus ) Hartefille
n/ (%) n/ (%) [MW = SD, Bereich] [n] [n] [n] [n]
A 67 (68%) 58 (86,6%) 84,2 +£9,9 (46-101) 1 14 33 17
C 119 (90%) | 87 (73,1%) 82,4+9,3 (53-100) 9 50 45 15
K 93 (92%) 69 (74,2) 81,4 £ 10,0 (56-103) 0 33 38 21
M 60 (63%) 39 (65,0) 82,1 + 11,7 (21-95) 0 32 20 8
Ge- 10 129 136 61
339 (80% 253 (74,6 82,4 £10,1 (21-103
amt (80%) (74.6) ( ) (3%) | (38%) | (40%) (18%)

Angaben zur PS fehlen fiir 3 Bewohner (Einrichtung ,,A“=2; Einrichtung ,,K“=1)




Abschlussbericht ,, AMTS in Alten- und Pflegeheimen* Seite 42 von 58

8.2 Detektion von UAE

Im Rahmen der 2. Erhebungsphase wurden in 4 Heimen bei 42 Patienten insgesamt 54 UAE detektiert.
Daraus ergeben sich fiir die 4 Einrichtungen 30-Tages-Prévalenzen zwischen 10 und 19,4 UAE je pro
100 Heimbewohnermonate und eine mittlere 30-Tages-Prdvalenz von 1593 pro 100
Heimbewohnermonate (Abb. 18).

25

19,40

20
16,81 16.13

15

10,00

10

UAE/ 100 HBM

A C K M

Einrichtung

Abb. 18: 30-Tages-UAE-Privalenz in den vier Einrichtungen der Interventionsphase.

Alle weiteren Betrachtungen wurden, wie auch schon in der 1. Querschnittsanalyse, ausschlieBlich im
Rahmen der Inzidenz-Betrachtung (neu aufgetretene Ereignisse im 30 Tage Beobachtungszeitraum)
durchgefiihrt. Vergleiche beziehen sich immer auf die Durchschnittswerte fiir die 4 Interventionsheime.
Im 2. Teil wurden so insgesamt bei 23 Bewohnern 26 neu aufgetretene UAE mit einer resultierenden
Haufigkeit von 7,67 UAE pro 100 Heimbewohnermonate ermittelt. 2 Heimbewohner erlitten dabei 2
bzw. 3 UAE. Im Vergleich zum 1. Teil ergibt sich somit eine Reduktion um 1,15 UAE pro 100
Heimbewohnermonate, wobei sich die Haufigkeit in den Heimen A und M um 4,38 bzw. 8,00 UAE/100
Heimbewohnermonate reduzierte in den Einrichtungen C und K jedoch um 1,59 bzw. 2,06 UAE/100
Heimbewohnermonate erhohte. Im Heim M wurde bei analoger Vorgehensweise wie in der 1.
Querschnittsanalyse kein UAE entdeckt (s. Abb. 19).

Es hatten 16 Frauen und 7 Ménner mindestens 1 UAE, das entspricht 8 % der ménnlichen und 6 % der
weiblichen Heimbewohner. In der 1. Querschnittsanalyse waren zum Vergleich 3 % der mannlichen und
8 % der weiblichen Bewohner von mindestens 1 UAE betroffen.

Das Durchschnittsalter der Bewohner mit UAE lag 83,2 Jahren nur leicht unter dem
Gesamtdurchschnittsalter, wobei auch hier Frauen mit 85,5 Jahren dlter, Ménner mit 77,9 Jahren jedoch
jinger als der weibliche bzw. mannliche Durchschnittsbewohner waren.
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Abb. 19: UAE-Inzidenz in den vier Einrichtungen der Interventionsphase.

8.2.1 Charakteristika der detektierten UAE

Das Kausalitdtsassessment nach Naranjo ergab 7 (27 %) mdgliche und 19 (73 %) wahrscheinliche UAE
im Vergleich zu 17 (52 %) mdglichen und 16 (48 %) wahrscheinlichen UAE in den 4 Heimen in der 1.

Erhebung.

Waihrend in den Interventionsheimen in der 1. Erhebungsphase 67 % der UAE einen Schweregrad 1 und

2 aufwiesen, waren es nach der Intervention 69 % (s. Tab. 17).

Tab. 17: Klassifikation der UAE in der 2. Querschnittsuntersuchung nach Schweregrad und

Vermeidbarkeit.
Schweregrad nach CTCAE- | Anzahl UAE
Klassifikation n o
CTCAE Grad 1 3 11,5
CTCAE Grad 2 15 57,7
CTCAE Grad 3 8 30,8
CTCAE Grad 4 0 0
CTCAE Grad 5 0 0
Vermeidbarkeit n %
nicht beurteilbar 2 7,7
unvermeidbar 7 26,9
vermeidbar 17 65,4
verminderbar 0 0

65 % der UAE wurden als vermeid- oder verminderbar
beurteilbar eingeschétzt (Abb. 20) im Vergleich zu 58% bzw. 42% in der 1. Phase.

und 35 % als unvermeidbar oder nicht
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Abb. 20: Vermeidbarkeitsvergleich der UAE in Bezug auf Schweregrad und Vermeidbarkeit.

Die Einschitzung des Schweregrades der UAE nach NCC MERP ergab in beiden Phasen, dass tiber
95 % der UAE zu erheblichen Schédigungen fiihrten und ein Eingreifen notwendig machte (s. Tab. 18).

Tab. 18 : Vergleich Grad der Schadigung nach NCC MERP.

Anzahl n (9
Schweregrad nach NCC MERP nzahl n (%)
1.QS 2.QS
A | latenter Fehler (Fehler erreicht den Patienten nicht) 0 (0 %) 0 (0 %)
B | lediglich abstrakte Gefahrdung 0 (0%) 0 (0%)
Unbequemlichkeit/Verunsicherung
C 0 (0 0 (09
fiir den Patienten (0%) (0%)
D | geringe Schiadigung/Gefdhrdung 0 (0%) 1 (3,85 %)
hebliche Schadi —Ei if
g | erheblic .e chadigung — Eingreifen 309091 %) | 21 (80,77 %)
erforderlich
schwerwiegende Konsequenzen
F 39,099 4(15,38 ¢
(z.B. Einweisung, dauerhafter Schaden) (9.09%) (15,38 %)
schwerste Folgen
G 0 (0 0 (09
(Lebensgefahr,Intensivbehandlung,Tod) (0%) (0%)

8.2.2 UAE-betroffene Organsysteme und verdachtigte Arzneistoffe

Mit n = 16 (62 %) traten in der 2. Querschnittsanalyse die meisten UAE im neurologischen Bereich auf,
gefolgt von 5 (19 %) im Gastrointestinaltrakt. Je 5 der neurologischen UAE konnten Stiirzen bzw. einer
Somnolenz zugeordnet werden. Im Vergleich zur 1. Erhebungsphase ergaben sich deutliche
Anderungen der detektierten UAE hinsichtlich der betroffenen Organsysteme (Abb. 21) in den
Interventionseinrichtungen. So sind im der 2. Teil keine UAE mehr im Bereich Allergie, Herz-
Kreislauf, Niere-Blase und Infektionen beobachtet worden, eine dermatologische UAE wurde im 2. Teil
registriert. Prozentual sind in der zweiten Erhebung deutlich mehr neurologische UAE beobachtet
worden.
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Abb. 21: Vergleich der UAE-betroffenen Organsysteme (nach CTCAE) in den Interventionsheimen.

In der 1. Phase waren 47 % der vermeid- und verminderbaren UAE gastrointestinalen und 37 %
kardialen Ursprungs im Vergleich zum 2. Teil, wo dann 65 % der vermeidbaren UAE dem
Nervensystem und je 12 % dem GI-Trakt bzw. Laborwerten zugeordnet werden konnten.

Den UAE der 1. Erhebungsphase konnten 54 Wirkstoffe zugeordnet werden, wovon 27 (50 %) als
vermeid- oder verminderbare und n = 27 (50 %) als unvermeidbare oder nicht beurteilbare UAE
klassifiziert wurden. Nach der Intervention wurden 35 Arzneistoffe UAE zugeordnet, davon waren 25
(71 %) vermeid- oder verminderbar und 10 (29 %) unvermeidbar oder nicht beurteilbar. Vergleichend
wurden bei 3 (12 %) bzw. 4 (17 %) der Bewohnern Wirkstoffe der PRISCUS—Liste als Ausldser der
UAE beurteilt. Die daraus resultierenden UAE waren vermeid- oder verminderbar und fiihrten im 2.
Teil bei je einem Bewohner zu 1 Sturz und 1 Krankenhauseinweisung von jeweils 9 Tagen (s. Tab. 19).
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Tab. 19: Arzneistoffe, die im Verdacht stehen, eine UAE verursacht zu haben, nach ATC-Code
(Vergleich Interventionsheime).

ATC Code ATC-Code . . unvermeidbar/ nicht
. therapeutische Haupt- | vermeid-/ verminderbar .
(anatomische Gruppe) " beurteilbar
und Untergruppe
1.QS 2.0S 1.QS 2.0S
Alimentdres  System &
Stoffwechsel Al0 2
Blut und  blutbildende BO1 1 1
Organe BO3 1
C01 2
C02 1 1
. C03 9 3 1 2
Kard kuldres Syst
ardiovaskuléres System Co7 3
C08 1 2
C09 2 5
Antiinfektiva zur system. 101 7 2
Anwendung
MO1 3 1
Muskel- und Skelettsystem
MO03 1
N02 3 5 1 1
NO3 1 3
Nervensystem NOS 5 10 3 1
NO06 3 1 1
o RO3 1
Respirationstrakt
RO6 1
Varia V70 1

*Al0=Antidiabetika; =~ BOl=antithrombotische = Mittel; = B03=Antiandmika; = COl=Herztherapie; = C02=
Antihypertonika; CO03=Diuretika; CO7=Beta-Adrenorezeptor-Antagonisten; CO08=Calciumcanalblocker; C09=
Mittel mit Wirkung auf das Renin-Angiotensinsystem; JOI=Antibiotika zur systemischen Anwendung; MO1=
Antiphlogistika und Antirheumatika; M03=Muskelrelaxantien; N02=Analgetika; NO5=Psycholeptika; N06=
Psychanaleptika; R03= Mittel bei obstruktiven Atemwegserkrankungen; R06= Antihistaminika zur systemischen
Anwendung; V70= Rezepturen

8.2.3 Stiirze und medizinische Konsequenzen der UAE

In den vier Interventionsheimen hatten in Zusammenhang mit UAE in der ersten Phase 5 und in der
zweiten Phase 6 Bewohner Stiirze, dabei erlitten in der ersten Phase 2 Bewohner jeweils 2 und ein
Bewohner 4 Stiirze. In beiden Erhebungen wurden 5 der Stiirze als vermeidbar eingeschétzt. Die
Zuordnung der Stiirze zu Organsystemen ist in beiden Analysen unterschiedlich. So war in der ersten
Phase fast alle (n = 9) Stiirze dem Herz-Kreislaufsystem zuzuschreiben, im 2. Teil jedoch 5 (83 %) dem
Nervensystem (Tab. 20).
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Tab. 20: Beurteilung der Vermeidbarkeit der dokumentierten Stiirze in den Interventionsheimen.

CTCAE-Klassifikation vermeid-/ verminderbar unvermeidbar/ nicht beurteilbar
1.QS 2.QS 1.QS 2.QS

Herz/Kreislauf 4 5

Nervensystem 1 4 1

Laborwerte/Metabolismus 1

Gesamt 5 5 5 1

Die medizinisch-6konomischen Konsequenzen wurden bei allen erhobenen UAE (Pridvalenz) ermittelt.

22 zusitzliche medizinische Dienstleistungen mit insgesamt 109 Krankenhaustagen resultierten aus den
detektierten UAE (s. Tab. 21). Als vermeidbar oder veminderbar wurden davon 11 (50 %) angesehen. In
den Interventionsheimen wurden wéhrend der 1 Phase zum Vergleich 13 Konsequenzen dokumentiert

mit insgesamt 26 Tagen Krankenhausaufenthalt

dokumentiert.

Die Anzahl

verminderbaren Krankenhaustage lag in beiden Querschnittsanalysen bei 25 bzw. 28 %.

Tab. 21: Medizinische Konsequenzen préivalenter UAE.

der vermeid-/

Zusitzlich Alle UAE Nur UAE Nur UAE
medizinische CTCAE-Grad 1 & 2 CTCAE-Grad 3 & 4
Konsequenzen
1.QS 2.QS 1.QS 2.QS 1.QS 2.QS

(n=47) (n=54) (n=32) (n=36) (n=15) (n=18)
Hausarzt- 7 8 4 5 3 3
Kontakt (14,9 %) (14,8 %) (12,5 %) (13,9 %) (20 %) (16,7 %)
Facharzt- 0 3 0 3 0 0
Kontakt (0 %) (5,6 %) (0 %) (8,3 %) (0 %) (0 %)
Notarztlicher 1 1 0 1 1 0
Kontakt (2,1 %) (1,8 %) (0%) (2,8 %) (6,7 %) (0 %)
Krankenhaus- 5 10 3 6 2 4
einweisung (10,6 %) (18,5 %) (9,4 %) (16,7 %) (13,3 %) (22,2 %)
Gesamt 13 22 7 22 6 7

(27,7%) (40,7 %) (21,9%) (41,7 %) (40,0 %) (38,9 %)
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9 Diskussion

9.1 Haufigkeit von arzneimittelbezogenen Problemen und
unerwinschten Ereignissen

Bei der Lagerung von Arzneimitteln wurde am héufigsten die Bevorratung falscher Medikamente und
das Fehlen notwendiger Medikamente beméngelt. In den Unterlagen der Heimbewohner fanden sich im
Mittel pro Person 2,5 Dokumentationsfehler, insbesondere inhaltlich unklare und nicht nachvollziehbare
Dokumentation, ein fehlendes oder falsches Verordnungsdatum und sonstige Liicken in der
Dokumentation. Eine vergleichbare Rolle spielten Dokumentationsfehler in der Untersuchung von 1.423
Verordnungen bzw. Applikationen von Haw et al. (Haw et al. 2007). Zur Einschéitzung des
Schweregrads der potenziellen Konsequenzen von Dokumentationsfehlern liegen keine Skalen vor,
allerdings kénnen Schwergrade von Verordnungs- und Applikationsfehlern von Arzten, Apothekern und
Pflegende hinreichend valide eingeschétzt werden (Dean & Barber 2001). Fiir die nicht applizierten (1,1
% aller verordneten Arzneimittel) und in falscher Dosis applizierten Arzneimittel (0,6 %) der
untersuchten 9.806 Wiirfe wurde keine Beurteilung vorgenommen, es ist hier allerdings davon
auszugehen, dass ein Anteil von maximal 10 % als potenziell gefdhrdend bezeichnet wiirde (Dean &
Barber 2001; Taxis et al. 2002). Interessanterweise werden Fehler im Verordnungs- und
Dispensierprozess von Deutschen Vertretern der Heilberufe geringer eingeschétzt als in GroBbritannien
(Taxis et al. 2002).

Sowohl bei der heimbewohnerbezogenen Analyse der ABP als auch bei generellen Aspekten wie
Dokumentationsqualitdt und Lagerung zeigte sich eine grofle Variabilitdt zwischen den Heimen. Alle
teilnehmenden Heime erhielten einen individuellen Bericht iiber die bei lhnen gefundenen ABP (und
UAE), sowie Angaben zum projektinternen Benchmark. Diese Berichte fithrten zu Nachfragen
beziiglich Schulungen und eine Prozessoptimierung konnte in einigen der Heime bereits messbar erzielt
werden.

Die Anzahl der beobachteten UAE in den teilnehmenden Heimen liegt etwas iiber der in der Literatur
berichteten Haufigkeit von 1,19 — 7,26 pro 100 Heimbewohnermonate (Handler et al. 2006). Allerdings
muss hierbei beachtet werden, dass die meisten der ausgewerteten Studien in US-Amerikanischen
Heimen mit mehreren Hundert Heimbewohnern und iiber ldngere Zeitrdume durchgefiihrt worden. Der
von uns eingangs diskutierte Interventionseffekt durch regelméBige Beobachtung hat in den anderen
Untersuchungen vermutlich zu einer niedrigeren UAE-Rate beigetragen. Allerdings sind alle anderen
Beobachtungen im Hinblick auf die fithrenden Symptome im neurologischen Bereich und
Gastrointestinaltrakt, die verddchtigten Arzneimittel und die potenzielle Vermeidbarkeit sehr dhnlich
(Handler et al. 2006). Vergleichbar zu unserer Untersuchung sind etwa 50 % der UAE vermeidbar und
zwischen 10 % wund 20 % der UAEs als schwerwiegend zu betrachten, d.h. diese haben einen
Notarztbesuch oder eine stationdre Einweisung zur Folge. Insgesamt haben UAE im neurologischen
Bereich und Stiirze — gleich welcher Genese — die grofite Relevanz.

Auffillig ist die hohe Variabilitit der UAE zwischen den teilnehmenden Heimen von 1,85 — 16,13 UAE
pro 100 Heimbewohnermonate bzw. 0,0 — 10,75 UAE pro 100 Heimbewohnermonate. Daraus sollten
keinesfalls ad hoc Schliisse liber die AMTS in den Heimen gezogen werden: eine vergleichsweise hohe
Anzahl von UAE kann auch darauf beruhen, dass sehr gut dokumentiert wird und eine niedrige UAE-
Inzidenz kann auch ein Hinweis auf eine eher diirftige Dokumentation sein.

In den vier Interventionsheimen liel sich kein deutlicher Effekt der Intervention aufzeigen. Die relativ
dhnlichen Zahlen belegen vielmehr die Stabilitit der Erhebungsmethode bzw. sogar noch einen
Lerneffekt bei den Wissenschaftlichen Mitarbeiterinnen. Hier miissen folgende Faktoren beriicksichtigt
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werden: die 2. Querschnittsanalyse folgte recht kurzfristig nach Durchfithrung der Intervention (etwa 2
Monate), sodass die Maflnahmen noch nicht greifen konnten. Auflerdem spielt die spéter noch zu
diskutierende Tatsache der eher méBigen hausérztlichen Beteiligung vermutlich eine entscheidende
Rolle.

Im Gegensatz zu unserer Untersuchung werden in der Literatur auch Todesfille auf Grund von UAE
dargestellt (Gurwitz et al. 2005; Handler et al. 2006). Diese zu erfassen war aufgrund unseres
Erhebungsmodus nicht moglich, da in die Akten verstorbener Patienten kein Einblick genommen
werden konnte. Im Rahmen einer Longitudinalstudie wire dies moglich gewesen (Gurwitz et al. 2005).

9.2 Sicherheitskultur

Zur Erfassung der Sicherheitskultur in Deutschen Alten- und Pflegeheimen lagen bislang keine Daten
vor, zumal es kein validiertes Instrument gab. Fiir diese Untersuchung wurde der von der Agency for
Healthcare Research and Quality in Auftrag gegebene (AHRQ 2008) und fiir Altenheime validierte
Fragebogen nach Vor- und Riickiibersetzung verwendet.

Die Beurteilung der Sicherheitskultur fiel seitens der Teilnehmer recht positiv aus. Immerhin 78 % der
Befragten wiirden ihr Heim auch Freunden und Verwandten empfehlen. Die eher niedrige
Riicklaufquote mit unter 30 % (im Vergleich dazu in den USA 75 %) ldsst vermuten, dass hier ein
positiver Selektions-Bias vorliegt, d.h. besonders engagierte, motivierte und allgemein positiv
eingestellte Mitarbeiter haben den Fragebogen zuriick gesendet. Auch gewisse Unschirfen in der
Verteilung der Antworten waren zu identifizieren. An verschiedenen Stellen der Beantwortung zeigte es
sich, dass eine Tendenz zur eher positiven Beurteilung bestand. So wurde die schlechten Noten generell
vermieden, andererseits wurde bei der Frage: ,.Die Mitarbeiter fithlen sich sicher, eigene Fehler zu
melden am haufigsten die Antwort ,,nicht zutreffend/weiss nicht* angekreuzt. Moglicherweise war auf
die Anonymitit der Befragung nicht ausreichend hingewiesen worden.

Insgesamt haben deutsche Befragte mehr positive Einschitzungen abgegeben als amerikanische
Befragte. Dies ist insofern schwierig zu interpretieren, da aus den USA bekannt ist, dass Personal der
Verwaltung die Sicherheit hoher einschétzt als Pflegende selbst, bei unserer Befragung jedoch nur sehr
wenige Teilnehmer aus der Verwaltung der Heime vertreten waren (Singer et al. 2009; AHRQ 2008).
Beziiglich der Parameter Validitdt, Reliabilitdt und Trennschirfe liel sich eine akzeptable bis gute
Qualitdt des Fragebogens nachweisen. Der Fragebogen scheint geeignet zu sein, heimspezifische
Charakteristika wie Personalausstattung und personlicher Umgang miteinander, zu erfassen. Auch hier
sind weitere Untersuchungen erforderlich, da aufgrund der niedrigen Fallzahl und der schlechten
Riicklaufquote gesicherte Aussagen zum Zusammenhang mit der Beschéftigungsdauer, der
Heim/Bereichsgrofie und der beobachteten UAE-Rate nicht zu treffen sind.

9.3 Hausarztliche Fortbildung

Die Teilnahmebereitschaft der Hausérzte liegt hinter den Erwartungen. Trotz intensiver Bemiihungen in
der adressatenspezifischen Planung und Durchfiihrung der Fortbildungen beziiglich Zeit und Raum (z.B.
auBlerhalb von Schulferien, rdumliche Néhe) konnte die Zielgruppe nicht ausreichend motiviert werden.
Auch der Peer-Effekt hatte nicht die erwartete Zugkraft (Borgiel et al. 1989; Goddard et al. 2000;
Hummers-Pradier et al. 2000; Brockmann 2001; van Driel et al. 2005; Young et al. 2006).

Aus den nicht systematisch gefiihrten Gesprdchen mit den Hausirzten ldsst sich keine pauschale
Ursache fiir systemische oder individueller Griinde fiir die erzielte Bereitschaft erkennen. Vielmehr ist
von einer Vielzahl von systemischen und individuellen Griinden auszugehen (Lionis et al. 2004;
Hummers-Pradier et al. 2008).
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Als ein systemischer Grund kann moglicherweise die Tatsache gelten, dass im Zeitfenster der
Rekrutierung bzw. der Fortbildungen auch die Veranstaltungen der Kassenédrztlichen Vereinigungen zu
Anderungen in den Disease Management Programmen lagen. Allerdings gilt es zu bedenken, dass es
immer konkurrierende Veranstaltungen geben wird. Ein anderer systematischer Grund, Diskriminierung
von Hausérzten als Forschungsgegenstand, kann hier kategorisch ausgeschlossen werden, da das
Motivationsschreiben als auch die Evaluationsform Befiirchtungen von unschliissigen Hausérzten diese
Bedenken zerstreuen mussten (Kochen et al. 2000; Kekki 2005).

Als ein individueller Grund gegen eine aktive Teilnahme wurde von teilgenommen Hausédrzten der hohe
zeitliche Aufwand im Verhiltnis zum Nutzen (kein Heim-Patient) spekuliert (Asch et al. 2000; Evans et
al. 2002; Altiner et al. 2007; Hummers-Pradier et al. 2008). Im Hinblick auf die Demografie ist davon
auszugehen, dass es langfristig nur eine geringe Anzahl an Hausérzten geben wird, die keine Heim-
Patienten zu versorgen haben.

Diese zwei oben aufgefiihrten Griinde sind wegen ihrer hiufigeren Nennung hier erwéhnt. Trotzdem
kann lediglich spekuliert werden, was die Teilnahmebereitschaft beeinflusst hat. Ob eine systematische
Erhebung Klarheit bringen wiirde, muss bezweifelt werden.

Interventionsform und —inhalt ist nicht kritisiert worden. Vielmehr war konstruktive Kritik in Form von
Erginzungen angemerkt worden. Gut waren die ,,peer educational outreach visits“ angekommen.
Vielfach wurde hier nach der Fortbildung der Wunsch nach einem regelméifligen Erfahrungsaustausch
gedufert, da viele liber keinen universitdren Kontakt verfiigen.

Der interdisziplindre Ansatz von Apothekern, Pflegepersonen und Hausérzten wurden von den
teilgenommenen Hausérzten begriift. Riickschliisse iiber Motivation und/oder iiber Auswirkungen
lassen sich aufgrund mangelnder Riickmeldung diesbeziiglich nicht machen.

Geht man davon aus, dass die #rztliche Verordnung und die Kommunikation mit den Arzten ein wesent-
licher Faktor fiir die AMTS ist, dann konnte dieser Faktor nur unwesentlich beeinflusst werden. Ebenso
war die Kommunikation mit den Arzten als ein Erfolgsfaktor der Intervention identifiziert, dieses Ziel
konnte nicht erreicht werden. Es ergeben sich daraus u.a. verschiedene Gesichtspunkte:

a) Haus- und Fachirzte miissen von Anbeginn stirker in das Projekt einbezogen werden

b) Incentives wie z.B. finanzielle Honorierung der Projektteilnahme sollten angedacht werden

c) Einbeziehung der Aktivititen in Pharmakotherapiezirkel, DMP und dafiir erforderliche Weiterbildun-
gen

d) groBere ,,awareness™ fiir geriatrische Pharmakotherapie schaffen

9.4 AMTS-Schulung und Zufriedenheit der Pflegenden mit der
Intervention

Zunichst muss festgehalten werden, dass der Riicklauf der Fragebogen sehr spirlich war trotz
mehrfacher Nachfragen von verschiedenen Projektbeteiligten. So konnten von 100 an 4 Einrichtungen
verschickten Fragebdgen nur insgesamt 36 ausgewertet werden, die sich aulerdem sehr unterschiedlich
auf die verschiedenen Einrichtungen verteilen.

Die relativ geringe allgemeine Riicklaufquote in Verbindung mit der hohen Zahl an Missing Data bei
den personenbezogenen Angaben lassen auf ein gewisses Misstrauen gegeniiber den Zusagen zur
zugesicherten Anonymitét schlieBen. Vor allem lassen sie vermuten, dass in Teilen negative Sanktionen
bei kritischen Angaben befiirchtet werden. Nicht ausgeschlossen werden kann daher, dass die
Pflegenden, die das Projekt besonders kritisch sehen, an der Befragung nicht teilgenommen haben.
Insgesamt allerdings ldsst sich festhalten, dass die Pflegenden, die geantwortet haben, mit der
Durchfithrung der Schulung und dem Instrument des TBB allgemein zufrieden sind. Auffillig ist
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insbesondere der Wunsch einzelner Pflegender nach weiteren Schulungen zu unerwiinschten
Arzneimittelwirkungen. Sie empfehlen das Projekt gerne fiir andere Einrichtungen und halten es auch
mit evtl. geringen Vorarbeiten fiir gut iibertragbar.

Hinsichtlich der Machbarkeit der Intervention werden von den Pflegenden zwei wesentliche Griinde
genannt, die die Umsetzung zumindest erschweren. Zunichst handelt es sich um fehlende zeitliche
Ressourcen als einer strukturellen Einflussgréfle. Dies bedingt die unvollstdndige und unregelmifBige
Dokumentation des TBB. Und es betrifft die Treffen — also die Organisation und Kooperation mit den
anderen Berufsgruppen-. Aus den Antworten der Pflegenden wird deutlich, dass eine regelmiBige
Durchfiihrung der Kurvenvisite mit den Hausdrzten problematisch zu sein scheint. Dies mag an
verschiedensten strukturellen und organisatorischen Aspekten liegen. Die Pflegenden haben jedenfalls
mehrheitlich angegeben, durch die Schulung und den TBB einen groBeren Gesprachsbedarf hinsichtlich
unerwiinschter Arzneimittelwirkungen zu haben, der Teil der Kurvenvisite sein konnte.

Trotz dieser Schwierigkeiten beurteilen die Pflegenden die Intervention insgesamt als gut, effektiv und
machbar. Sie wiirden diese auch anderen Einrichtungen weiterempfehlen. Der allenthalben {iiberall
berichtete Zeitdruck in der stationdren Altenhilfe muss durchweg immer wieder zur Abwehr von
Innovationen herhalten, die auf die Dauer durchaus zeitsparend wirken konnten. Hier wiren langfristige
Untersuchungen &ufBlerst wichtig, denn es ist gleichzeitig nicht zu leugnen, dass dieser Zeitdruck
existiert.

Die AMTS-Fachkrifte, die innerhalb der Intervention zur Arzneimitteltherapiesicherheit eine
Schliisselrolle und -funktion haben, sind von der Wirksamkeit der Intervention iiberzeugt und fiihlen
sich in dieser Rolle auch entsprechend akzeptiert.

9.5 Zusammenfassung und Schlussfolgerungen

Im vorgelegten Projekt wurde eine zum internationalen Standard vergleichbare Erhebung von
arzneimittelbezogenen Problemen und unerwiinschten Ereignissen in Alten- und Pflegeheimen
durchgefiihrt. Die beobachtete Privalenz und Inzidenz von etwa 8 UAE pro 100 Heimbewohnermonate
liegt im oberen Bereich der in der internationalen Literatur veroffentlichten Daten. Man kann also davon
ausgehen, dass der verwendete Detektionsmodus mittels Therapiebeobachtungsbogen und
Aktendurchsicht eine gute Identifikationsrate erzielt hat.

Die abgeleitete Intervention wurde von den Hauptbeteiligten Pflegekrdften und Apothekern sehr gut
angenommen, Leitfaden und AMTS-Karte konnten eingesetzt werden. Angesichts der Komplexitit der
problembehafteten Medikationsfille ist die hohe Anzahl an AMTS-Treffen, besprochener und in
Angriff genommener Probleme sehr positiv zu bewerten. Die 2. Phase war nicht angelegt, einen
Unterschied hinsichtlich UAE-Pridvalenz/Inzidenz vor und nach der Intervention zu belegen. Die Zeit
der Anwendung war viel zu kurz und die beteiligten Personen befanden sich noch am Anfang ihrer
Lernkurve. Dariiber hinaus war insbesondere im Bereich der Dokumentation und beim Ausfiillen der
Therapiebeobachtungsbdgen ein verdndertes Veralten zu verzeichnen, was zu einer vermehrten
Problemwahrmehmung und damit Dokumentation von UAE fiihrte.

Bedauerlicherweise gelang es nicht, die Hausérzte so in die Intervention zu integrieren, wie es geplant
war. Ob eine ldngere Vorlaufzeit diesen Umstand signifikant verédndert hétte, ist nicht bekannt. Fiir
zukiinftige Projekte muss gerade an der Kommunikationsebene Pflegepersonal/Hausérzte noch vermehrt
gearbeitet werden. Trotz ihres arzneimittelspezifischen Wissens ist es auch auf internationaler Ebene
nur teilweise gelungen (Roberts et al. 2001), durch vermehrten Einsatz von Apothekern in Altenheimen
unerwiinschte Arzneimittelereignisse zu verhindern (Verrue et al. 2009). Es kann dadurch aber das
Bewusstsein der Arzte und des Pflegepersonals fiir geriatrische Pharmakotherapie, und insbesondere
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deren Risiken, geschérft werden. Auch lassen sich Anzahl der Verordnungen, Angemessenheit der
Verordnungen und Anzahl der verordneten Psychopharmaka signifikant verringern (Verrue et al. 2009).
Eine besondere Betrachtung verdient die — im Vergleich zu vielen anderen Landern — Tatsache, dass die
Patienten in einem Heim von einer Vielzahl von Arzten behandelt werden. Eine kleinere Gruppe von
Arzten, die sich auch mehr mit ,,jihrem Altenheim“ identifiziert, wire mdglicherweise einfacher zu
begeistern und zu Teambesprechungen bereit.

Wie auch in der Literatur publiziert (Verrue et al. 2009), nehmen Pflegekrifte pharmakotherapeutische
Schulungen gerne wahr und beurteilten die Intervention insgesamt als praktikabel und teilweise sogar
als sehr erstrebenswert. Inwieweit sich hier ein Zusammenhang mit der Sicherheitskultur finden lésst,
konnte im Rahmen der vorgelegten Untersuchung nicht geklart werden. Es besteht jedoch nun ein
tibersetztes Instrument, dass beispielsweise als Online-Befragung mit gefiihlter groBerer Anonymitét
eingesetzt werden konnte.

Zur Teambildung, was fiir das Outcome im Hinblick auf UAE entscheidend ist, miissen Hausdrzte in
zukiinftigen Projekten stirker eingebunden werden. Fiir den Einsatz in der Praxis liegen AMTS-Karte
und AMTS-Leitfaden vor und wurden bereits vielfach angefragt. Die Weiterbildung fiir Pflegekrifte ist
etabliert und wird angenommen. Die Grundlage fiir eine kontrollierte Interventionsstudie, basierend auf
evaluierten Modulen, wurde somit geschaffen.

9.6 Gender Mainstreaming Aspekt

In den untersuchten Heimen lebten erwartungsgemall 70 % Frauen, dies entspricht anderen Erhebungen
(BMFSFJ 2005). 78 % der Heimbewohner mit UAE waren weiblichen Geschlechts, d.h. Frauen waren
bei den betroffenen Bewohnern geringgradig iiberreprasentiert. Allerdings waren die Bewohner mit
UAE etwas élter als Bewohner ohne UAE und in den noch héheren Altersgruppen sind zunehmend
Frauen vertreten. Dies entspricht anderen Untersuchungen zur Geschlechterverteilung von UAE (Zopf
et al. 2008; Schmiedl et al. 2007) bei hochbetagten Frauen. Frauen haben im Mittel ein niedrigeres
Korpergewicht als Ménner (Schmiedl et al. 2007), sprechen sensitiver auf Diuretika an (Janhsen et al.
2009) und haben ein hoheres Risiko, eine potenziell inaddquate Medikation zu erhalten (Holt S;
unverdffentlichte Daten).

10 Gesamtbeurteilung

In der Gesamtschau konnten alle Projektziele erreicht werden:
e Die Erhebung von ABP und UAE bei ca. 1.000 Altenheimbewohnern
e Die Entwicklung und Machbarkeitsanalyse einer Intervention
e Eine Untersuchung zur Sicherheitskultur sowie eine Analyse der Zufriedenheit der Pflegenden
mit der Intervention.

11 Verbreitung der Projektergebnisse und
Offentlichkeitsarbeit

Sowohl das Studiendesign als auch Zwischenergebnisse wurden bereits auf mehreren Fachtagungen
vorgetragen, u.a. beim 3. Deutschen Kongress fiir Patientensicherheit bei medikamentoser Therapie im
Juni 2010 in Berlin. Weitere Vortrage und Priasentationen s. Publikationsverzeichnis.

Die Ergebnisse flieBen aktuell in die Weiterbildung von Arzten, Apothekern und Pflegekriften ein. Es
wird u.a. regelhaft nach der AMTS-Karte nachgefragt. Zahlreiche Altenheimtrager haben sich aufgrund
der Vortriage bereits gemeldet, um nach dem AMTS-Leitfaden vorzugehen.



Abschlussbericht ,, AMTS in Alten- und Pflegeheimen Seite 53 von 58

Mit den jetzt vorliegenden Daten sind mindestens zwei Publikationen in Fachzeitschriften geplant, eine
in einer englischsprachigen Zeitschrift im Bereich Klinische Pharmakologie/Pharmazie/Geriatrie, ein
Beitrag wurde vom Deutschen Arzteblatt angefragt.

12 Verwertung der Projektergebnisse

Die Ergebnisse der Machbarkeitsanalyse sollten zunéchst in einer kontrollierten Studie auf breiterer
Basis validiert werden. Von oOffentlicher Relevanz diirfte die Frage sein, ob die Weiterbildung
Geriatrische Pharmazie Vorbedingung fiir heimversorgende Apotheker sein sollte und inwieweit
Altenheime — analog zu unserem Modell — mindestens eine Pflegekraft zur Fachkraft AMTS ausbilden
sollte.

Das im Rahmen des Projektes aufgebaute Know-how wird an allen teilnehmenden Heimen auch nach
Studienende weiter genutzt, die AMTS-Teams bleiben bestehen. Auch in einigen der Nicht-
Interventionsheime wurden mittlerweile Schulungen durchgefiihrt. AMTS-Leitfaden und AMTS-Karte
sollen der Offentlichkeit zur Verfiigung gestellt werden.
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13 Publikationsverzeichnis der im Projekt entstandenen
Arbeiten

Posterbeitrage

Schroder F, Bernard S, Hanke F, Schmiedl S, Redaelli M, Wilm S, Jaechde U, Thiirmann PA:
Intervention zur Verbesserung der Arzneimitteltherapiesicherheit in Alten-und Pflegeheimen.
3.Deutscher Kongress fiir Patientensicherheit bei medikamentoser Therapie: http://www.kongress-
patientensicherheit.de/poster 2010.html

Schroder F, Bernard S, Hanke F, Schmiedl S, Jachde U, Thiirmann PA: Adverse Drug Events in
German Nursing Homes. DPhG Jahrestagung 2010: 137 (Abstr. K201)

Redaelli M, Wilm S, Hanke F, Schroder F, Bernard S, Jachde U, Thiirmann PA: Konnen Hauséirzte
einen Beitrag zur Arzneimitteltherapiesicherheit in Alten- und Pflegeheimen leisten? Monitor
Versorgungsforschung Special 2010: 88 (Abstr. PS 24)

Vortrage

Thiirmann PA, Jaechde U. AMTS in Alten- und Pflegeheimen. Vorsymposium Klinische Pharmazie der
DPhG-Jahrestagung, Jena, 29. September 2009

Jachde U: Optimierung der AMTS in Alten— und Pflegeheimen: Stand des BMG geforderten
Forschungsprojektes im Rahmen des AP AMTS. 3. Deutscher Kongress fiir Patientensicherheit bei
medikamentoser Therapie, Berlin, 20. Juni 2010. http://www.kongress-patientensicherheit.de/
vortraege.html

Jaehde U, Hanke F: Medication Safety of Elderly Patients in Nursing Homes. Vorsymposium Klinische
Pharmazie der DPhG-Jahrestagung, Braunschweig, 04. Oktober 2010

Thiirmann PA, Hanke F ,Bernard S, Schroder F, Schmiedl S, Wilm S, Redaelli M, Jachde U: Drug-
related problems and adverse events in nursing homes. 17. GAA-Jahrestagung 2010:
http://www.egms.de/static/de/meetings/gaa2010/10gaa21.shtml

Masterarbeiten

Seibel C. Sicherheitskultur in Alten- und Pflegeheimen. Masterarbeit (Master of Science), Universitét
Bonn 2010 (abgeschlossen)

Geplante Promotionen

Hildebrand J: Verfiigbarkeit und Relevanz von Laborwerten bei der Arzneimitteltherapiesicherheit in
Altenheimen. Betreuer: P. Thiirmann, I. Fiissgen, U. Jachde. Laufende Promotion zum Dr.rer.medic.,
Universitdt Witten/ Herdecke

Schréder F: Arzneimitteltherapiesicherheit in Alten- und Pflegeheimen. Betreuer: P. Thiirmann, S.
Wilm, U. Jaechde. Laufende Promotion zum Dr.rer.medic., Universitdt Witten/ Herdecke
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