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Zusammenfassung

3. Zusammenfassung

Bei zunehmender Multimorbiditat erhalten viele altere Menschen in Deutschland zahlreiche
Medikamente, teilweise von unterschiedlichen Veordnern, und erganzt durch
Selbstmedikation. Hierdurch steigt das Risiko fir Wechsel- und Nebenwirkungen, ebenso
wie fur Non-Adhédrenz. Ein besonderes Risiko in der Arzneimitteltherapie stellt der
Sektorentbergang dar, hier kommt es zu zahlreichen Brichen in der Kommunikation und
Versorgung, was wiederum zu negativen Konsequenzen fir die Patientin bzw. den Patienten
fuhrt. Zur Verbesserung der Kommunikation tiber die Arzneimittel, sowohl zwischen Arztin
bzw. Arzt und Patientin bzw. Patient als auch zwischen den Gesundheitsprofessionen, wurde
ein BMP inklusive technischer Spezifikation entwickelt und die Anwendung im 831a SGB V

gesetzlich verankert.

Ziel des vorliegenden Projektes war die Erprobung des BMP in der Modellregion Erfurt an
mindestens 150 Patientinnen und Patienten, 12 Hausarztinnen und Hauséarzten und ebenso
vielen Apotheken sowie einem Klinikum der Maximalversorgung im Zeitraum Januar 2015
bis Dezember 2016. Zur Erstellung und Aktualisierung des BMP wurde eine web-basierte
Anwendung entwickelt, bei Vorlage eines Medikationsplans konnte dieser via 2D-Barcode
eingescannt und im Computer U0Uberarbeitet werden. Relevante ZielgréRen waren
Patientenzufriedenheit, selbstberichtete Adharenz sowie Akzeptanz und Zufriedenheit

seitens der Gesundheitsprofessionen.

Eingeschlossen wurden 161 Patientinnen und Patienten, 12 Hausarztpraxen, 15 Apotheken
und das HELIOS Klinikum. Patientinnen und Patienten hielten den BMP fir eine gute Idee
(91,6% nach 12 Monaten), fanden ihn verstdndlich und Ubersichtlich (95,4% nach 12
Monaten) und 84,1% fuhlten sich nach einem Jahr Anwendung sicherer im Umgang mit ihren
Arzneimitteln. 81,3% der Patientinnen und Patienten wiinschten sich am Ende des Projektes
eine gemeinsame Pflege ihres BMP durch Arztinnen und Arzte und Apothekerinnen und
Apotheker. Es fand sich eine signifikante Zunahme bei dem Wissen uber die Medikation.
Hausarztinnen und Hausarzte, Apothekerinnen und Apotheker sowie Klinikdrztinnen und
Klinikéarzte waren dem BMP gegeniiber ebenfalls positiv eingestellt und sahen den Nutzen
fur Patientinnen und Patienten. Die meisten empfanden den BMP als verstandlich und
Ubersichtlich. Es wurde jedoch als problematisch beurteilt, Patientinnen und Patienten
oftmals ihre Plane vergalRen und dass die Medikationsplane nicht zentral verfligbar waren.
Auch beim Zeitfaktor waren die Gesundheitsprofessionen kritisch. Nur ein Drittel der
Hausarztinnen und Hausarzte fand Zeit fir die Erstellung akzeptabel und ebenso empfand
ein Drittel der Hausarztinnen und Hausarzte und 22,2% der Apotheken die erforderliche Zeit

fur die Fortschreibung im Praxis- und Apothekenalltag als akzeptabel. Aus Sicht der
1



Zusammenfassung

Krankenhausérztinnen und Krankenhauséarzte war die geregelte Bereitstellung der
Information Uber die Medikation bei Aufnahme und Entlassung ein grof3er Nutzen. Alle
Gesundheitsprofessionen forderten eine Integration des BMP auf der eGK und in die

Primarsysteme von Arztpraxen, Apotheken und Klinikinformationssysteme.



Einleitung

4. Einleitung

4.1 Multimorbiditat, Polypharmazie und damit verbun dene Risiken

Mit zunehmendem Lebensalter steigt bei den meisten Menschen die Anzahl der
Beschwerden und Erkrankungen [1]. Dies fiuhrt wiederum zu einer erhdéhten Anzahl von
Medikamentenverordnungen, wobei die die gleichzeitige Einnahme von funf Wirkstoffen oder
mehr meist als Polypharmazie definiert wird [2]. Im Rahmen der Gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV) wurde im Jahr 2011 jeder Person der 16,8 Mio. AOK-
Versicherten in der Altersgruppe ab 65 Jahre im Durchschnitt 3,6 Tagesdosen an
Arzneimitteln verordnet. Zusatzlich sind von Polypharmazie etwa 45% der Versicherten in
der Altersgruppe ab 65 Jahren und 53% der Uber-85-Jahrigen betroffen [3-8]. In einer
reprasentativen Umfrage gaben 29% der befragten Seniorinnen und Senioren an, im letzten
Quartal vor der Befragung selbst Arzneimittel zugekauft zu haben, bei Frauen Uber 85
Jahren waren es sogar fast 37%. Selbstmedikation steigt nach dieser Befragung mit einem
schlechteren Gesundheitszustand und wird haufiger von Frauen als von Mannern genutzt
[9]. Bei Patientinnen und Patienten, die Analgetika in der Selbstmedikation anwenden und
die gleichzeitig Thrombozytenaggregationshemmer, Antikoagulantien und nicht steroidale
Antirhumatika einnehmen, ist das Risiko flr unerwinschte Arzneimittelereignisse erhéht [10].
Die vorgenannten Pharmaka sind wiederum diejenigen Arzneistoffklassen, die am haufigsten
zu stationaren Einweisungen aufgrund von vermeidbaren Arzneimittelnebenwirkungen
fuhren [11]. Zuséatzlich kommt es durch die Selbstmedikation und verschiedene
Verschreibungen unterschiedlicher Arztinnen und Arzte zu einer Diskrepanz zwischen den
Medikamenten, die die Hausarztin bzw. der Hausarzt kennt und die auf einem
Medikationsplan stehen und denjenigen, die die Patientin bzw. der Patient tatsachlich
einnimmt [12, 13]. Je groR3er die Anzahl der taglich einzunehmenden Medikamente und der
am Verordnungsprozess beteiligten Arztinnen und Arzte, desto groBer wird die
Wahrscheinlichkeit eines Medikations- und/oder Verordnungsfehlers und einer daraus
resultierenden Schadigung. Zu den haufigsten Problemen der Verordnung zéhlen
Arzneimittelinteraktionen [14, 15], Doppelverordnungen, potentiell inadaquate Medikation fur
altere Menschen (PIM) [16], Nicht-Berlcksichtigung einer altersgerechten Dosierung
(insbesondere der Nierenfunktion), Non-Adharenz der Patientin bzw. des Patienten [17]

sowie unzureichendes Monitoring der Therapie (z.B. Blutdruck, Nierenfunktion).
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4.2 Prozessuale und strukturelle Aspekte der
Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS) an der Schnit  tstelle zwischen
ambulanten und stationaren Sektor

Zu den pharmakologischen Aspekten gesellen sich prozessuale und strukturelle
Gegebenheiten. Arzneimittel werden nicht nur von einer Hausérztin bzw. einem Hausarzt,
sondern von verschiedenen Facharztinnen und Facharzten verordnet und bislang in
Deutschland nicht auf einer (elektronischen) Plattform gespeichert, so dass
Informationslicken zwischen den Verordnern auftreten [3]. Insbesondere jedoch bei
stationdrer Aufnahme und Entlassung aus derselben in die Hauslichkeit kommt es zu
weiteren potentiellen Fehlern, den sogenannten .error of ommission® und ,error of
commission®“. Erstgenannte beschreiben das nicht-intendierte Auslassen einer Medikation
(aufgrund einer unzureichenden Arzneimittelanamnese) und letztere das irrtiimliche
Hinzufiigen einer Medikation, ebenfalls aufgrund einer fehlerhaften Information. Aufgrund
heterogener Definitionen variieren die Angaben zum Ausmald dieser Fehlertypen zwischen
10 bis zu 67% betroffener Patientinnen und Patienten. Erweitert man den Fehlerbegriff um
unvollstéandige Verfligbarkeit der Kenntniss von Arzneimittelunvertraglichkeiten, so steigt die
Rate betroffener Patientinnen und Patienten auf 95% an [18, 19]. Medikationsanamnesen,
die bei stationarer Aufnahme durch Apothekerinnen bzw. Apotheker durchgefuhrt werden,
sind in der Regel vollstandiger und enthalten mehr Hinweise auf Unvertraglichkeiten als bei
der Durchfihrung durch andere Gesundheitsprofessionen [19, 20]. Folgende Zahlen
illustrieren die Brisanz der Schnittstelle ambulant / stationdr und die Relevanz einer
Medikationsanamnese bei stationarer Aufnahme: nach einer Untersuchung in einer
deutschen interdisziplindren Notaufnahme sind mehr als 20% der Patientinnen und Patienten
von Medikationsfehlern und unerwiinschten Arzneimittelwirkungen betroffen [21], wobei
zahlreiche Studien und Metaanalysen zu dem Resultat kommen, dass etwa 5% aller

stationdren Aufnahmen auf unerwiinschten Arzneimittelwirkungen beruhen [22].

Fur den umgekehrten Fall, der stationaren Entlassung, sprechen folgende Angaben: bei 41%
der entlassenen Patientinnen und Patienten zeigten sich ungewollte Abweichungen in der
Arzneimitteltherapie, bei 9% waren diese Klinisch relevant. Bedingt durch zahlreiche
fachliche aber auch System-abhéngige Diskrepanzen wird von Hausarztinnen und
Hausarzten nach Entlassung bei ca. einem Drittel der Patientinnen und Patienten die
Medikation umgestellt. Fir die Entlassungsmedikation konnte der Einfluss einer
pharmazeutischen Intervention auf Medikationsprobleme und patienten-relevante Outcomes
wie unerwiinschte Arzneimittelereignisse (UAE) und Rehospitalisierung gezeigt werden,
insbesondere wenn sie auf Hochrisiko-Patientinnen und -Patienten (Polypharmazie,

Multimorbiditat) fokussiert war [23]. So belegten Crotty et al. [24] in einer randomisierten,

4
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kontrollierten Studie, dass die Einschaltung einer Apothekerin bzw. eines Apothekers im
Sinne eines ,transitional pharmaceutical care* Modells dazu fiihrte, dass Patientinnen und
Patienten der Interventionsgruppe signifikant weniger Schmerzen erlitten und signifikant
seltener zu einer Wiedervorstellung in die Notaufnahme kamen oder gar stationar
aufgenommen werden mussten. Voraussetzung hierfir ist wiederum die Verfugbarkeit der

Angaben zur Medikation.

4.3 Der Medikationsplan als zentrales Element der
Informationsweiterleitung an der Sektorengrenze

Angesichts der Tatsache, dass der Ubergang stationar / ambulant eine der brisantesten
Schnittstellen im Gesundheitssystem darstellt, ist es kaum verwunderlich, dass bei
unvollstéandiger Informationsweiterleitung hier haufig die Ursachen fir ungeplante
Rehospitalisierungen liegen (SVR 2012). Auch in den ,Checklisten fur das arztliche
Schnittstellenmanagement zwischen den Versorgungssektoren® wird die herausragende
Bedeutung der Weiterleitung medikationsbezogener Informationen zwischen den Versorgern
im ambulanten und stationdren Bereich betont (AZQ 2012). Im Sondergutachten 2012
betonte der Sachverstandigenrat die Bedeutung einer elektronischen Speicherung und
Verarbeitung von Medikationsdaten, zum Beispiel im Rahmen der elektronischen
Gesundheitskarte (eGK) (SVR 2012): ,Die Verfluigbarkeit auf der eGK dokumentierten Daten
zur Arzneimitteltherapie sowie von medikationsrelevanten Patienteninformationen in
Verbindung mit aktuellen und ggf. friiheren Diagnosen der Patientin bzw. des Patienten,
lieferte die bengtigte Informationsgrundlage fiir eine (risikoreduzierte) Arzneimittelversorgung
und beglnstigt eine Sektor Ubergreifende, kontinuierliche Arzneimitteltherapie® [25]. ,Die
Chancen der Anwendung der eGK zur Erhéhung der AMTS werden im Rahmen des
Gutachtens von Grandt ausfuhrlich und kritisch gewurdigt (Grandt 2008). Eine elektronische
Verordnung (unabhéngig von einer eGK) und die damit mogliche automatische Uberpriifung
durch ein CPOE [Computerized Physican Order Entry] / CDSS [Clinical Decision Support
System] wurden von der Expert Group on Safe Medication Practices des Europarates

empfohlen (Expert Group on Safe Medication Practices 2006).

Als zentrales Element der Informationstibergabe stellt sich der Medikationsplan dar, der stets

aktuell und verfligbar sein sollte.

4.4 Der Medikationsplan als Bestandteil einer Inter  vention zur Erhéhung
der AMTS an der Sektorengrenze

Ein weiterer Fortschritt kann durch die elektronische Verflugbarkeit eines Medikationsplanes
gewabhrleistet werden. Die Medikation kann direkt elektronisch in die Krankenakte / Fallakte

einer Patientin bzw. eines Patienten eingelesen werden und steht in den Systemen der
5
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unterschiedlichen Leistungserbringer automatisch und ohne Ubertragungsfehler zur
Verfigung. In einem weiteren Schritt kann bei Integration einer Medikationstberprifung (z.B.
auf Wechselwirkungen) diese automatisch bei der Verordnung eines weiteren Medikaments
vorgenommen werden. Voraussetzung hierfir ist die Interoperabilitédt der Systeme, d.h. die
Mdoglichkeit der Datenubertragung aus dem Medikationsplan in eine Praxissoftware mit
integrierter Verordnungssoftware einer (Haus)Arztpraxis, ebenso in eine elektronische
Patientenakte mit ebenfalls integrierter Verordnungssoftware und in den Medikationscheck
einer Apotheke (i.d. Regel das sogenannte ABDA CAVE-Modul). Die Machbarkeit solcher
Ansétze wurde bereits 2011 von Mahler et al [25] im Rahmen des HeiCare®-Projektes im

Rahmen der integrierten Versorgung nach 8140a SGB V demonstriert.

Ausgehend vom Aktionsplan zur Erhdéhung der Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS) in
Deutschland des BMG fur die Jahre 2010 — 2012 (MalRBnahme 03 /04) [26, 27], wurde in
einem mehrjdhrigen Prozess ein bundeseinheitlicher Medikationsplan (BMP) entwickelt. Aus
der Implementierung des Medikationsplanes sind positive Effekte fir die AMTS, eine héhere
Versorgungsqualitat, geringere Wiedereinweisungsraten, eine erhohte
Patientenzufriedenheit sowie versorgungsprozessubergreifende Einsparungen zu erwarten
(SVR 2012). Hellmann [28] beschreibt den aktuellen Stand der Umsetzung und des
Einsatzes des Medikationsplanes in Pilotprojekten. Wahrend via Fax der zweidimensionale
Barcode nicht in ausreichender Auflésung Ubermittelt werden kann, ist das Einlesen des 2D-
Barcodes mittels Scanner aus einem pdf-Dokument praktikabel und gestattet das Einlesen

der Daten aus dem Barcode.

4.5 Nutzerkompetenz: Patientenwissen um ihre Medika  tion

Durch den Commonwealth Fund International Health Policy wurde eine Befragung an
insgesamt 6.957 Patientinnen und Patienten aus Australien, Kanada, Neuseeland, UK, USA
und Deutschland geférdert: etwa ein Drittel der Patientinnen und Patienten litt an einer
Hypertonie, 10 bis 20% an einem Diabetes mellitus und ungeféahr 45% hatten im
vorausgegangenen Jahr einen Krankenhausaufenthalt. Weniger als die Halfte (31% in
Deutschland) gaben an, dass ihnen die Nebenwirkungen ihrer Medikamente von einer Arztin
bzw. einem Arzt erklart wurden, tber 60% berichteten, dass bei ihnen ein medizinischer
Fehler oder Medikationsfehler mit erheblicher klinischer Konsequenz aufgetreten sei [29].
Die Bedeutung der Einbeziehung von Patientenaspekten spielt eine wichtige Rolle bei der
Agenda ,World Alliance for Patient Safety" der WHO (zitiert nach Thirmann 2006) und
wurde auch als wesentliches Element fur die Arzneimittelsicherheit seitens der
Zulassungsbehorden erkannt (zitiert nach Thirmann 2006). Auch das Institute of Medicine

(IOM) empfiehlt in seinem Bericht ,To err is human“ die Partizipation von Patientinnen und
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Patienten in der Fehlererkennung und -pravention. Hierfir hat vor allem das ,tracking” der
Medikation eine besondere Bedeutung, also das Verfolgen, welche Medikamente, warum
und zu welchem Zeitpunkt eingenommen werden sollen und welche Rahmenbedingungen
und Warnsignale zu beachten sind [30]. Angesichts dieses Hintergrunds ist es von
besonderer Bedeutung, den Patientinnen und Patienten in den Prozess der Implementation
des Medikationsplanes einzubeziehen. Daher soll bei den Befragungen der Patientinnen und

Patienten diesem Aspekt besondere Beachtung geschenkt werden.

4.6 Ziele

Die Einfuhrung eines einheitlichen Medikationsplanes gehdért zu den zentralen Vorschlagen
und Anregungen des Aktionsbindnisses Patientensicherheit. Er ist ein fester Bestandteil
eines Malnahmenkataloges zur Sektor Ubergreifenden Erhéhung der AMTS. Fur
Krankenh&auser hat die Arbeitsgruppe Arzneimitteltherapiesicherheit des APS Uberdies eine
mehrstufige Checkliste entwickelt und vorgeschlagen, die wesentliche Indizes fir eine
sichere Arzneimitteltherapie enthalt. Auch das Bundesministerium fir Gesundheit (BMG) hat
in seinem  Aktionsplan 2010 - 2012 [26, 27] zur Verbesserung der
Arzneimitteltherapiesicherheit beschlossen, die Entwicklung eines ,personenbezogenen
bundeseinheitlichen Medikationsplanes” zu férdern. Durch das beschlossene E-Health
Gesetz und den neuen .8 31a SGB V Medikationsplan®, wurde gesetzlich verankert, dass ab
1.10.2016 jede Patientin bzw. jeder Patient, der mehr als 3 Arzneimittel regelmafig
anwendet, einen Anspruch auf einen Medikationsplan hat. Mittlerweile liegt eine ,breit
abgestimmte Version vor” [31]. Die zitierten Aktivitaten indizieren, dass mit der Entwicklung
und mdoglichst dann auch mit der Einfihrung eines einheitlichen, méglichst auch elektronisch
verwertbaren  Medikationsplanes in  Deutschland Neuland betreten wird. die
Versorgungsqualitat in Deutschland ist im Moment jedoch noch weit von der Verwendung
eines Medikationsplanes entfernt, die dafiir erforderlichen ,Bedingungen sind in Deutschland

unbefriedigend”.

Die Modellregion Erfurt, bestehend aus dem HELIOS Klinikum Erfurt, niedergelassenen
Haus- und Facharztpraxen, offentlichen Apotheken sowie einer Krankenhausapotheke,
verfugte zu Projektbeginn nicht Uber die wesentlichen Voraussetzungen, wie sie vom
Aktionsbindnis oder auch von der Bundesregierung gefordert wurden. Es gab keine Sektor
Ubergreifende IT-Infrastruktur, weshalb die Modellregion aus der Checkliste des
Aktionsbindnisses allenfalls die Kriterien der Stufe 1 und in Teilen der Stufe 2 erfullt. Damit
war der ,Erfurter Raum“ reprasentativ fir die Mehrzahl der Krankenhauser und die darum
gebettete ambulante Versorgungsstruktur in Deutschland. Primére Ziele einer Sektor

Ubergreifenden Testung des bundeseinheitlichen Medikationsplanes waren daher:
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1. Die Verbesserung der Versorgungsqualitéat und Sicherheit von Patientinnen und Patienten
durch die intersektorale Einfihrung des bundeseinheitlichen Medikationsplanes und

Implementierung der dazugehdrigen IT-Struktur

2. Die erfolgreiche Erprobung des bundeseinheitlichen Medikationsplanes an einem nicht-
universitaren Maximalversorger und das Sammeln von Erfahrungen im Umgang mit dem

bundeseinheitlichen Medikationsplan im Hinblick auf die Einfihrung ab Oktober 2016

Die Zielgrofen zur Messung der Zielerreichung sind unter 5.9 beschrieben.

5. Erhebungs- und Auswertungsmethodik

Der Aufbau der Studie orientierte sich am Aktionsplan 2013-2015 zur Verbesserung der
Arzneimitteltherapiesicherheit in Deutschland (Mafinahme 22) [32] und der konsekutiven
Ausschreibung durch das BMG vom 12.05.2014 im Rahmen der Ressortforschung zum
Thema ,Erprobung eines Medikationsplanes in der Praxis hinsichtlich Akzeptanz und
Praktikabilitat* [33]. Der Aktionsplan sah die Sektor Ubergreifende Erprobung des
bundeseinheitlichen Medikationsplans und die Bewertung der Praktikabilitdt durch
Patientinnen und Patienten, niedergelassene Arztinnen und Arzte, Klinikarztinnen und
Klinikarzte, niedergelassene Apotheken und Krankenhausapotheke vor. Neben dem
Papierausdruck sollten die Inhalte des Medikationsplans zwischen den einzelnen
Leistungserbringern auch in elektronischer Form bereitgestellt werden, um eine
Aktualisierung und gemeinsame Pflege zu gewéhrleisten. Mittelfristig sollte hierflr die
elektronische Gesundheitskarte (eGK) eingesetzt werden. Im Vorfeld der Nutzung der eGK
sollten unter anderem durch diese Studie erste Erfahrungen hinsichtlich Akzeptanz und
Praktikabilitat gesammelt werden, die in den Aufbau einer bundesweiten

Telematikinfrastruktur einflieen sollten.
Insgesamt wurden aufgrund der Ausschreibung drei Modellregionen geférdert:

» MetropolMediplan 2016: Erprobung und Weiterentwicklung eines Medikationsplanes
in der Praxis hinsichtlich Akzeptanz und Praktikabilitat (Ftrth, Prof. Dormann)

* PRIMA - Primarsystem-Integration des Medikationsplans mit Akzeptanzuntersuchung
in Sachsen und Tharingen (Berlin, Prof. Schulz)

e Erprobung eines Medikationsplanes in der Praxis hinsichtlich Akzeptanz und
Praktikabilitat — Modellregion Erfurt (Witten/Herdecke, Prof. Thirmann)
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Der Erprobung von Akzeptanz und Praktikabilitstt ging eine Lesbarkeits- und

Verstandlichkeitstestung voraus, welche im Projekt PRIMA durchgefihrt wurde [34, 35].

5.1 Lokale Struktur der Modellregion Erfurt

Um den bundeseinheitlichen Medikationsplan Ubergreifend zwischen dem ambulanten und
dem stationaren Sektor zu erproben, musste zunadchst ein Netzwerk aus teilnehmenden
Arztpraxen der kassenarztlichen Versorgung, offentlichen Apotheken und dem HELIOS
Klinikum Erfurt aufgebaut werden. Letzteres war ein Klinikum der Maximalversorgung mit
1.328 Betten (Stand 2015) und eines von zwei Krankenhdausern der Stadt Erfurt, welches
somit weite Teile der Krankenversorgung in dieser Region abdeckte. Niedergelassene
Arztinnen und Arzte sollten (ber die Kassenarztliche Vereinigung in Thiringen und die
Chefarztinnen und Cheféarzte des HELIOS Klinikums Erfurt zu einer Teilnahme motiviert
werden (siehe 6.4). Offentliche Apotheken sollten durch die Krankenhausapotheke des
HELIOS Klinikums Erfurt rekrutiert werden (siehe 6.5). ldealerweise sollten Paare aus
Hausarztpraxen und 6ffentlichen Apotheken in raumlicher Néahe zueinander etabliert werden,
um die Wahrscheinlichkeit zu steigern, dass eine Patientin bzw. ein Patient gleichzeitig durch
eine Projektarztpraxis und eine Projektapotheke betreut wurde und er seinen
Medikationsplan sowohl bei der Arztin bzw. dem Arzt als auch in der Apotheke aktualisieren
lassen kann. Eine Sektoren (bergreifende IT-Struktur zum  Austausch des
bundeseinheitlichen Medikationsplans zwischen Krankenhaus, niedergelassenen Arztinnen
und Arzten und Apotheken existierte nicht. Aus diesem Grund wurde fiir die Modellregion ein
web-basiertes Medikationsplanmodul entwickelt, welches sowohl auf den einzelnen
Stationen im HELIOS Klinikum Erfurt als auch von den teilnehmenden Hauséarztinnen und
Hausarzten und Apotheken gleichermalRen fir die Erstellung und Aktualisierung des
bundeseinheitlichen Medikationsplanes verwendet werden konnte. Das
Medikationsplanmodul wurde auf Grundlage der ,Spezifikation Version 2.0 mit Korrekturen
vom 15.12.2014 — fiur Modellvorhaben [36] und dem ,Referenzinformationsmodell des
Patientenbezogenen Medikationsplans (RIM-MP) der Spezifikation Version 2.0- korrigiert*
[37] der Koordinierungsgruppe zur Umsetzung des Aktionsplanes zur Verbesserung der
AMTS entwickelt.

5.2 Studiendesign

Es handelt sich um eine prospektive Kohortenstudie [38, 39] im ambulanten und stationaren
Sektor bei einer Studiendauer von 12 Monaten fir jede einzelne Patientin bzw. jeden

einzelnen Patienten.
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5.3 Ethik-Votum

Die Studie wurde nach ethischen Gesichtspunkten der Deklaration von Helsinki durchgefihrt
[40, 41]. Patientinnen und Patienten wurden vor ihrer Rekrutierung anhand der
Patienteninformationsschrift  (Anlage 1) muindlich und  schriftich  durch  den
Studienkoordinator oder die Hausarztin bzw. den Hausarzt aufgeklart und erhielten
zusatzlich eine Studienmappe mit allen Informationen zur Durchfiihrung. Die Teilnahme war
freiwillig und der  Studieneinschluss  erfolgte  durch  Unterzeichnung  der
~Einwilligungserklarung zum Datenschutz” (Anlage 2). Patientendaten wie Name, Anschrift,
Telefonnummer, Geburtsdatum wurden lediglich zu Beginn der Studie schriftlich festgehalten
und beim Studienkoordinator aufbewahrt. In elektronischer Form erfolgte die
Datenspeicherung in pseudonymisierter Form (siehe Patientenrekrutierung) in einer SQL-
Datenbank. Fur das positive Votum der zustandigen Ethik-Kommission wurde vor dem Start
der Patientenrekrutierung der ,Antrag zur Durchfilhrung einer epidemiologischen
Untersuchung” (Anlage 3) bei der Landesarztekammer Thirringen gestellt. Hierbei wurden
der Prifplan, das Votum der Datenschutzbeauftragten des HELIOS Klinikums Erfurt (Anlage
4) und eine ,Erklarung zum Datenschutz und zur Schweigepflicht* des Studienkoordinators
(Anlage 5) eingereicht. Am 19.05.2015 wurde das positive Ethik-Votum erteilt (Anlage 6).
Das Einschlusskriterium ,Anzahl der regelmaliig einzunehmenden Wirkstoffe* wurde im
Laufe der Studie von funf auf drei angepasst. Grund hierfur war, dass im Gesetzentwurf zum
E-Health Gesetz Patientinnen und Patienten einen Anspruch auf einen Medikationsplan
hatten, wenn sie gleichzeitig mehr als funf Arzneimittel einnehmen. Zum Zeitpunkt des
Gesetzentwurfes wurde auch der Prifplan erstellt. Im Laufe des Gesetzgebungsverfahrens
wurde dann die Anzahl der Arzneimittel von funf auf drei reduziert. Diese Anderung wurde

der Ethikkommission angezeigt und am 13.08.2015 stattgegeben (Anlage 7).

5.4 Studienaufbau- und Finanzierung

Die Studie wurde vom BMG Uber einen Zeitraum von 2 Jahren auf Grundlage der
Ausschreibung ,Erprobung eines Medikationsplanes in der Praxis hinsichtlich Akzeptanz und
Praktikabilitat* vom 12.05.2014 finanziell geférdert [33]. Die wissenschaftliche Leitung oblag
dem Department fur Humanmedizin an der Universitat Witten/Herdecke (Abbildung 1). Fir
den Aufbau der Modellregion, die Ermittlung der Zielparameter, die Durchfiihrung der
Befragungen und die praktische Durchfihrung vor Ort war der Projektkoordinator, ein
Krankenhausapotheker, verantwortlich. Die EDV-Abteilung im HELIOS Klinikum Erfurt
Ubernahm die IT-Leitung vor Ort, d.h. die Bereitstellung notwendiger Software und Hardware.
Sie entwickelte gemeinsam mit der nach einer 6ffentlichen Ausschreibung beteiligten

TAKWA GmbH das Medikationsplanmodul und organisierte gemeinsam mit der EDV-
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Abteilung der Zentrale der HELIOS Kliniken GmbH in Berlin das Bereitstellen
entsprechender Server ( Abbildung 1).
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Abbildung 1: Studienaufbau
5.5 Fallzahlplanung

Die Ausschreibung sah eine Fallzahl von 100 Patientinnen und Patienten aus mindestens 5
Arztpraxen und 5 Apotheken vor, die aufgrund einer oder mehrerer Erkrankungen
mindestens 5 Kontakte pro Jahr zum primaren Gesundheitsversorgungsystem haben.
Basierend auf Erfahrungen friiherer Projekte im hausérztlichen Bereich wurde eine maximale
Anzahl von 10 bis 15 Patientinnen und Patienten pro Hausarztpraxis (bei mindestens 5
Kontakten pro Jahr) als praktikabel angenommen. Ausgehend von 10-15 Arztin-/Arzt-
Apothekerin-/Apotheker-Paaren und 10-15 Patientinnen und Patienten pro Paar waren
mindestens 100 und maximal 225 Patientinnen und Patienten zu erwarten. Daher wurde
unter realistischer Einschatzung die Fallzahl von 150 Patientinnen und Patienten festgelegt
[42].

5.6 Testprinzip des Bundesmedikationsplanes (BMP)

Studienpatientinnen und Studienpatienten erhielten ihren ersten bundeseinheitlichen
Medikationsplan der Spezifikation 2.0- korrigiert im Rahmen der Patientenrekrutierung
(=Ersterstellung) im HELIOS Klinikum Erfurt oder in ihrer Hausarztpraxis (siehe 6.10). An die
Rekrutierung schloss sich eine 12-monatige Nachbeobachtungszeit an, innerhalb derer
Patientinnen und Patienten ihren Medikationsplan bei jedem Kontakt mit der Hauséarztin bzw.
dem Hausarzt, der Hausapotheke oder im HELIOS Klinikum Erfurt einscannen und
aktualisieren lassen konnten (=Fortschreibung). Ziel war es, durch dieses Vorgehen den
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bundeseinheitlichen Medikationsplan zum einen zwischen dem ambulanten und dem
stationdren Sektor, zum anderen auch im ambulanten Sektor zwischen Hausarztpraxis und
Hausapotheke auf Akzeptanz und Praktikabilitat hin zu erproben und erste Erfahrungen zu

sammeln (Abbildung 2).

Klinik IE Facharzt

stationarer
Sektor

N |
Hausarzt [ Apotheke
AL

ambulanter Sektor

Abbildung 2: Modellregion Erfurt

Sowohl fur die Ersterstellung als auch die Fortschreibung verwendeten die
Projektpartnerinnen und Projektpartner die far die Studie entwickelte
Medikationspansoftware (siehe 6.9.1) und einen getesteten Handscanner (siehe 6.9.3). In
beiden Fallen wurde der ausgedruckte Medikationsplan im DIN A4 Format der Patientin bzw.
dem Patienten ausgehandigt und die Medikation durch die Arztin bzw. den Arzt oder die
Apothekerin bzw. den Apotheker erklart. War der Plan erstellt und ausgedruckt, dann hatte
lediglich die Patientin bzw. der Patient den aktuellsten Medikationsplan und zwar im
Papierformat. Dieses Vorgehen war fir die Studie bewusst so gewéhlt, weil es den Zeitraum
zwischen dem gesetzlichen Anspruch auf einen Medikationsplan am 1.10.2016 und der
Einfihrung der elektronischen Gesundheitskarte simulieren sollte, in dem es keine zentrale
Datenspeicherung des bundeseinheitlichen Medikationsplanes gab. Dies birgte natdrlich die
Gefahr in sich, dass Patientinnen und Patienten lhren Medikationsplan beim Arzt- oder
Apothekenbesuch vergalRen. Zur Erleichterung erhielten die Patientinnen und Patienten
Ihren Plan gemalR Faltanleitung in einer Huille im Scheckkartenformat (Abbildung 25,
Abbildung 26).
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5.7 Ersterstellung und Fortschreibung

Die Erstellung des ersten Medikationsplanes fand im Rahmen der Patientenrekrutierung in
der Hausarztpraxis oder dem HELIOS Klinikum Erfurt statt. In 6ffentlichen Apotheken fand
keine Ersterstellung bzw. Rekrutierung statt. Zunachst wurde eine ausfihrliche
Arzneimittelanamnese durchgefihrt. Hatte eine Patientin bzw. ein Patient mehrere
Medikationsplane oder handschriftliche Dosierplane, evtl. auch von mehreren Arztinnen und
Arzten, dann wurden diese in einem Plan mit dem Medikationsplanprogramm
zusammengefihrt. Im Anschluss daran erhielten Patientinnen und Patienten den
Papierausdruck und wurden beziglich ihrer Arzneimittel beraten. Der Projektkoordinator
fuhrte zuséatzlich eine Prifung auf arzneimittelbezogene Probleme gemal® Studienprotokoll
durch.

Die Fortschreibung des Medikationsplans innerhalb der 12 Beobachtungsmonate konnte
sowohl in der Hausarztpraxis, der Hausapotheke und dem HELIOS Klinikum durchgefiihrt
werden (Tabelle 1). Hierbei wurde der mitgebrachte Plan eingescannt und aktualisiert. Bei
Anderungen erhielten Patientinnen und Patienten den neuen Medikationsplan ausgehandigt
und wurden entsprechend beraten. Hausarztinnen und Hausérzte und das HELIOS Klinikum
konnten alle Felder &ndern, Apotheken anderten in der Regel die Handelsnamen gemal den
Rabattvertragen, die Einnahmehinweise und pflegten den Bereich der Selbstmedikation.
Zusétzlich fuhrte der Projektkoordinator bei jedem neu erstellten Medikationsplan der
Hausarztpraxis, der Hausapotheke oder des Klinikums eine Prifung auf
arzneimittelbezogene Probleme durch. Die in Tabelle 1 dargestellten Prozesse und
Verantwortlichkeiten wurden bei den Projekt-vorbereitenden Treffen (6.7.1 und 6.7.2)
erarbeitet und fir das Projekt als verbindlich erklart. Sie sollten mdglichst der bisherigen
Praxis entsprechen und keine neuen Rollen fiir Gesundheitsprofessionen einfihren und far

alle Beteiligten akzeptabel sein.
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Tabelle 1: Ersterstellung und Fortschreibung

Ersterstellung Fortschreibung
Hausarztpraxis ¢ Arzneimittelanamnese e Scan des Planes mit getesteten
e Erstellung des Medikationsplanes Handscanner
mit der Studiensoftware e Aktualisierung
e Ausdruck e Ausdruck
« Patientenberatung « Patientenberatung

Arztinnen und Arzte kdnnen alle Felder
des Planes aktualisieren.

HELIOS e Arzneimittelanamnese e Scan des Planes mit getesteten
Klinikum «  Erstellung des Medikationsplanes Handscanner
mit der Studiensoftware e Aktualisierung
e Prifung auf arzneimittel- * Prifung auf arzneimittel-bezogene
bezogene Probleme Probleme
e Ausdruck e Ausdruck
e Patientenberatung e Patientenberatung

Das Klinikum kann alle Felder des

Planes aktualisieren.

Hausapotheke - e Scan des Planes mit getesteten
Handscanner

e Aktualisierung

e Ausdruck

« Patientenberatung

Die Apotheke aktualisiert in der Regel

die Handelsnamen, die

Einnahmehinweise und pflegt den Teil

der Selbstmedikation.

Der bundeseinheitliche Medikationsplan der Spezifikation 2.0-korrigiert sah vor, dass fur
einen bestimmten Wirkstoff das entsprechend zugehérige Fertigarzneimittel mit in den Plan
aufgenommen wurde. Dies ist im Krankenhaus insoweit schwierig (Ersterstellung und
Fortschreibung), als dass bei der Aufnahme in ein Klinikum Ublicherweise die
Hausmedikation einer Patientin bzw. eines Patienten sowohl auti-idem als auch aut-similie
auf die klinikinterne Hausliste umgestellt wird. Erfolgte diese Substitution lediglich, weil das
Handelspraparat oder der Wirkstoff nicht auf der klinikinternen Arzneimittelliste vorhanden
war, dann wurden bei der Entlassung die urspringlichen Préaparate auf den Entlassplan
geschrieben. Somit stand auf dem Medikationsplan das Praparat, welches die Patientin bzw.
der Patient zu Hause vorratig hatte. Gab es fir die Substitution einen medizinischen oder
pharmazeutischen Grund, z.B. Selektionen eines neuen Wirkstoffs mit einem niedrigeren
Interaktionspotential, dann wurde das neue Arzneimittel auf dem Entlassplan eingetragen.
Hieriber wurde die Patientin bzw. der Patient durch den Projektapotheker entsprechend

aufgeklart. Im Entlassbrief wurde die Begrundung fur die Substitution aufgefuhrt.

Zwecks spaterer Analyse der Medikationspléane und darin enthaltenen Medikationswechsel
wurden alle eingescannten Medikationsplane web-basiert tbertragen und in einer zentralen

SQL-Datenbank pseudonymisiert gespeichert. Diese Datenbank stand jedoch nicht den
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behandelnden Arztinnen und Arzten und beratenden Apothekerinnen und Apothekern zur

Verfligung, sondern lediglich dem Projektteam.

5.8 Messzeitpunkte des Beobachtungszeitraumes

Zeitpunkt t, Zeitpunkt t; Zeitpunkt t;

Patientenrekrutierung nach 6 Monaten nach 12 Monaten
= —

Medikationsplan MO Medikationsplan M6 Medikationsplan M12

Medikationsplan M1

Abbildung 3: Messzeitpunkte des Beobachtungszeitrau mes

Die Zielparameter wurden zu drei unterschiedlichen Zeitpunkten ermittelt (Abbildung 3).

Zeitpunkt t; entsprach hierbei der Patientenrekrutierung, t; und t; den Zeitpunkten nach 6

bzw. 12 Monaten. Die einzelnen fur die Auswertung relevanten Medikationsplane (aus der

SQL-Datenbank) wurden wie folgt festgelegt:

Medikationsplan MO

Der Medikationsplan MO enthielt die Medikation, die im Rahmen der
Patientenrekrutierung bei der ersten Arzneimittelanamnese durch die Hausarztin bzw.
den Hausarzt oder den Projektapotheker im HELIOS Klinikum ermittelt wurde, also
der Hausmedikation unmittelbar vor dem Studieneinschluss.

Medikationsplan M1

Der Medikationsplan M1 entsprach dem Plan bzw. der Medikation, die eine Patientin
bzw. ein Patient zum Zeitpunkt der Entlassung aus dem Klinikum nach der
Patientenrekrutierung hatte.

Medikationsplan M6

Der Medikationsplan M6 war der Plan, den eine Patientin bzw. ein Patient nach 6
Monaten Beobachtungszeitraum hatte.
Medikationsplan M12

Der Medikationsplan M12 war der Plan, den eine Patientin bzw. ein Patient nach 12

Monaten Beobachtungszeitraum hatte.

Patientinnen und Patienten konnten tber den Beobachtungszeitraum von 12 Monaten eine

beliebige Anzahl von Medikationsplanen erhalten, je nachdem wie haufig der Plan ge&ndert

und ausgedruckt wurde, denn das triggerte die Speicherung eines neuen BMP in der SQL-

Datenbank. Hierbei war es unwahrscheinlich, dass eine Patientin bzw. ein Patient exakt 6

oder 12 Monate nach dem Studieneinschluss einen neuen Medikationsplan erhielt. Deshalb

wurde als M6 bzw. M12 derjenige Plan fur die Auswertung verwendet, der dem exakten 6

15




Erhebungs- und Auswertungsmethodik

oder 12 Monatsdatum am nachsten kam. Das konnte ein Plan mit dem Ausstellungsdatum

sein, welches kurz vor oder nach dem exakten Datum lag.
Beispiel

Studieneinschluss 1.7.2015

M6 theoretisch 1.1.2016

M12 theoretisch 1.7.2016

vorhandene Medikationsplane: 30.11.2015; 10.1.2016; 22.2.2016; 21.4.2016; 22.6.2016
30.11.2015: 33 Tage vor dem theoretischen M6

10.01.2016: 9 Tage nach dem theoretischen M6 — dieser BMP wurde als M6 gewertet.
22.06.2016: 10 Tage vor dem theoretischen M12 — dieser BMP wurde als M12 gewertet.

5.9 ZielgrolRen

Tabelle 2 gibt einen Uberblick tiber die zu ermittelnden HauptzielgroRen und sekundaren
ZielgréRen. Prinzipiell wurden diese auf zwei unterschiedlichen Wegen ermittelt. Zum einen
durch Befragungen von Patientinnen und Patienten, Hausarztinnen und Hausarzten,
Apothekerinnen und Apothekern und Klinikarztinnen und Klinikéarzten mit studienspezifisch
entwickelten oder standardisierten, validierten Fragebdgen. Zum anderen durch die
Auswertung der Medikationsplane bzw. der entsprechend zugehdrigen Medikationen aus der
SQL-Datenbank.

Tabelle 2: HauptzielgroBen und sekundéare Zielgréf3en

Zeitpunkt t o, Zeitpunkt t 4, Zeitpunkt t ,,
MO0, M1 M6 M12
HauptzielgrofRe = Ermittlung von Akzeptanz und  Praktikabilitat
Patientinnen und Patienten

(selbst entwickelter Fragebogen) X X
Hauséarztinnen und Hausérzte .
(selbst entwickelter Fragebogen)

Apothekerinnen und Apotheker .
(selbst entwickelter Fragebogen)

Klinikarztinnen und Klinikarzte .

(selbst entwickelter Fragebogen)

sekundare Zielgroflien

Patientinnen und Patienten - selbstberichtete
Adhérenz X X X
(standardisierter Fragebogen, MARS-D)

Patienten - Zufriedenheit

(standardisierter Fragebogen, SIMS-D) X X X
Erhebung und Klassifizierung von

Medikationsproblemen (SQL-Datenbank) MO + M1 M6

Haufigkeit von Arzneimittelanderungen (SQL- MO M6 M12

Datenbank)

Messung der Haufigkeit der Anwendung

(SOL-Datenbank) Uber den kompletten Zeitraum von 12 Monaten
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5.9.1 Akzeptanz und Praktikabilitat

Die Fragebtdgen zur Ermittlung der Akzeptanz und Praktikabilitdit von Patientinnen und
Patienten (Anlage 8), Klinikarztinnen und Kilinikarzten (Anlage 9), Hausérztinnen und
Hausarzten (Anlage 10) und Apothekerinnen und Apothekern (Anlage 11) wurden eigens fir
diese Studie nach vergleichbaren Gesichtspunkten entwickelt. Wenn eine schriftliche
Befragung durchgefuhrt wurde, dann besalRen alle Fragebdgen das gleiche Layout und

Design und hatten im Deckblatt folgende Angaben:

» Titel der Befragung
Durch den gewahlten Titel sollte den Befragungspersonen angezeigt werden, worum
es in der Befragung geht. Die jeweilige Befragungsgruppe wurde im Titel bereits
erwahnt, damit sie sich besser angesprochen fuhlte.
z.B. ,Patientenfragebogen zur Ermittlung der Akzeptanz und Praktikabilitdt des
Medikationsplans”

* kurzes Anschreiben
Das Anschreiben diente der Information der Befragungspersonen.

* Hinweise zum Ausflllen
Diese sollten zum einen den befragten Personen helfen, die Fragebtgen korrekt
auszufillen und zum anderen gewaéhrleisten, dass mdglichst viele Fragen korrekt
ausgefullt wurden. In der Regel ist war eine geschlossene Frage mit einer Antwort zu
beantworten. Falls eine Mehrfachauswahl méglich war, stand dies explizit in der
Fragestellung.

* Ansprechpartner
Es wurden die Kontaktdaten (Anschrift, Telefonnummer und E-Mail-Adresse) des
Projektkoordinators angegeben, der fur alle Arten von Rickfragen zur Verfligung
stand.

* Durchfuihrende Institutionen
Das BMG, die Universitat Witten/Herdecke und das HELIOS Klinikum Erfurt wurden
in allen Fragebtgen angegeben. Dies diente der Zuordnung des Fragebogens, sollte

aber auch den Stellenwert der Befragung illustrieren.

Tabelle 3 gibt einen Uberblick (ber die Fragenanzahl, den Zeitpunkt der Befragung und die
Art der Befragung.
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Tabelle 3: Ablauf der Akzeptanzbefragung

Patientinnen und | Klinikarztinnen Hausérztinnen Apothekerinnen

Patienten und Klinikarzte und Hausérzte und Apotheker
Anzahl der 28 19 26 21
Fragen
Zeitpunkt der t, to 1 t t
Befragung
Art der t;:  schriftich  + OnIine—Befragung schriftlich schriftlich
Befragung telefonisch (LimeSurvey ",

t,: schriftlich ehemals

LimeService®)

In allen Fragebtgen wurden offene und geschlossene Fragen verwendet, wobei letztere
mehrheitlich verwendet wurden. Die Verwendung von iberwiegend geschlossenen Fragen
sollte die Motivation des Ausfiillens erhéhen und gerade bei alteren Patientinnen und
Patienten mit zum Teil eingeschrankten motorischen Fahigkeiten das Ausfillen erleichtern.
Dies gestattet auch eine bessere Auswertbarkeit, z.B. im Hinblick auf die Lesbarkeit von
Handschriften [43, 44]. Alle Fragebdgen bestanden aus einem einheitlichen Teil mit gleichen
Fragen und einen auf die Befragungsgruppe spezifischen Anteil. Im einheitlichen Teil wurden
allen Befragungsgruppen die gleichen Fragen zum Aufbau, zur Verstandlichkeit und zur

GroRRe des Medikationsplanes gestellt, welche spéter miteinander verglichen werden sollten.

.Der Medikationsplan ist verstandlich und tbersichtlich.”
* ,Welche Abschnitte des Medikationsplans finden sie nicht verstandlich?"

»Ich finde die GrolRe des Medikationsplanes im DIN A4 Format: ..."

Der spezifische Anteil war auf die jeweilige Befragungsgruppe zugeschnitten und zielte auf
Erfahrungen im Umgang mit dem bundeseinheitlichen Medikationsplan im Alltag ab. Fur
geschlossene Fragen wurde eine 5-stufige verbalisierte, Likert-Skala von ,trifft nicht zu“ bis
Lrifft zu* verwendet (Abbildung 4) Die verbalisierte Skala mit 5 Iltems wurde ausgewahlt, um
gerade den alteren Patientinnen und Patienten die Beantwortung der Fragen zu erleichtern,
indem die Skalenpunkte exakt benannt sind [43]. Um spater Fragen der einzelnen
Befragungsgruppen miteinander vergleichen zu kénnen, wurde diese Skala auch fur
Hausarztinnen und Hausérzte, Klinikarztinnen und Klinikarzte und Apothekerinnen und
Apotheker verwendet. Die 5-stufige Skala sollte die Moglichkeit er6ffnen, sich in der Mitte zu
sehen und das Risiko senken, eine Frage nicht zu beantworten (item-nonresponse) oder
irgendeine Antwort auszuwéhlen [44]. Die ,von links nach rechts* Variante wurde gewahlt, da
es in angloamerikanischen und europaischen Kulturen dblich ist von links nach rechts zu
denken, zu lesen und zu schreiben [44]. Zusétzlich wurde noch das Item ,keine Angabe*
eingefligt, welches verwendet werden konnte, wenn sich ein Befragter nicht zu dieser

Fragestellung aufRern wollte oder konnte.
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trifft trifft eher  trifft teil - trifft trifft keine
nicht zu nicht zu weise zu eher zu Zu Angabe
U U U U U U
1 2 3 4 5 k.A.

Abbildung 4: Likert-Skala 1 fur Akzeptanzfragebdgen

Bei Klinikarztinnen und Klinik&arzten, Hausarztinnen und Hausérzten und Apothekerinnen und
Apothekern wurde eine weitere Likert-Skala verwendet (Abbildung 5) von ,unwichtig” bis
»Sehr wichtig“, die ebenfalls 5-teilig, ungerade, verbalisiert und ,von links nach rechts” war.
Diese wurde verwendet, um die Bedeutung einzelner Aspekte des BMP fir die

Berufsgruppen vergleichen zu kénnen.
Beispiel: Klinikarztinnen und Klinikarzte

~Wie wichtig ist es lhnen einen Uberblick tber die gesamte Medikation eines Patienten,

einschliel3lich der OTC-Préaparate / Selbstmedikation zu haben?*

unwichtig weniger neutral wichtig sehr keine
wichtig wichtig Angabe
U U U U U U
1 2 3 4 5 KA.

Abbildung 5: Likert-Skala 2 fur Akzeptanzfragebdgen

5.9.1.1 Befragung von Patientinnen und Patienten
Ziel der Patientenbefragung war es herauszufinden, wie Patientinnen und Patienten den

bundeseinheitlichen Medikationsplan in ihrem Alltag beurteilten, ob er ihnen Vorteile brachte
und wie gut die Zusammenarbeit zwischen Hausarztinnen und Hausérzten, Hausapotheken
und dem Krankenhaus aus Sicht der Patientin bzw. des Patienten beziglich der
Aktualisierung funktionierte und wo eventuell Verbesserungsbedarf bestand (Anlage 8). Auch
die Gelegenheiten des Vorlegens bei Arztinnen und Arzten und Apotheken wurden abgefragt

sowie die Haufigkeit des Vergessens.

Die Patientenbefragung wurde nach 6 Monaten (t;) und nach 12 Monaten (t,) zweimal mit
dem gleichen Fragebogen durchgefihrt, um zu Uberprifen, ob durch eine langere
Anwendung des bundeseinheitlichen Medikationsplanes sich Akzeptanz und Praktikabilitét
anderten. Die Befragung nach 6 Monaten erfolgte durch eine Kombination aus schriftlicher
und mindlicher Befragung, nach 12 Monaten ausschliel3lich schriftlich. Zum Zeitpunkt t;
wurden den Patientinnen und Patienten die Akzeptanzfragebdgen gemeinsam mit den
MARS-D und SIMS-D Fragebotgen (Anlage 12) auf dem Postweg nach Hause geschickt. Im
Anschreiben (Anlage 13) wurden die Patientinnen und Patienten darauf hingewiesen, die

Fragebdgen zu Hause auszufillen und dass sie in den nachsten Tagen telefonisch durch
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den Projektapotheker kontaktiert werden, der dann die Antworten aufnimmt. Dieses
Vorgehen nach 6 Monaten wurde gewahlt, nicht nur um die Patientinnen und Patienten zu
befragen, sondern auch ggf. Fragen zum Studienablauf zu beantworten und Patientinnen
und Patienten fur die weitere Teilnahme zu motivieren. Zum Zeitpunkt t, wurden den
Patientinnen und Patienten erneut die Akzeptanzfragebdgen zusammen mit den MARS-D
und SIMS-D Fragebdgen auf dem Postweg zugeschickt, mit der Bitte diese im beiliegenden,
frankierten Rickumschlag an den Studienkoordinator zuriick zu senden. Alle Fragebbgen
wurden vor dem Versenden mit der entsprechenden SQL-Nr. versehen, um sie den

gespeicherten Daten in der SQL-Datenbank zuzuordnen.

5.9.1.2 Befragung von Klinikarztinnen und Klinikarz  ten
Ziel der Befragung von Klinikarztinnen und Klinikarzten war es herauszufinden, fir wie

praktikabel sie den bundeseinheitlichen Medikationsplan im klinischen Alltag hielten, welchen
Nutzen er den Patientinnen und Patienten brachte und wie sie die zeitliche Erstellung im
Klinikalltag beurteilten (Anlage 9). Ein weiterer wichtiger Aspekt war die zeitliche Erstellung
im klinischen Alltag und wie geeignet das Medikationsplanmodul der Studie hierfir war und
ob sie sich vorstellen konnten Uber die Studie hinaus Medikationsplane fir weitere

Patientinnen und Patienten zu erstellen und zu aktualisieren.

Die Klinikarztebefragung wurde im Gegensatz zur Befragung von Hausarztinnen und
Hausarzten und Apothekerinnen und Apothekern nach 6 Monaten zum Zeitpunkt t; in Form
einer Online-Umfrage mittels LimeSurvey® (ehemals LimeService®) durchgefithrt. Der
Befragungszeitpunkt ~ wurde  ausgewahlt, da im Rahmen der 6-monatigen
Patientenrekrutierung Klinik&rztinnen und Klinikéarzte intensiver in den
Medikationsplanprozess eingebunden waren als nach der Patientenrekrutierung und weil nur
einige Patientinnen und Patienten nach ihrer Rekrutierung erneut station&r aufgenommen
wurden. Weiterhin  waren viele Assistenzarztinnen und Assistenzarzte an der
Patientenrekrutierung beteiligt. Diese rotierten haufig in im Rahmen ihrer Facharztausbildung
oder verliel3en zum Teil auch die Klinik, weshalb sie zum Zeitpunkt t, nicht mehr angetroffen
werden konnten bzw. sich nicht mehr so exakt wie zum Zeitpunkt t; an die Prozessablaufe

der Studie erinnern konnten.

Eine Online-Umfrage erschien im Klinikalltag die bessere Variante zu sein, da jeder der
beteiligten Arztinnen und Arzte einen eigenen PC hatte. Bei der groBen Anzahl an
Formularen, die eine Arztin bzw. ein Arzt jeden Tag bewdltigen muss, erschien die
Akzeptanz einer Online Befragung hoher. Der LimeSurvey® (ehemals LimeService®) bot die
Mdoglichkeit, Online-Umfragen per E-Mail durchzufihren. Alle Fragen wurden wie in der
Anlage 9 in das Programm eingepflegt. Alle Projektarztinnen und Projektarzte erhielten
daraufhin in einer E-Mail (Anlage 15) einen Link zugeschickt, durch welchen Sie direkt zur
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Umfrage gelangten. Jetzt konnten sie direkt am Computer Frage fir Frage beantworten,
wobei die Antworten im Programm gespeichert wurden und dort fir Auswertungen zur

Verfigung standen.

5.9.1.3 Befragung von Hauséarztinnen und Hausarzten
Die Befragung von Hausérztinnen und Hausérzten war aufgrund ihrer zentralen Rolle nach

der Einfihrung des bundeseinheitlichen Medikationsplanes besonders relevant. Es galt
herauszufinden, ob Hausarztinnen und Hausérzte den bundeseinheitlichen Medikationsplan
im Alltag fur praktikabel hielten, welchen Nutzen Patientinnen und Patienten von ihm hatten
und wie sie den Zeitaufwand fur Erstellung und die Aktualisierung beurteilten. Es wurde u.a.
nach dem Zeitaufwand fur die Erstellung und Aktualisierung von Planen im Praxisalltag,
ebenso wie nach dem Wunsch der Integration in die Praxisverwaltungssoftware gefragt.
Auch wurde abgefragt ob, Patientinnen und Patienten ihren Plan immer mit in die Praxis

brachten und ihn unaufgefordert vorlegten.

Die Hausarztebefragung fand in schrifticher Form am Studienende zum Zeitpunkt t, statt
(Anlage 16). Der Fragebogen wurde per Post zur jeweiligen Hausarztpraxis gesendet mit der
Bitte, diesen im frankierten Rickumschlag an den Studienkoordinator zuriick zusenden. Die
Befragung erfolgte nach 12 Monaten, da die teilnehmenden Hauséarztinnen und Hausérzte
den Medikationsplan ein Jahr lang testen konnten und sich bis dahin eine Routine im
Umgang mit dem Medikationsplan entwickeln konnte. Alle Fragebdgen wurden vor dem

Versenden mit der SQL-Nummer der Hauséarztin bzw. des Hausarztes versehen.

5.9.1.4 Befragung von offentlichen Apotheken
Die Befragung von Apotheken war &hnlich der Befragung der Hausarztinnen und Hausérzte

aufgebaut, auch waren die Ziele der Befragung vergleichbar, allerdings aus der Perspektive
der Apothekerinnen und Apotheker. Zunachst wurden auch hier allgemeine Fragen zur
Ubersichtlichkeit und zum Aufbau gestellt. Weiterhin wurde gefragt wie wichtig es den
Apotheken ist die komplette Medikation einer Patientin bzw. eines Patienten zu erfahren.
Diese Frage war beziglich einer mdglichen Interaktionsprifung von Relevanz. Auch hier
wurde abgefragt, ob Patientinnen und Patienten ihren Plan immer vorlegen, wenn sie ein
Rezept einldsten oder sich im Rahmen der Selbstmedikation ein Arzneimittel kauften. Da bis
zum Studienbeginn die Vergutung von Apotheken nach der bundeseinheitlichen Einfuhrung
nicht klar war, wurde auch nach der Bereitschaft gefragt, den bundeseinheitlichen

Medikationsplan weiteren Patientinnen und Patienten zur Verfligung zu stellen.

Die Apothekerbefragung fand in schrifticher Form am Studienende zum Zeitpunkt t, statt
(Anlage 17). Der Fragebogen wurde per Post an die jeweilige Apotheke gesendet mit der

Bitte diesen im frankierten Rickumschlag an den Studienkoordinator zurtick zusenden. Die
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Befragung erfolgte ebenso wie die der Hausérztinnen und Hausarzte nach 12 Monaten. Alle

Fragebdgen wurden vor dem Versenden mit der SQL-Nummer der Apotheke versehen.

5.9.2 Selbstberichtete Adharenz: MARS-D

Die Adhéarenz wird durch die Weltgesundheitsorganisation (WHO) definiert, in dem die
Ansatze von Haynes [45] und Rand [46] vereinigt wurden: “Adhérenz ist das Ausmalf3, zu
dem das Verhalten einer Person — Medikamenteneinnahme, Einhalten einer Diat und / oder
das Ausfihren von Lebensstilanderungen, mit den vereinbarten Empfehlungen eines
Angehdrigen der Gesundheitsberufe korrespondiert, ,The extent to wich a person's
behavior — taking medication, following a diet, and / or health care provider” [47]. Das Wissen
der Patientinnen und Patienten Uber Ihre Erkrankung und deren Therapie beeinflusst unter
anderem die Adhérenz [47]. Daher sollte untersucht werden, ob durch den
bundeseinheitlichen Medikationsplan die Adhérenz gesteigert werden konnte. Zur Ermittlung
der selbstberichteten Adharenz wurde der von Horne entwickelte MARS-Fragebogen
(Medication Adherence Report Scale) (Anlage 12) verwendet, der bereits in Studien mit
unterschiedlichen Krankheiten und verschiedenen Landern angewendet wurde [48-55, 51,
56, 50, 57] . Die englische Variante wurde von Mahler nach den ,guidlines for translationand
cultural adaption of patient reported outcome measures” ins Deutsche Ubersetzt [58]. Die
Gutekriterien der deutschen Variante wurde in 2 Studien geprift [54, 59]. Der MARS-D-
Fragebogen besteht aus 5 Fragen, von denen jede nonadhéarentes Verhalten beschreibt und
mit einer Likert-Skala von ,nie* (1 Scorepunkt) bis ,immer* (5 Scorepunkte) beantwortet
werden kann. Daraus ergab sich ein Summenscore von 5-25 Punkten, wobei der Wert 25 die

hochste Adharenz bedeutete.

Die Befragung von Patientinnen und Patienten erfolgte zu den Zeitpunkten ty, t; und t,. Zum
Zeitpunkt t, erfolgte diese im Rahmen der Erstvisite bei der Patientenrekrutierung durch den
Studienkoordinator. Die Befragungen zu den Zeitpunkten t; und t, erfolgten in schriftlicher
Form. In beiden Fallen wurden den Patientinnen und Patienten die Fragebdgen auf dem
Postweg nach Hause gesendet. Bei t; rief der Studienkoordinator die Patientinnen und
Patienten einige Tage spater zu Hause an, um die Antworten aufzunehmen und bei t,
konnten Patientinnen und Patienten die Fragebtgen mit einem frankierten Rickumschlag

zuriick senden.

5.9.3 Patientenzufriedenheit: SIMS-D

Fir die Ermittlung der Patientenzufriedenheit mit der erhaltenen Information Uber die eigenen
Arzneimittel wurde der validierte und ins deutsche Ubersetze SIMS-D-Fragebogen
(Satisfaction with Information about Medicines Scale) (Anlage 13) verwendet [54, 59-63].

Der SIMS-D besteht aus 17 Fragen zu essentiellen Arzneimittelinformationen, zu denen die
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Patientinnen und Patienten jeweils die erhaltene Menge auf der folgenden Antwortskala
bewerten sollten: ,zu viel* (0 Punkte), ,etwa richtig* (1 Punkt), ,zu wenig“ (O Punkte), ,keine
Information dazu erhalten* (0 Punkte) oder ,keine Information dazu bendtigt” (1 Punkt).
Hieraus wurden ein Gesamtscore (0—17 Punkte) und zwei Subskalenscores berechnet:
Subskala 1 zur Zufriedenheit mit den erhaltenen Informationen zur Arzneimittelanwendung
(Frage 1-9) sowie Subskala 2 zur Zufriedenheit mit den erhaltenen Informationen zu
potentiellen medikamentenbezogenen Problemen (Frage 10-17). Der Originalfragebogen
wurde projektbezogen um zwei Fragen erweitert, um die Gesamtzufriedenheit Gber die
erhaltene Arzneimittelinformation zu ermitteln und um den Patientinnen und Patienten die
Moglichkeit zu geben mittzuteilen, was er sich sonst noch winscht in Bezug auf die

Arzneimittelinformation.

Die Befragung von Patientinnen und Patienten erfolgte zu den Zeitpunkten ty, t; und t;. Zum
Zeitpunkt t, erfolgte diese im Rahmen der Erstvisite bei der Patientenrekrutierung durch den
Studienkoordinator. Die Befragungen zu den Zeitpunkten t; und t, erfolgten in schriftlicher
Form. In beiden Fallen wurden den Patientinnen und Patienten die Fragebtgen auf dem
Postweg nach Hause gesendet. Bei t; rief der Studienkoordinator die Patientinnen und
Patienten einige Tage spater zu Hause an, um die Antworten aufzunehmen und bei t,
konnten Patientinnen und Patienten die Fragebtgen mit einem frankierten Rickumschlag

zuriick schicken.

5.9.4 Pretest der Fragebdgen

Alle in der Studie verwendeten Fragebdgen wurden vor ihrer Verwendung empirisch mit Hilfe
eines Pretests an einer kleinen Gruppe Uberprift. Aufgrund dieser Ergebnisse konnten die
Fragebdgen angepasst und optimiert werden. Tabelle 4 gibt einen Uberblick tber die

Durchfiihrungen der jeweiligen Preteste.

Tabelle 4: Pretest der verwendeten Fragebtgen

Fragebogen Gesamtanzahl Anzahl Testpersonen
der Zielgruppe fur Pretest

Akzeptanz  Patientin bzw. 161 10

Patient

Akzeptanz Hausarztin bzw. 12 2

Hausarzt

Akzeptanz Apothekerin  bzw. 15 2

Apotheker

Akzeptanz Klinikarztin bzw. 35 3

Klinikarzt

Adharenz (MARS -D) 161 10

Zufriedenheit (SIMS -D) 161 10
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5.9.5 Erhebung und Klassifizierung von Medikationsp roblemen

Die Medikationsplane der Studienteilnehmerinnen und Studienteilnehmer wiesen auf
zahlreiche arzneimittelbezogene Probleme hin. Um diese erkennen und auswerten zu
kénnen, wurden alle Plane jeder Studienteilnehmerin bzw. jedes Studienteilnehmers
pseudonymisiert in eine Structured Query Language(SQL)-Datenbank gespeichert.
AnschlieRend wurden die Plane gekennzeichnet, die zur Auswertung von

arzneimittelbezogenen Problemen herangezogen wurden.
Folgende, in der Literatur als haufig und relevant identifizierte Aspekte, wurden gepruft:

» korrekte Dosierung (vor allem in Bezug auf die Nierenfunktion und den Kaliumwert)
» korrekter Einnahmezeitpunkt (z.B. frih, abends, niichtern)
» Doppelverordnungen

e Arzneimittelinteraktionen

Mit Hilfe der Informationen aus der Datenbank Drug-Reax® von Micromedex® und der ABDA-

Datenbank® wurden die ausgewahlten Plane tiberpriift.

Die Arzneimittelinteraktionen wurden nach ihrem Schweregrad kategorisiert. Drug-Reax®

teilte die Interaktionen wie folgt ein:

» Contraindicated: Die gleichzeitige Anwendung der Arzneimittel ist kontraindiziert

* Major: Die Wechselwirkung kann lebensbedrohlich sein und / oder ein medizinisches
Eingreifen erfordern, um schwerwiegende Nebenwirkungen einzuschréanken oder zu
vermeiden.

* Moderate: Die Wechselwirkung kann zu einer Verschlechterung des Zustands der
Patientin bzw. des Patienten fiihren und / oder eine Anderung der Therapie erfordern

» Minor: Die Wechselwirkungen hatten nur einen beschréankten klinischen Effekt, z.B.
eine Zunahme der Frequenz oder des Schweregrads der Nebenwirkungen. In der
Regel ist jedoch eine grundlegende Anderung der Therapie nicht erforderlich.

* Unbekannt

Nicht alle Wirkstoffe waren in Drug-Reax® gelistet, da es sich um eine englischsprachige
Datenbank handelte. Daher wurden fir nicht gelistet Wirkstoffe die Informationen aus der

ABDA-Datenbank® herangezogen. Diese teilte die Interaktionen folgendermaRen ein:

» Schwerwiegende Folgen wahrscheinlich — kontraindiziert: Die Interaktionspartner
durfen nicht gleichzeitig angewendet werden, weil schwerwiegende Folgen

dokumentiert sind
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Schwerwiegende Folgen wahrscheinlich — in bestimmten Fallen kontraindiziert: Die
Interaktionspartner dirfen nicht gleichzeitig angewendet werden, wenn bekannte
Risikofaktoren, z. B. bestimmte Komedikation, hohes Lebensalter, hohe Dosierung,
vorliegen

Schwerwiegende  Folgen mdglich —  vorsichtshalber  kontraindiziert:  Die
Interaktionspartner  dirfen  nicht  gleichzeitig angewendet werden, well
schwerwiegende Folgen auf theoretischer Grundlage angenommen werden mussen
Gleichzeitige Anwendung nicht empfohlen: Laut Produktinformation ist die
gleichzeitige Anwendung zu vermeiden; die Empfehlung hat aber nicht die Bedeutung
einer Gegenanzeige

Uberwachung bzw. Anpassung nétig: In jedem Fall sind MaRnahmen erforderlich:
Alternativarzneimittel, zeitliche Trennung der Einnahme, Dosisanpassung,
Dosisbegrenzung; Uberwachung auf unerwiinschte Arzneimittelwirkungen

In bestimmten Fallen Uberwachung bzw. Anpassung nétig: MaRnahmen sind
erforderlich, wenn bekannte Risikofaktoren vorliegen wie hohe Dosierung, bestimmte
Reihenfolge der Anwendung, lAnger dauernde Therapie

Vorsichtshalber tberwachen: Interaktion theoretisch moglich, aber bislang nicht
dokumentiert, oder tritt nur in Einzelfallen auf, ohne dass Risikofaktoren bekannt sind,
oder fuhrt nur zu etwas verstarkten Nebenwirkungen

In der Regel keine Maflnahmen erforderlich: Vielfach in Fachinformationen und

Lehrbichern aufgefuhrt, Klinisch nicht relevant.

Um bei der anschlieRenden Auswertung beide Klassifikationen miteinander vergleichen zu

kénnen, wurden vier Schweregrade festgelegt und die einzelnen Schweregrade der

Interaktionsdatenbanken diesen zugeordnet (Tabelle 5).

Tabelle 5: Zusammenfiihrung der Schweregrade der ver  wendeten Interaktionsdatenbanken

Kategorie Drug -Reax” ABDA -Datenbank ®

Contraindicated Contraindicated Schwerwiegende Folgen wahrscheinlich —

kontraindiziert

Schwerwiegende Folgen wahrscheinlich — in
bestimmten Féllen kontraindiziert

Major Major Schwerwiegende Folgen moglich — vorsichtshalber
kontraindiziert
Gleichzeitige Anwendung nicht empfohlen
Moderate Moderate Uberwachung bzw. Anpassung notig
In bestimmten Fallen Uberwachung bzw. Anpassung
notig
Minor Minor Vorsichtshalber tGiberwachen
Unbekannt In der Regel keine MalRnahmen erforderlich
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Die gesammelten Informationen Uber die Dosierung, den Einnahmezeitpunkt und die
Interaktionen wurden anschlieend in die SQL-Datenbank eingetragen. Dabei unterteilte sich
die Eingabemaske fir die Interaktionen der SQL-Datenbank in drei Reiter. Im ersten Reiter
,Labordaten“ (Abbildung 6) wurden die allgemeinen Patientendaten pseudonymisiert, wie
Alter und Geschlecht, sowie die Laborparameter angegeben, die bekannt waren. Relevant

waren hier vor allem Serum-Kreatinin sowie Elektrolyte.

Labordaten Medikationsplan Interaktionen

728
2015-08-05

Helios Klinikum Erfurt GmbH

002-051

Hauptschulabschluss

GFR 103ml/min 3.8.15

Bemerkung:

GFR (CKD-EPT) mifmin/1,7 > 90 104
INR-Wert 0,87 bis 1,3 0,92
C-reaktives Protein mg/| 0 bis 5 14,5

Calcium mmol/l 2,25 bis 2,65 2,11
Natrium mmol/l 136 bis 152 143
Kalium mmol/l 3,6 bis 5,4 4,14

Abbildung 6: Reiter Labordaten der SQL-Datenbank

Der nachste Reiter ,Medikationsplan“ (Abbildung 7) zeigte an, welche Wirkstoffe im
angegeben Medikationsplan verordnet waren. Des Weiteren waren die Starke, die
Darreichungsform und die Dosierung hinterlegt. Manuell wurde eine vorliegende
Doppelverordnung gekennzeichnet. Es wurde eine Entscheidung dber die Kkorrekte
Dosierung und die korrekte Einnahme getroffen, die in einem separaten Feld begriindet
wurde.

Labordaten Medikationsplan Interaktionen

3 Pant . ® I v L4
2 Tam =t ® I v v
1 Bisoprololfumarat ® I v v
0 Leva u ® T R v

Abbildung 7: Reiter Medikationsplan der SQL-Datenba  nk

In einem dritten Reiter ,Interaktionen* (Abbildung 8) wurden die Interaktionen hinterlegt.

Dabei wurden folgende Angaben gemacht:

» Interaktionspartner (Wirkstoff A und Wirkstoff B)

» Wirkstoffgruppen der an Interaktionen beteiligten Wirkstoffe
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» Art der Interaktion inkl. des entsprechenden Schweregrades
* Begriundung fir Ausschluss bzw. Einschluss
» Hinweise auf eine klinische Relevanz

* verwendete Interaktionsdatenbank

Labordaten Medikationsplan Interaktionen

Bisaprololfumarat (2:1)

Levothyraxin natrium Wirkstoff A [Levothyroxin natrium v wirkstoff 8 |Pantoprazol natrium-1,5-Wasser v
Pantoprazol natrium-1,5-Wasser Wirkstoffkembination  Levothyroxin natrium <> Pantoprazol natrium-1,5-Wasser
Tamexifancitrat Gruppe A Schilddriisenhormone Gruppe 8 Protonenpumpenhemmer

Schilddriisenhormone <> Protonenpumpenhemmer

erhohte TSH-Spiegel
Moderat
[m]

K nbar?
o8 D [v]

Abbildung 8: Reiter Interaktionen der SQL-Datenbank

Nachdem alle ausgewahlten Medikationsplane hinsichtlich der arzneimittelbezogenen
Probleme bearbeitet wurden, wurde eine Excel-Tabelle durch die hausinterne EDV mit den

Daten der SQL-Datenbank erstellt und zur Auswertung herangezogen.

5.9.6 Haufigkeit von Arzneimittelanderungen

Um die Haufigkeit der vorgenommen Arzneimittelanderungen anndhernd zu beurteilen,
wurden drei Medikationsplane zu drei unterschiedlichen Zeitpunkten festgelegt, die zur
Auswertung herangezogen wurden und zwar to, t; und t,. Diese wurden in der Datenbank mit

MO, M6 und M12 gekennzeichnet und wie unter 5.8 beschrieben identifiziert.

Die SQL-Datenbank erstellte mit Hilfe der ausgewahlten Medikationspléane eine Tabelle
(Abbildung 9), in der samtliche Wirkstoffe und Fertigarzneimittel, die zu den ausgewahlten
Zeitpunkten eingenommen wurden, aufgelistet waren. In der Tabelle war gekennzeichnet,
welche Wirkstoffe bzw. Fertigarzneimittel in den Planen MO, M6 oder M12 verschrieben

worden waren.
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& Wirkstoffkonstanz fiir Patient [007-005 [v] Download als CSV-Datei |f | Sperrkennzeichen | &
Wirkstoff Handelsname
Medikationsplan:| 595 2506 3059
[+) Wirkstoff MO | M6 | M12 |Haufigkeit
x| Acelylsalicylsaure X x X 3
®x 2 Betamethason x 1
x|z Budesaonid X X X 3
R[4 Cetirizin dihydrochlarid X 1
x5 Epinephrin hydrochlorid X 1
6 Hydrochlorothiazid X be X 3
x| Isosorbid dinitrat X 1
®is Metformin hydrochlorid X X X &
x o Metoprolol succinat (Ph.Eur) x X 3
® (10 |Ramipril x x x 3
® |11 |Salbutamol suffat X X X 3
|12 |Simvastatin x x X 3

Abbildung 9: Eingabemaske fiir Wirkstoffe und Fertig arzneimittel

Es ergaben sich einige Probleme bei der Auszahlung der Medikamente. So war es mdglich,
dass ein Wirkstoff in mehreren Medikationsplanen vorkam, sich dessen genaue
Bezeichnung aber anderte (Abbildung 10). Ein Beispiel hierfir war Metoprolol. Diesen

Wirkstoff gab es mit folgenden Bezeichnungen:

* Metoprolol succinat
* Metoprolol succinat (Ph. Eur.)
* Metoprolol tartrat

* Metoprolol tartrat (Ph. Eur.)

¥ (14 |Metoprolol succinat X 1

® (15  |Metoprolol succinat (Ph.Eur) x 1

Abbildung 10: Unterschiedliche Wirkstoffbezeichnung in Medikationsplanen

Alle diese Bezeichnungen wurden als derselbe Wirkstoff, hier also als Metoprolol, gezéhlt.

Ein &hnliches Problem ergab sich bei Kombinationspraparaten. So kam es vor, dass die
Wirkstoffe in unterschiedlicher Reihenfolge aufgezéhlt wurden (Abbildung 11),

beispielsweise:

MO M6
Dorzolamid hydrochlorid, o Timolol hydrogenmaleat,
Timolol hydrogenmaleat Dorzolamid hydrochlorid

28



Erhebungs- und Auswertungsmethodik

s Dorzolamid hydrochlorid, Timolol hydrogenmaleat X 1
x5 Timolol hydrogenmaleat, Dorzolamid hydrochlorid X 1
Abbildung 11: unterschiedliche Wirkstoffbezeichnung in Kombinationspraparaten

Trotz der geénderten Reihenfolge wurden diese Praparate als identisch angesehen.

Beim Vergleich der Fertigarzneimittel wurden lediglich der Hersteller und die Wirkstarke
betrachtet. Eine geanderte PackungsgrofRe (Abbildung 12) flhrte nicht dazu, dass diese
Arzneimittel als verandert galten. Auch bei einem Wechsel zwischen einem Import und

einem Reimport (Abbildung 13) wurden diese Préparate als identisch aufgefasst.

x\7 L-Thyroxin Henning® 100 100 Tbl. N3 X 1

x|z L-Thyroxin Henning® 100 50 Tbl. N2 x 1

Abbildung 12: verschiedene Packungsgréen

o Xalatan Gerke Augentropf. Tx2.5ml N1 X 1

® (10 (Xalatan®2.5ml Augentropf M1 x 1

Abbildung 13: Original- und Reimportpraparate

Die oben beschriebenen Probleme wurden manuell in der Tabelle der SQL-Datenbank
geandert. Nach Bearbeitung der Plane wurde diese Tabelle fir weitere Bearbeitungen
gesperrt. Dies verhinderte eine erneute Anderung der Plane durch eine Aktualisierung der

Datenbank.

5.9.7 Messung der Haufigkeit der Anwendung und auft  retender Probleme

Uber den kompletten Beobachtungszeitraum von 12 Monaten sollte ermittelt werden, wie oft
Patientinnen und Patienten ihren Medikationsplan bei der Hauarztin bzw. dem Hausarzt, in
der Hausapotheke oder im Klinikum vorlegten und wie oft sich dieser &nderte. Hierzu wurden
alle Medikationsplane, die in 12 Monaten erstellt und aktualisiert wurden, pseudonymisiert in
einer SQL-Datenbank gespeichert. Beim Erstellen oder Aktualisieren von Medikationsplanen
in Hausarztpraxen oder Apotheken erhielt der Studienkoordinator {ber das
Medikationsplanprogramm eine Information hiertiber und konnte den Plan entsprechend in
die SQL-Datenbank Gbernehmen. In der Praxis konnte es allerdings vorkommen, dass ein
Medikationsplan von der Hausarztin bzw. vom Hausarzt oder in der Apotheke Uberpruft
wurde, ohne dass sich Anderungen ergaben. Diese Uberprifung des Medikationsplanes
wurde ebenfalls als Anwendung gewertet. Hierfir hatten Arztinnen und Arzte und
Apothekerinnen und Apotheker den Uberpriften Plan der Patientin bzw. des Patienten
einfach eingescannt und keine Anderungen vorgenommen. Durch das Einscannen ohne eine

Anderung vorzunehmen bekam der Studienkoordinator ebenfalls eine Information und
29



Erhebungs- und Auswertungsmethodik

konnte den Plan in die SQL-Datenbank Ubernehmen. Wenn Studienpatientinnen und
Studienpatienten allerdings zu Arztinnen und Arzten oder in Apotheken gingen, die nicht am
Projekt teilnahmen, zum Beispiel Fachéarztinnen und Facharzte oder Urlaubsvertretungen der
Hausarztin bzw. des Hausarztes, dann konnte der Plan nicht eingescannt werden und der
Studienkoordinator erhielt keine Meldung Uber das Medikationsplanprogramm. Um diese
Versorgungsbriiche zu ermitteln, erhielten Patientinnen und Patienten bei ihrer Rekrutierung
ein Studientagebuch, in welches sie jede Vorlage ihres Medikationsplanes also auch bei
nichtteilnehmenden Arztinnen und Arzten und Apotheken eintragen sollten. Zuséatzlich
konnten hier auch Probleme eingetragen werden, die sich evtl. in Zusammenhang mit ihrem

Plan ergaben oder wenn der Plan zu Hause vergessen wurde.

5.9.8 Statistik

Die Datenanalyse erfolgte mittels SPSS statistics 23 von IBM®. Fir die Auswertung wurden

Standardverfahren der deskriptiven- und Interferenzstatistik verwendet.

5.9.8.1 Deskriptive Analyse
Fur die deskriptive (beschreibende) Statistik wurden als Lageparameter und Streuungsmalie

der arithmetischen Mittelwert (X) und Standardabweichung (SD), Median (Md), Minimum,

Maximum sowie Interquartilsabstand (IQR) angegeben.

Insbesondere fur die Werte der Likert — Skala wurden die Ergebnisse auch in absoluten
Zahlen und Prozentwerten (%) angegeben. Die graphische Darstellung erfolgte mit

Haufigkeitsdiagrammen.

5.9.8.2 Interferenzstatistik
Es erfolgte eine explorative Uberprifung der ZielgroBen, um Veranderungen Uber die Zeit zu

evaluieren, bei fehlender Kontrollgruppe ohne BMP. Die Prifung auf Normalverteilung
erfolgte mittels Kolmogorov-Smirnov und Shapiro-Wilk Test fur die Skalenwerte von SIMS-D
und MARS-D, sowie die Veranderungen der Anzahl der Medikamente, der Medikationsplane
und der Medikationsprobleme zu den drei Messzeitpunkten. Nach Ablehnung der
Normalverteilung wurde zum Vergleich der Gesamtscore, Score der Subskala 1 und 2 und
zu den drei Messzeitpunkten der Friedman-Test zum Vergleich dreier voneinander
unabhangiger Stichproben ohne Normalverteilung durchgefiihrt. Zum Vergleich zwischen
jeweils zwei Zeitpunkten kam der Wilcoxon-Test zur Anwendung. Das Signifikanzniveau
wurde bei p < 0,05 festgelegt [64]. Zusatzlich wurden 95%-Konfidenzintervalle berechnet
[65].

5.9.8.3Korrelationen und Regression
Die Korrelationen zwischen soziodemographischen Daten und einer abhangigen Variable

z.B. dem Scorewert von MARS-D, SIMS-D wurden mit der Rangkorrelation nach Spearman
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ermittelt. Anschlieend wurde eine multiple lineare Regression durchgefihrt und mittels 3-
seitiger ANOVA auf Signifikanz geprift. Auf dieselbe Weise wurden Zusammenhénge
zwischen Anzahl der Medikamente sowie der Medikationsproblme und mdglichen
Einflussfaktoren wie soziodemografische Angaben, aber auch Hausérztin bzw. Hausarzt und

Apothekerin bzw. Apotheker Gberpruft.

6. Durchfihrung, Arbeits- und Zeitplan

Es war wurspringlich geplant, das Projekt am 01.11.2014 2zu beginnen. Da der
Projektkoordinator, Herr Danny Brell, erst am 01.01.2015 zur Verfigungstand stand, wurde

eine kostenneutrale Verschiebung beantragt und bewilligt (Anlage 14).

Die Studie begann zundchst mit der Planungsphase zur Rekrutierung der teilnehmenden
Arztpraxen und Apotheken (Phase 2a, M1) (Abbildung 14), sowie der Stationen im HELIOS
Klinikum Erfurt, mit der Erstellung des Prifplanes (Phase 1) und der Beantragung des
Votums bei der Ethik-Kommission (M2) sowie mit der Strukturierung und Koordinierung der
geplanten Erhebungen (Phase 2b, M2) (Abbildung 14). Die Rekrutierung von Arztpraxen und
Apotheken erfolgte abweichend vom Prifplan bis zum Ende des 2. Quartals 2015 (siehe
7.3). Fur die Absprache unter den einzelnen Projektpartnern fanden zwei Treffen der
Modellregionen statt (Phase 2b), eines zu Beginn der Planungsphase und eines kurz vor

dem Start der Patientenrekrutierung (siehe 6.7).

Arbeiten 2015 2016

Q1 Q2 Q3 Q4 Q1 Q2 Q3 Q4

Phase 1 Erstellung des vorlaufigen Priifplans

Phase 2a Rekrutierung von Arztpraxen und Apotheken

Phase 2b Implementation der IT-Struktur, Abstimmung L‘
der Prozesse, Finalisierung des Priifplans

Phase 3 Rekrutierung der Patienten

M1 'k
Befragung der Beteiligten |

Auswertung und Bericht - H

w 4
EiEsars ——T

Legende

Meilenstein 1 (M1): Projektpartner vollstandig
rekrutiert, Prifplan Vs. 1.0

Meilenstein 2 (M2): IT-Infrastruktur ist implementiert
und Prozesse abgestimmt, Prifplan finalisiert, Votum
der Ethikkommission liegt vor.

Meilenstein 3 (M3): Patientenrekrutiert und
Medikationsplane umgesetzt

Meilenstein 4 (M4): alle rekrutierten Patienten
nachbefragt, Angaben zu Medikationsénderungen
erhoben, Arzte und Apotheker befragt

Meilenstein 5 (M5): Projektabschlussbericht

Abbildung 14: Arbeits- und Zeitplan
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Da nicht alle an den Treffen teilnahmen, mussten zahlreiche Arztinnen und Arzten und
Apothekerinnen und Apotheker telefonisch oder bei Besuchen Uber das Projekt informiert
werden, bis die geforderte Anzahl von Teilnehmern der Gesundheitsberufe erreicht war.
Parallel dazu wurde die notwendige IT-Struktur aufgebaut (Phase 2b, M2) (siehe 6.9), mit
welcher Medikationsplane der Spezifikation 2.0 (korrigiert) [37, 36] erstellt, aktualisiert und
eingescannt werden konnten und mit der neu generierte Medikationspléne verschliisselt in
die SQL-Datenbank ubergeleitet werden konnten. Durch einen Scannertest wurde zunachst
ein geeigneter Scanner ermittelt, der die Spezifikation 2.0 korrigiert erfullt (siehe 6.9.3). Die
an der Studie teilnenmenden Arztpraxen, Apotheken sowie Arztinnen und Arzte und
Pflegepersonal auf den Stationen wurden mit der notwendigen Software und Scannern
ausgestattet, im Umgang mit dem Programm geschult (siehe 6.8) sowie mit einem
.Starterpaket” ausgestattet, welches alle wichtigen Informationen zur Durchfiihrung der
Studie enthielt, wie zum Beispiel eine Patienteninformation, Aufklarungsbogen zum
Datenschutz und Informationsflyer. In einer Arztpraxis war die Druckerqualitat nicht
ausreichend, um den 2D Barcode adaquat abzubilden, hier wurde mit Projektmitteln ein
neuer Drucker fur diese Praxis angeschafft. Insgesamt wurden am HELIOS Klinikum Erfurt
10 Stationen mit einem Scanner ausgestattet. Die Patientenrekrutierung wurde abweichend
vom Prifplan einen Monat spéter gestartet und im Januar 2017 beendet (siehe 7.3). Von Mai
2015 bis Oktober 2015 unterstiitzte der Pharmaziepraktikant Marvin Minch das Projekt. Er
war bei der Patientenrekrutierung und der Erstellung der Fragebdgen behilflich. Vom Mai
2016 bis Oktober 2016 unterstitzte die Pharmaziepraktikantin Maria Arndt das Projekt.
Beide wurden in diesem Zeitraum Uber das Projekt finanziert. Ab Januar 2016 war eine
zweite Apothekerin, Frau Natalie Brauer, flr das Projekt zustandig, die aus eigenen Mitteln
finanziert wurde. Die Befragungen von Patientinnen und Patienten, Haus&rztinnen und
Hausarzten, Apothekerinnen und Apothekern wurden wie geplant durchgefihrt. Lediglich die
Befragung von Klinikarztinnen und Klinikérzten wurde abweichend nach 6 und nicht nach 12
Monaten durchgefihrt (siehe 5.9.1.2).

6.1 Abweichungen vom Arbeits-und Zeitplan

Projektstart

* Ziel: 01.11.2014

» Abweichung: 01.01.2015

» Begrindung: Der Projektapotheker, Herr Danny Brell, stand erst ab 01.01.2015 zur
Verfigung

32



Durchfiihrung, Arbeits- und Zeitplan

Rekrutierung von Arztpraxen und Apotheken

* Ziel: 01-03 2015

» Abweichung: 01-06 2015

» Begrindung: Es erwies sich schwieriger als gedacht, Paare aus Arztpraxen und
Apotheken zu finden, die in raumlicher N&he zueinander lagen und miteinander

kooperierten (siehe 7.3)
Patientenrekrutierung

« Ziel: 05-11 2015

» Abweichung: 07 2015-01 2016

* Begrindung: Aufgrund des Stresstests des Medikationsplanprogramms (siehe 6.9.4)
konnte mit der Rekrutierung erst im Juni 2015 begonnen werden. Die Verlangerung
bis Januar 2016 hatte zwei Ursachen, namlich das vorzeitige Ausscheiden einer
Hausarztpraxis und die damit verbundene Nachrekrutierung von Patientinnen und
Patienten (siehe 7.3). Zum anderen verlangsamte die Urlaubszeit im Sommer 2015

den Patienteneinschluss.
Patientenanzahl

* Ziel: 150
» Abweichung: es konnten 161 Patientinnen und Patienten rekrutiert werden
* Begrindung: Da eine Arztpraxis vorzeitig aus dem Projekt ausschied wurden

Patientinnen und Patienten nachrekrutiert (siehe 7.3).
Implementierung der IT-Struktur - Zeitraum

* Ziel: 02-05 2015

» Abweichung: 02-06 2015

e Begrindung: Die IT-Struktur in der Modellregion Erfurt konnte erst im Juni 2016
komplett implementiert werden, da der Scannertest aufwéndiger war als gedacht
(siehe 6.9.3) und weil der Stresstest des Medikationsplanprogramms (siehe 6.9.4)

sich leicht verzdgerte.
Implementierung der IT-Struktur — Scanner

» Ziel: Verwendung des Datalogic Gryphon | GD4430 Scanners

* Abweichung: Verwendung des Datalogic PowerScan PD9530

» Begrindung: Der zu Beginn des Projektes geplante Scanner erwies sich in ersten
Tests (siehe 6.9.3) als ungeeignet.
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Implementierung der IT-Struktur — Arzneimitteldaten bank

Ziel: Verwendung der ,Roten Liste" als Arzneimitteldatenbank

Abweichung: Verwendung der MMI-Datenbank und der ABDA-Datenbank
Begriindung: Die zu Beginn des Projektes favorisierte Rote Liste® erwies sich
aufgrund des langen Aktualisierungsintervalls als nicht geeignet, daher wurde
zunachst auf die MMI-Datenbank® ausgewichen. Um jedoch den Sektoreniibergang
stationdr — ambulant zu erleichtern, sollte den Krankenhausarztinnen und
Krankenhausérzten die Moéglichkeit angeboten werden auf dem Medikationsplan zur
Entlassung gleich das fir die individuelle Patientin bzw. den individuellen Patienten
rabattfahige Arzneimittel zu verordnen. Aus diesem Grund wurde die ABDA-
Datenbank in die interne SAP-Applikation (siehe 6.9.6) implementiert, welche die

Anzeige von rabattfahigen Arzneimitteln ermdglichte.

Implementierung der IT-Struktur — Offline Variante fur Hauséarztinnen und Hauséarzte

ohne Internet-Anbindung

Ziel: prinzipiell kdnnen alle Hausarztpraxen und Apotheken am Projekt teilnehmen
Abweichung: Hausarztpraxen und Apotheken missen Internet-Zugang haben
Begriindung: Zu Beginn des Projektes wurde eine ,Offline-Applikation® diskutiert
(siehe 6.7.2), um auch Projektpartnern ohne Internetanschluss eine Teilnahme zu
ermdglichen. Eine Moglichkeit hierflir ware zum Beispiel eine Desktop-Variante (siehe
6.9.1) gewesen. Allerdings wirden Hausarztinnen und Hausarzte und Apotheken in
diesem Fall keine Information Uber die Aktualitdt des Medikationsplanes erhalten, die
Aktualisierung der Arzneimitteldatenbank waére schwierig gewesen und es erfolgte
keine Ubermittlung eines Medikationsplanes an den Projektkoordinator. Daher wurde

auf eine Offline-Applikation verzichtet.

Implementierung der IT-Struktur — Ausstattung der S tationen mit Barcode-Scannern

Ziel: Ausstattung aller Stationen im HELIOS Klinikum mit einem Barcode-Scanner
Abweichung: lediglich 10 Stationen wurden mit einem Scanner ausgestattet
Begriindung: Zu Beginn der Patientenrekrutierung wurde schnell ersichtlich, dass die
Patientinnen und Patienten teilnehmender Hausarztpraxen vor allem auf
kardiologischen, internistischen, neurologischen und gefaf3chirurgischen Stationen
stationar lagen, weshalb diese primar mit einem Scanner ausgestattet wurden. Es
gab aber sehr viele Stationen, die nur einige wenige Studienpatientinnen und
Studienpatienten (Anlage 39) betreuten. Diese wurden nicht mit einem Scanner

ausgestattet.
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Implementierung der IT-Struktur — Integration des B MP in die Verwaltungssysteme von

Hausarztpraxen und 6ffentlichen Apotheken

o Ziel: Integration des bundeseinheitichen Medikationsplanes in die IT-
Verwaltungssysteme von Hausarztpraxen

» Abweichung: keine Integration

* Begrindung: Obwohl Interesse bei einigen Hausarztinnen und Hauséarzten beziiglich
einer Integration in die Praxissoftware bestand, scheiterte die Integration an den
Softwareherstellern (Oktober 2016), welche kein Interesse an einer Integration bei
einigen wenigen Arztpraxen hatten. Die Begriindung war, dass momentan an einem
Medikationsplanmodul gearbeitet wird und kein Interesse an Zwischenlésungen fur

wenige Anwender besteht.
Studientagebuch

» Ziel: alle Patientinnen und Patienten sollten ein Studientagebuch flihren

» Abweichung: lediglich eine Patientin flhrte das Studientagbuch

* Begrindung: Alle Patientinnen und Patienten erhielten beim Studieneinschluss ein
Studientagebuch (siehe 5.9.7), in dem sie jede Vorlage des Medikationsplanes, also
auch bei Nichtprojektarztinnen und Nichtprojektarzten- und Apotheken,
dokumentieren sollten. Ebenfalls sollten Schwierigkeiten im Alltag oder bei Vorlage
des Medikationsplanes dokumentiert werden. Lediglich eine Patientin flhrte das
Studientagebuch, aber auch nicht bis zum Abschluss. Offenbar fehlte die Motivation
und die Einsicht in die Sinnhaftigkeit, das Tagebuch zu fihren. Mdglicherweise
erhdhte das Tagebuch die Komplexitdt des Projektes fir die betagte

Studienpopulation.
Befragung der Beteiligten

* Ziel: 08 2015-11 2016
* Abweichung: 12 2015-12 2016
» Kommentar: Aufgrund des verspéteten Beginns der Patientenrekrutierung, verschob

sich analog der Befragungszeitraum.
Abweichungen vom Finanzierungsplan
Personalkosten (1.2 und 1.3.) vom Finanzierungsplan 13.11.2014

«  Ziel: Arztin bzw. Arzt in Weiterbildung 2900 € (2015), studentische Hilfskrafte 4900 €
(2015)

« Abweichung: eine Arztin bzw. ein Arzt in Weiterbildung wurde nicht benétigt.
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Begriindung: Es wurde keine Arztin bzw. kein Arzt in Weiterbildung benétigt, da ein
entsprechend qualifizierter Pharmaziepraktikant (Herr Minch) konzentriert im
Untersuchungszeitraum zur Verfligung stand und bei der Patientenrekrutierung, den
ersten Befragungen, den AMTS-Prufungen sowie bei der Planung der Auswertung

unterstitzen konnte.

Personalkosten (1.2): Finanzierungsplan 15.12.2015

Ziel: Arztin bzw. Arzt in Weiterbildung 2900 € (2016)

Abweichung: eine Arztin bzw. ein Arzt in Weiterbildung wurde nicht benétigt.
Begriindung: In 2016 war die Patientenrekrutierung abgeschlossen und eine Arztin
bzw. ein Arzt war hierzu nicht mehr erforderlich. Die Pharmaziepraktikantin Frau
Arndt wurde stattdessen bei den ersten Auswertungen zur Patientenzufriedenheit und

selbstberichteten Adhérenz eingesetzt.

Vergabe von Auftragen (2.2.3) Finanzierungsplan: 13 .11.2014 und 15.12.2015

Ziel: Vergabe von Auftragen 50.000 € (2015)

Abweichung: 12590,80 € wurden bendétigt

Begriindung: Dieser Posten war fir die Integration des bundeseinheitlichen
Medikationsplanes in die Praxisverwaltungssysteme der Hausarztpraxen und ins SAP
des HELIOS Klinikkums vorgesehen. Eine interne Applikation fir den
bundeseinheitlichen Medikationsplan im SAP (KIS) konnten erfolgreich entwickelt und
verwendet  werden. Allerdings scheiterte die Integration in die
Praxisverwaltungssysteme an den Softwareherstellern (siehe Implementierung der
IT-Struktur — Integration des BMP in die Verwaltungssysteme von Hausarztpraxen
und 6ffentlichen Apotheken). Der hierfiir eingestellte Betrag wurde dementsprechend

nicht in Anspruch genommen.

6.2 Zielerreichung anhand des Anderungsbescheidesv ~ om 13.11.2014

Im Anderungsbescheid (Anlage 14) vom 13.11.2014 wurden in Erganzung zum

Bewilligungsbescheid vom 22.10.2014 folgende Ziele fur die Modellregion Erfurt formuliert:

1. Anwendung des Medikationsplanes (einheitliche Spezifikation vs. 2.0) bei ca. 150

Patientinnen und Patienten, die auf drei verschiedene Zugangswege aufgenommen werden

kdénnen.

Dieses Ziel wurde erreicht: Insgesamt konnten 161 Patientinnen und Patienten rekrutiert

werden, die nach Studieneinschluss ihren Medikationsplan im HELIOS Klinikum Erfurt, bei
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der Hauséarztin bzw. dem Hausarzt oder in der Hausapotheke aktualisieren bzw.

fortschreiben lieRen.

2. Bildung einer Netzstruktur von beteiligten Hausarztinnen und Hausarzten, Apothekerinnen
und Apothekern und dem HELIOS Klinikum Erfurt

Eine Netzstruktur in der Modellregion Erfurt wurde aufgebaut. Sie bestand aus 12

Hausarztpraxen, 15 offentlichen Apotheken und dem HELIOS Klinikum Erfurt (siehe 5.1).

3. Schaffung von IT-technischen Voraussetzungen fur die elektronische Verwendung des

Medikationsplanes in Apotheken und Arztpraxen in Form eines Softwaremoduls.

In der Modellregion Erfurt konnte eine Web-Applikation auf Grundlage der Spezifikation 2.0
korrigiert [36, 37] fur die Projektpartner implementiert werden. Auf dieser basierend konnte
der bundeseinheitliche Medikationsplan in den teilnehmenden Hausarztpraxen und im
HELIOS Klinikum Erfurt erstellt und bei allen Projektpartnern nach dem Einscannen
bearbeitet und ausgedruckt werden (siehe 5.6). Die Integration des bundeseinheitlichen
Medikationsplanes in das KIS (i.s.h.med) des HELIOS Klinikums Erfurt wurde erfolgreich
durchgefuhrt. Die Integration in die Praxisverwaltungssysteme der Hausarztpraxen konnte

trotz Interesse der Hausérztinnen und Hausarzte nicht durchgefiihrt werden (s.o.).

4. Prézisierung von Kommunikationswegen und Prozessen zur Erfassung von

Medikationsproblemen und —fehlern in zwei vorgeschalteten Workshops.

Dieses Ziel wurde erreicht. Vor Beginn der Patientenrekrutierung fanden am 21.01.2015 und
am 03.06.2015 zwei Treffen der (potentiellen) Projektteilnehmer in der Modellregion Erfurt
statt (siehe 6.7.1 und 6.7.2). An diesen Treffen nahmen sowohl Hausarztinnen und
Hausarzte, offentliche Apotheken, Chefarztinnen und Cheféarzte des HELIOS Klinikums,
Vertreterinnen und Vertreter der KBV Thiringen, Projektleitung, Projektkoordinierung sowie
die Leitung der EDV-Abteilung des HELIOS Klinikums Erfurt teil. Hierbei wurden neben
vielen technischen Fragen auch geklart, welche Verantwortlichkeiten die einzelnen
Projektpartner bei der Durchfiihrung des Projektes insbesondere beim Patienteneinschluss
(siehe 6.10) und der Erstellung und Fortschreibung (siehe 5.7) von Medikationsplanen
haben. Weiterhin wurde festgelegt wie die AMTS-Prifung durchgefihrt werden soll (siehe
Anlage 27).

5. Dokumentation von medikationsbezogenen, unerwiinschten Ereignissen durch Arztinnen

und Arzte und Apothekerinnen und Apotheker.
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Medikationsprobleme und —fehler wurden in allen neu in die SQL-Datenbank eingegangenen
Medikationsplane detektiert und ggf. Riicksprache mit den behandelnden Arztinnen und

Arzten oder abgebenden Apotheken gehalten.

6. Strukturierte Befragung zur Patientenzufriedenheit mit dem Medikationsplan

Diese HauptzielgréRe des Projektes wurde voll umfanglich erreicht. Wie unter 5.9
beschrieben wurde die Patientinnen und Patienten 6 und 12 Monate nach ihrem ersten
Projekt-Medikationsplan nachverfolgt und bei einer relativ geringen drop-out-Rate von 27
Patientinnen und Patienten innerhalb der ersten sechs Monate und 4 weiterer Patientinnen

und Patienten bis zum Studienende erreicht.

6.3 Finanzierungsplan (Stand: 15.12.2015)

Personalkosten

» Apothekerinnen und Apotheker: 2015 und 2016, Herr Danny Brell; ab 2016
eigenfinanziert Frau Natalie Brauer
+ Die Verwendung der Mittel fir Arztinnen und Arzte in Weiterbildung und

studentische Hilfskrafte wurde unter 6.1 erlautert.
Sachkosten

Die Verwendung der Mittel fir Sachkosten ist in Einzelbelegen im Verwendungshachweis

aufgefihrt.

6.4 Rekrutierung von niedergelassenen Hausarztpraxe n

Die Rekrutierung von niedergelassenen Hausarztpraxen erfolgte auf drei unterschiedlichen
Wegen: 1. Uber die Regionalstelle Erfurt der Kassenarztliche Vereinigung in Thiringen (KVT)
(Anlage 18), 2. Uber die Chefarztinnen und Chefarzte des HELIOS Klinikums Erfurt (Anlage

18), 3. durch den Projektkoordinator mit Hilfe von Einweiserlisten des Medizincontrollings.

6.4.1 Rekrutierung Uber die Regionalstelle Erfurtd  er KVT

Ziel war es, Arztinnen und Arzte Uiber das regionale Netzwerk der KVT fir die Studie zu
interessieren und zu einer Teilnahme zu motivieren. Hierzu wurden in einem ersten Treffen
der Modellregion (Anlage 19: Tagungsprotokoll 1. Treffen der Modellregion vom 21.1.2015,
Anlage 20: Anwesenheitsliste 1. Treffen der Modellregion vom 21.1.2015) der Vorsitzende
der Kreisstelle Erfurt der KVT gemeinsam mit Hausarztinnen und Hausarzten,
niedergelassenen Apotheken und Chefarztinnen und Cheféarzten des HELIOS Klinikums

Erfurt Uber das Projekt informiert. Fur Interessierte wurden Informationsmappen
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zusammengestellt, die folgende Inhalte enthielten: Steckbrief der Studie (Anlage 21),
Projektinformation fur teilnehmende Hausarztpraxen, Projektinformationsflyer (Anlage 22),
Ruckfaxformular (Anlage 23). Nach der schriftichen Zusage per Fax erfolgte eine
telefonische Kontaktaufnahme mit weiteren Informationen zum Ablauf der Studie durch den

Projektapotheker.

6.4.2 Rekrutierung uber die Chefarztinnen und Chefa  rzte des HELIOS Klinikums
Erfurt

Krankenhausérztinnen und Krankenhausarzte wurden ebenfalls im ersten Treffen der
Modellregion Uber die Medikationsplanstudie informiert. Sie wurden gebeten, diejenigen
Arztpraxen zu benennen, mit denen in der Vergangenheit eine gute intersektorale
Zusammenarbeit gegeben war. Uber den Arztkontakt wurde eine Kontaktaufnahme durch

den Projektkoordinator gebahnt.

6.4.3 Rekrutierung durch den Projektkoordinator

Aus dem Medizincontrolling des HELIOS Klinikum Erfurt wurden Abfragen erstellt, um
potenzielle Studienteilnehmer (niedergelassene Arztinnen und Arzte) zu identifizieren. So
konnten Arztinnen und Arzte ermittelt werden, die im Vorjahr moglichst viele Patientinnen
und Patienten in das HELIOS Klinikum eingewiesen hatten. Fir diese Arztinnen und Arzte

wurde Uber bestehende Kontakte ein Termin mit dem Projektkoordinator vermittelt.

Parallel dazu wurden Arztpraxen in unmittelbarer Nahe zu bereits rekrutierten Apotheken
angesprochen, um moglichst Paare aus Arztpraxen und Apotheken zu bilden. Diese
Paarbildung sollte gewéahrleisten, dass mdglichst viele Patientinnen und Patienten einer
Hausarztin bzw. eines Hausarztes ihre Rezepte in der entsprechenden, teilnehmenden

Apotheke einldsen.

Nach Unterzeichnung des Kooperationsvertrages (Anlage 24) wurden die Arztpraxen mit
einem ,Starterpaket® ausgestattet, welches alle notwendigen Informationen und Hardware
zur Durchfiihrung der Studie enthielt: (Anlage 1, Anlage 2, Anlage 21, Anlage 22, Anlage 24,
Anlage 25, Anlage 26, Anlage 27, Anlage 28), Handscanner: Datalogic PowerScan PD9530°

inkl. Halterung) sowie Beispielmedikationsplane.

Falls im Laufe der Studie weitere Arztpraxen Interesse an einer Teilnahme hatten, war

prinzipiell eine Nachrekrutierung maglich.
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6.5 Rekrutierung von niedergelassenen, 6ffentlichen Apotheken

An der Studie sollen hauptséachlich die Apotheken als Projektpartner gewonnen werden, die
raumlich in der Nahe zu rekrutierten Arztpraxen lagen und bei denen eine gute

Zusammenarbeit zwischen den Projektpartnern bestand.

Im ersten Treffen der Modellregion wurden bereits bis dahin angesprochene und
interessierte Apotheken Uber das Projekt informiert. Nach Abschluss der Rekrutierung der
Arztpraxen wurden diese und weitere Apotheken in rdumlicher Nahe zu den teilnehmenden
Arztpraxen zunéchst telefonisch Uber die Studie informiert. Bei Bedarf wurde ein Termin in
der Apotheke zur Vorstellung vereinbart. Der Einschluss als Projektpartner erfolgte durch die
Unterzeichnung der Kooperationsvereinbarung zwischen dem HELIOS Klinikum Erfurt und
der Apotheke. Anschlieend wurden die Apotheken mit einem ,Starterpaket ausgestattet,
welches alle notwendigen Informationen zur Durchfihrung der Studie enthielt: (Anlage 21,
Anlage 22, Anlage 24, Anlage 26, Anlage 28, Anlage 29), apothekenbezogene
Zugangsdaten, Handscanner: Datalogic PowerScan PD9530® inkl. Halterung und

Beispielmedikationspléne.

Falls im Laufe der Studie weitere Apotheken Interesse an der Teilnahme hatten, war
prinzipiell auch eine Nachrekrutierung maoglich. Auch hier erfolgte der Einschluss durch die

Unterzeichnung der Kooperationsvereinbarung und die Ausstattung mit dem ,Starterpaket”.

6.6 Rekrutierung von teilnehmenden Kliniken im HELI OS Klinikum Erfurt

Zu Beginn der Studie wurden Chefarztinnen und Cheféarzte von Kliniken angesprochen, bei
denen eine groRe Anzahl von potenziellen Projektpatientinnen und Projektpatienten vermutet
wurde, beispielsweise Kardiologie, Innere Medizin, Geriatrie, Neurologie und Urologie. Diese
wurden zu den Treffen der Modellregionen eingeladen. Eine Nachrekrutierung weiterer
teilnehmender Stationen und Kliniken war bei Bedarf mdglich, wenn dort Projektpatientinnen

und Projektpatienten aufgenommen wurden.

6.7 Informationsveranstaltung: ,1. und 2. Treffen d er Modellregionen®

Die Treffen der Modellregionen dienten im Wesentlichen einem Informationsaustausch
zwischen Hausarztinnen und Hausarzten, offentlichen Apotheken und dem stationdren

Bereich.

6.7.1 1. Treffen der Modellregion: 21.01.2015

Im ersten Treffen der Modellregion wurde zunéchst allen Anwesenden der

bundeseinheitliche Medikationsplan vorgestellt und das Prinzip des 2D-Barcodes als
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Moglichkeit  eines  intersektoralen  Datenaustausches  vorgestellt  (Anlage  19:
Tagungsprotokoll 1. Treffen der Modellregion vom 21.1.2015, Anlage 20: Anwesenheitsliste
1. Treffen der Modellregion vom 21.1.2015). Es wurde diskutiert wie die Umsetzung in der
Modellregion Erfurt erfolgen muss, damit die Erwartungen des BMG erflillt werden. Weiterhin
wurde die Patientenrekrutierung, eine zentrale Datenspeicherung und in diesem
Zusammenhang auch besprochen was passiert, wenn eine Patientin bzw. ein Patient seinen
Medikationsplan beim Arzt- oder Apothekenbesuch vergisst. Zum Schluss wurde das

.Starterpaket” vorgestellt.

6.7.2 2. Treffen der Modellregion: 03.06.2015

Das zweite Treffen der Modellregion fand kurz vor dem Start der Patientenrekrutierung statt
und es wurden Details diesbeziiglich zwischen den Projektparterinnen und Projektpartnern
abgestimmt. Weiterhin wurde die Software fir die Erstellung und Aktualisierung von
Medikationsplanen vorgestellt (Anlage 30: Tagungsprotokoll 2. Treffen der Modellregion vom
3.6.2015, Anlage 31: Anwesenheitsliste 2. Treffen der Modellregion vom 3.6.2015). Hier
wurde festgelegt, keine Offline-Variante des Medikationsplanprogramms fur Arztpraxen ohne

Internetzugang zu programmieren.

6.8 Schulung der Projektparterinnen und Projektpart  ner

Sowohl in den Hausarztpraxen als auch den Apotheken waren Schulungen in den
Einrichtungen erforderlich (Anlage 32). Hier sollten auch Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter
eingearbeitet werden, zum Beispiel MFA oder PTA. Nach Projektprasentation wurde das
Medikationsplanprogramm vorgestellt, der Scanner aufgestellt und die Druckqualitét gepruft.
Es wurden Testplane erstellt, ausgedruckt und wieder eingescannt und die Ablaufe
besprochen, wenn eine Studienpatentin bzw. Studienpatient in die entsprechende

Einrichtung kommt und ein Medikationsplan erstellt bzw. aktualisiert werden soll.

Die Schulungen der Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter des HELIOS Klinikums fanden getrennt
fur Pflegepersonal und &rztlichen Personal statt. Fir jede teilnehmende Klinik wurde eine
arztliche Ansprechpartnerin  bzw. ein Aarztlicher Ansprechpartner benannt, welcher
gemeinsam mit dem Studienkoordinator die Projektpatientinnen und Projektpatienten bei
ihrem stationaren Aufenthalt betreute und mit dem die Medikation und ggf. auftretende

Medikationsprobleme besprochen werden konnten.

6.9 Aufbau der IT-Struktur

Bei nicht vorhandener intersektoraler IT-Infrastruktur war die Entwicklung eines

Softwaremoduls notwendig. Nach Ausschreibung (Anlage 33 und Anlage 34) erhielt die
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Firma Takwa GmbH den Zuschlag. Basis fur die Entwicklung des Softwaremoduls war zum
einen die ,Spezifikation Version 2.0 mit Korrekturen vom 15.12.2014 — fir Modellvorhaben*
[36] und das ,Referenzinformationsmodell des patientenbezogenen Medikationsplans (RIM-
MP) der Spezifikation Version 2.0- korrigiert” [37].

Grundlage fur den Informationsaustausch zwischen den einzelnen Projektteilnehmern im
ambulanten und stationdren Sektor bildete der 2D-Barcode (Datamatrix-Code), der auf
jedem Medikationsplan vorhanden war und alle wesentlichen Datenfelder des
Medikationsplanes verschliisselte. Daher mussten alle Projektpartnerinnen und
Projektpartner neben der notwendigen Software auch mit Scannern ausgestattet werden
(siehe 6.8). Fur die pseudonymisierte Datenspeicherung der einzelnen Medikationsplane
wurde eine SQL-Datenbank verwendet (Abbildung 15).

Modellregion Erfurt

HELIOS Klinikum
Erfurt

HELIOS Klinikum
Berlin

Server
Mplan-Programm

SQL-DB

(pseudonymisierte
Datenspeicherung)

Erstellung / Aktualisierung von
Medikationsplanen via Internet

Abbildung 15: IT-Struktur der Modellregion Erfurt
6.9.1 Entwicklung des Softwaremoduls

Da die Hardwarevoraussetzungen der einzelnen Projektteiinehmerinnen  und
Projektteilnehmer sehr unterschiedlich waren, Windows XP Uber Windows 7 bis hin zu MAC
OS oder Linux mit und ohne Internetanschluss, wurde zunachst Uberlegt, ob eine Web-
Applikation oder eine desktopbasierte Variante entwickelt werden sollte. Tabelle 6 gibt einen

Uberblick iber die Vor- und Nachteile der beiden Varianten.
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Tabelle 6: Vergleich zwischen Desktop-Variante und ~ Web-Applikation

Desktop-Variante Web-Applikation
Vorteil Vorteil
* kein Internetzugang notwendig * Anmeldung via Internet Uber Homepage
e kein Passwort notwendig maoglich
« verschlusselte Ubermittlung eines neuen
Medikationsplanes an den
Projektkoordinator
* Hinweis auf Aktualitat des
Medikationsplanes
Nachteil Nachteil
e keinen Hinweis auf Aktualitat des MP * Internetanschluss notwendig
« keine Ubermittlung eines neuen MP an » Passworteingabe erforderlich
Projektkoordinator
e Aktualisierung der Arzneimittel-
datenbank schwierig

Die Web-Applikation ermdglicht a) einen Hinweis auf die Aktualitat des Medikationsplanes
und b) eine Ubermittlung des jeweils aktualisierten Medikationsplans an den
Projektkoordinator zum Medikationscheck und spateren Auswertung und wurde daher
favorisiert. An den Anforderungen orientiert entwickelte die Takwa GmbH eine Web-
Applikation unter Microsoft Server 2012 R2 und Internet Information Server ab Version 8.5,
wobei sich der Server in der EDV-Abteilung der HELIOS-Konzernzentrale in Berlin befand
und vor unrechtmafigem Zugriff geschitzt war. Die Applikation entsprach im Layout und in
der Bedienbarkeit dem aktuellen Standard eines GUI (Graphical User Interface). Der
Webserver wurde als virtuelle Maschine mit einem 64 Bit-Betriebssystem aufgebaut, wobei
die Kommunikationsverbindung mit http/HTTPS erfolgt. Technologisch handelte es sich um
eine Java-basierte Serverlosung, die mit jedem aktuellen Web-Browser zu verwenden ist.
Folgende Web-Browser wurden fiir den Einsatz der Applikation getestet: Internet-Explorer

(ab Version 7.0), Google Chrome, Mozilla Firefox, Apple Safari.

6.9.2 Arzneimitteldatenbank

Fur die Erzeugung von Medikationsplanen war die Hinterlegung einer moglichst aktuellen
Arzneimitteldatenbank erforderlich. Fir die Web-Applikation wurde die MMI-Datenbank

ausgewahlt.

6.9.3 Barcode-Scanner

Die ,Spezifikation Version 2.0 mit Korrekturen vom 15.12.2014 — flr Modellvorhaben” [36]
und das ,Referenzinformationsmodell des patientenbezogenen Medikationsplans (RIM-MP)
der Spezifikation Version 2.0- korrigiert* [37] gaben den Aufbau des Datamatrixcodes vor.
Nach Testung verschiedener Scanner (n = 4) und einigen Smartphones stellte sich heraus,

dass Barcodes mit einer groRen Zeichenanzahl von den verwendeten Smartphones nicht
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eingelesen werden konnten und auch nur von einigen Handscannern korrekt erkannt
wurden. Die Wahl fiel auf den Datalogic PowerScann PM9530® (Abbildung 16), welcher

kabelgebunden ist und bei dem zum Schutz eine Halterung verfugbar war.

Abbildung 16: Datalogic Barcode-Scanner
6.9.4 Stresstest des Medikationsplanprogramms

Bevor mit den Schulungen der Projektpartnerinnen und Projektpartner und der
Patientenrekrutierung gestartet wurde, wurde das Medikationsplanprogramm einem
Stresstest (Tabelle 7) unterzogen, um moglicherweise noch vorhandene Fehler zu
identifizieren und zu korrigieren. Insgesamt bestand der Test aus dem Erstellen von 10
Medikationsplanen und verschiedenen Anderungen auf unterschiedliche Weise, um die

spatere Praxis moglichst nahe zu simulieren:
Patientin bzw. Patient:

Name: Test Mustermann 1-10, Geburtsdatum: 18.09.1977, Geschlecht: mannlich, Gewicht;
62 kg, Allergien: Pollen, Versicherungsnummer: 123456789, 5-20 Arzneimittel

 Eingabe von 8 Medikationsplanen anhand von Substitutionsscheinen aus dem
HELIOS Klinikum Erfurt + Ausdruck (Simulierung der Ersterstellung)

» Eingabe von zwei Medikationsplanen anhand der PZN durch einscannen der
Packungen (Simulierung der Aktualisierung in der Apotheke)

* Dbei allen Medikationsplanen sollen zusatzlich zwei Arzneimittel der Selbstmedikation
eingegeben werden: zum Beispiel Titralgan, Otriven Nasentropfen, Meditonsin
Tropfen, Aspirin, Dolormin (Simulierung der Aktualisierung in Arztpraxis, Apotheke
und Klinikum)

* bei zwei Medikationsplanen zusatzlich Eingabe von drei halbfesten Zubereitungen

(Simulierung der Eingabe von Arzneimitteln ohne PZN als Freitext)
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5 Medikationsplane werden entweder drei- oder zweimal hintereinander wieder
eingescannt und jeweils eine Position geléscht oder hinzugefligt oder die Dosierung
geédndert und die neuen Plane jeweils wieder ausgedruckt

« Zeilen nach oben und unten verschieben

Tabelle 7: Stresstest Medikationsplanprogramm

Mplan PZN Subst. Halbfeste 3xscannen + 2xscannen +
Scannen Vorschlag Zubereitung I6schen hinzufiigen
1 X X
2 X X
3 X X
4 X X X
5 X X
6 X
7 X
8 X
9 X
10 X X

6.9.5 Handlungsleitfaden

Die  teilnehmenden  Arztpraxen,  Apotheken und  Stationen  konnten das
Medikationsplanprogramm Uber einen Link auf der Homepage des Projektes erreichen und

mussten sich dann mit ihrem persoénlichen Passwort anmelden (Abbildung 17).

Iedikationsplan
« c s o=

¢ T
THERAPIESICHERHEIT

Abbildung 17: Anmeldemaske Medikationsplanprogramm
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Jetzt konnte ein bereits vorhandener Medikationsplan eingescannt und entsprechende
Anderungen vorgenommen werden (Abbildung 18, Abbildung 19).

[} Medikationsplan x

«2>cn T ) EI

f |

Administation ‘ Medikationsplan ‘
Mangant
Log | Scannen | [ Drucken | | Neusr Medikationsplan |
Rollen —
A Patientendaten: Medikationsplan erstellt von:
Listen Name | Mustermann ] Name Dr. Manfred Uberall |
Vormame |Michaela StraneundHausnr. | Hauptstraie 55
s _—— —
[13.12.1936 Piz 01234
e [ =] [ |
Versicherungsnummer | P123456789 ont Amort
Geschlecnt - Telefon 0456212345
Email m.ueberal@mein-netz.de |
[A]  wirkstofiname Handelsname 3 ei si i inheit Hinweise
wahrend -
(] - Clopidogrel Plavi® 75 mg Filmtabletien 100 Filmtal. (N3) 001 1 1 artversehiuss ||
Mahizeiten
[] % Simvastatin Simyalip® 20 mg 50 Filmbl. (N2) 0-0-1 1 nachder  emonteBtets ||
Protaphane® Penfil® 100 LE. ml
B = \n3nisonnan, o in einer Patrone 5 Patronen 200-10 A subcutan Diabstes ™
G (N1)a3mi
[] % Diphenhydramin Vivinox® Sleep Schiafablettsn stark 20 Tol. 0-0-0-1 1 bei Bedarl Schiaiosigheit | |

0o - Bitte messen Sie lhren
- Blutdruck taglich!

B

Léschen neue Zwischenuberschrift | | neues Medikament

Abbildung 18: eingescannter Medikationsplan

[} Medikationsplan

Handelsname | Simvalip® 20 mg 50 Filmibl. (N2)

Wirkstarke
Darreichungsform
Dosierschema [0-0-1

Dosierungseinhet 1

Hinweise nach der Mahizeit

|erhidhte Blutfette

o) [Aamecren)

Abbildung 19: Anderungsmaske eines eingescannten Me  dikationsplanes

Nach Fertigstellung wurde der Button ,Drucken” bestétigt, wodurch ein PDF mit einem neuen
Datamatrixcode automatisch erzeugt wurde. Es erfolgte keine Speicherung des PDFs.
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6.9.6 Interne SAP Applikation

Fur die Integration des bundeseinheitlichen Medikationsplanes ins SAP des HELIOS
Klinikums Erfurt, wurde parallel zur Erstellung der Medikationsplansoftware eine Applikation
fur i.s.h.med entwickelt. Diese wurde direkt im Klinischen Arbeitsplatz des KIS als Button
implementiert (Abbildung 20). Ziel war es, dass Medikationsplane direkt im klinischen

Arbeitsplatz erstellt oder eingescannt und aktualisiert werden kénnen.

@ QFormulare ¥ Grundeinstelung  &” Selektion andem ﬁ Markierung hzlten (EinfAus)

Arbeitsumfeld
~ £1107 Arzt

« [l |107 Belegungen - n. Zimmem (4) |
107 Belegung alphabetisch (4) |

I%Zugénge (+-) \@ Patientenorganizer |gDmgnosen !.|I§ Offene Diagnosen +/- Hﬂ Proceduren pflagen ||E
lﬁr\ufnahme anlegen H'% Verlegung anlegen ”é% Entlassung anlegen | OP-Monitor ||(1§Archiv \@’Lels‘tungsn'
@Fnrmserver |h§>Endquk]@Medikatiunsplan |

[l (107 Zugange (A) | 107 Belegungen - n. Zimmern (A) vom 28.12.2016 15:39 mit 17 Patie
[ |107 Abgange heute (2) | Arzthrief | Zimmer  |Patient * Verlu..,Gewicht  GAEP |Radbefl Anamn.bog ANV WAB K.k
107 Abgange 14 Tage (A) | 1£2106

[l [107 abgange fehl. FA-Diagnosen <>Begl. (A) |

i
-
-
-
E|

[ (107 Med. Doku.- entl. Patienten |

= 107 Dokumente | 12107

B pe e — |

Abbildung 20: Interne i.s.h.med-Applikation im klin ischen Arbeitsplatz

Bei der internen Applikation wurde als Arzneimitteldatenbank die ABDA-Datenbank
verknUpft. Grund hierfir war die Mdglichkeit, mit der ABDA-Datenbank Rabattarzneimittel
anzuzeigen. Dies sollte verhindern, dass durch Rabattvertrag-bedingten Austausch eine
Patienten bzw. ein Patient nach der Entlassung sofort in der Apotheke einen neuen
Medikationsplan erhielt. Uber das i.s.h.med mit hinterlegter ABDA-Datenbank wurden bei der
Auswahl eines neuen Arzneimittels die entsprechenden Rabattarzneimittel je nach
Krankenkasse der Patientin bzw. des Patienten angezeigt (Abbildung 21) und wurde auf dem

Entlassplan angezeigt.
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Tbélmfnfilfzt |23 Zugange (+/-} |E Patientenorganizer |@Diagnosen |‘]@ Offenea Diagnosen +/- ||69 Proceduren pflegen ”ﬂ
i U G .
= Medikationsplan - Windows Internet Expl
Buche: |tam5u!osir‘. *® Suche
Wirl
Har I 01129612 Tamsulosin Tamsulosin Aurcbindo 0 4mg D.4mg /0.367mg 1005t N3 Aurcbindo Pharma Gmbh
: A
Wirl I 03735529 Tamsulosin TAMSULOSIN BASICS 0,4mg O.4mg/0.367mg 20StN1 Basics Gmbh
Fon
I 01896961 Tamsulosin TAMSULOSIN BASICS 0,4mg D.4mg/0.367mg 50StN2 Basics Gmbh
Einl I 09322751 Tamsulosin Tamsulosin-1A Pharma 0,4mg O.4mg /0.367Tmg 1005t N3 1 A Phamma Gmbh
ity 09205577 Tamsulosin Tamsulosin Aristo 0,4mg D.4mg /0.367mg 50StN2  Aristo Pharma Gmbh
[ e 09921291 Dutasterid / Tamsulosin  Duodart 0,5mgif0.4mg Hartkapseln 905t N3 Axicorp Pharma Gmbh
00260474 Tamsulosin Tamsulosin-ratiopharm 0,4mg 0.4mg /0.367ma Ratiopharm Gmbh
00284109 Tamsulosin Prostacure 0,4mg Hartkapseln retardiert 0.4mg /0.367mg 1005t N3 Mibe Gmbh Arzneimittel
01086995 Tamsulosin Tamsulosin-Uropharm O 4mg D.4mg /0.367mg 50StN2  Uropharm Ag
—_ 01882657 Dutasterid / Tamsulosin  Duodart 0,5mg/0,4mg Hartkapseln 905t N3 Glaxosmithkline Gmbh & Co. Kg W
k2
[l rabatiierte Medikamente Ok | | Abbrechen |

Abbildung 21: Anzeige von Rabattarzneimitteln in de  r internen SAP-Applikation
6.9.7 Update Medikationsplanprogramm

Im ersten halben Jahr der Anwendung des Medikationsplanprogramms wurden Winsche
von Hausarztpraxen, Apotheken und Stationen gesammelt und in Form eines Updates
eingespielt. Vor allem bestand der Wunsch nach einer Schnelleditierfunktion des
Dosierschemas, der Hinweise und des Grundes. Am 22.02.2016 wurde das Update
durchgefuhrt (Anlage 35) und die Projektpartner hiertiber schriftlich informiert.

6.10 Patientenrekrutierung

Der Ablauf bzw. Details der Patientenrekrutierung wurden in den Workshops abgestimmt.
Eine Rekrutierung in o6ffentlichen Apotheken war nicht vorgesehen, da diese nicht alle
notwendigen Parameter, wie zum Beispiel Laborwerte oder Diagnhosen zum Studieneintritt
zur Verfigung hatten. Diese waren jedoch notwendig um die Medikation zum Zeitpunkt t, auf
mogliche Medikationsprobleme hin zu untersuchen. Ferner war im eHealth-Gesetz die
Hauséarztin bzw. der Hausarzt als Koordinatorin bzw. Koordinator des Medikationsplans
vorgesehen. Patientinnen und Patienten, die innerhalb von vier Wochen nach Einschluss
ausschieden, konnten nachrekrutiert wurden. Folgende Ein-und Ausschlusskriterien wurden

festgelegt:

6.10.1 Einschlusskriterien

* regelmafige Einnahme von mindestens drei Wirkstoffen
+ freiwillige Teilnahme an der Studie und schriftliche Einverstandniserklarung

» Betreuung von einem der teilnehmenden Hauséarztinnen und Hausarzte
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» idealerweise Betreuung durch eine teilnehmende, 6ffentliche Apotheke
e ausreichende Sprachkenntnisse

« Fahigkeit das Projekt kognitiv zu verstehen

Das Einschlusskriterium ,regelmafiige Einnahme von mindestens drei Wirkstoffen* wurde im
Laufe der Studie von funf auf drei angepasst. Grund hierfir war, dass im Gesetzentwurf zum
E-Health Gesetz Patientinnen und Patienten einen Anspruch auf einen Medikationsplan
hatten, wenn sie gleichzeitig mehr als funf Arzneimittel einnehmen. Zum Zeitpunkt des
Gesetzentwurfes wurde auch der Prifplan erstellt. Im Laufe des Gesetzgebungsverfahrens

wurde dann die Anzahl der Arzneimittel im Juli 2015 von funf auf drei reduziert.

6.10.2 Ausschlusskriterien

« mangelnde Sprachkenntnisse
« Demenz (Ausnahme: Betreuungsperson mit Vollmacht stimmt der Teilnahme an der
Studie zu)

e Lebenserwartung vermutlich kirzer als 12 Monate

6.10.3 Rekrutierung von Patientinnen und Patienten im HELIOS Klinikum Erfurt

Die Rekrutierung von Patientinnen und Patienten im HELIOS Klinikum Erfurt wurde durch
den Projektkoordinator, einem Apotheker, und einem Pharmaziepraktikanten durchgefuhrt
(Abbildung 22).

tagliche SAP-Abfrage Erstvisite” auf Station Erstbefragung

Prifung der Ein- und Ausschluss-
« nach Patienten, die von Projektarzt- kriterien « MARS-D: Adharenz

praxen eingewiesen wurden Patientenaufklarung » SIMS-D: Zufriedenheit
* Hausérzte -und Einweiserabfrage Unterzeichnung Einwilligungs-
erklarung zum Datenschutz

H Arzneimittelanamnese
: * Dokumentation in SQL-
LR Datenbank (pseudonymisiert)
- HELIOS . Erf Medikati
Klinikum Erfurt assung von Medikations-
/

problemen (ggf. Rucksprache mit Arzt)

Entlassmanagement |l Entlassmanagement | Klinikaufenthalt

* Medikationsplan wird zusammen » Medikationsplan wird erstellt und * Arzneimittel kdnnen hinzukommen

mit Arztbrief an weiterbehandelnden « durch Projektapotheker / oder wegfallen (neue Diagnosen)
Arzt versendet dem Patienten erklart » Anderung der Dosierung, z.B. bei
« Dokumentation in SQL-Datenbank Leber-und Niereninsuffizienz

Abbildung 22: Patientenrekrutierung im HELIOS Klini kum Erfurt
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6.10.3.1 Patientenabfrage im SAP
Zur Ermittlung stationdr aufgenommener Patientinnen und Patienten von teilnehmenden

Hausarztpraxen, wurde von der IT-Abteilung eine automatisierte Abfrage im SAP eingerichtet
(Abbildung 23).

[E- ABAP: Variantenkatalog des Programms AQAOSYSTQWVO000... x

Y Y
Variantenkatalog des Programms AQADSYSTQVO0D093EW-AERZTE_M...

Variantenname Kurzbeschreibung
[APO_MEDI}{ATIONquwelser fiir Medikationsplan
APD_MEDI_HA Hausdrzte fir Medikationsplan

Abbildung 23: Patientenabfrage im SAP nach Hauséarzt  innen und Hausarzten und Einweisern

Durch eine ,Hausarztinnen- und Hausarzteabfrage" wurden Patientinnen und Patienten
identifiziert, die zu einer teilnehmenden Hausarztpraxis gehorten. Durch die
.Einweiserabfrage” konnten Patientinnen und Patienten ermittelt werden, die durch eine
teilnehmende Hausarztpraxis in das Klinikum eingewiesen wurden. Beide Abfragen wurden
taglich durch den Projektkoordinator mit einem 3 Tage ruckwirkenden Datum durchgefihrt,
um eine moglichst vollstandige Identifizierung der moglichen Patientinnen und Patienten zu

gewahrleisten.

Zur Abschatzung der taglich einzunehmenden Medikamente als Einschlusskriterium wurde —
falls vorhanden — auf Arztbriefe friiherer stationarer Aufenthalte zurlickgegriffen. Zuséatzlich
wurde ein Telefonat mit der aufnehmenden Station getéatigt und abgefragt, wieviele
Medikamente die Patientin bzw. der Patient einnehme. Patientinnen und Patienten, fir

welche die Mindestmenge bestatigt werden konnte, wurden auf Station aufgesucht.

6.10.3.2 Erstvisite auf der Station
Vor dem ersten Patientenkontakt prifte Projektapotheker in der Patientenkurve, ob ein

Medikationsplan von der Hausarztin bzw. vom Hausarzt vorhanden war. Patientinnen und
Patienten, die soweit klinisch stabil waren, dass man sie verniftigerweise Uber das Projekt
informieren konnte, wurden anhand des Patienteninformationsblattes (Anlage 1) und
Beispielmedikationsplanes Uber die Studie aufgeklart und alle Ein- und Ausschlusskriterien
geprift. Nach Unterzeichnung der Einwilligungserklarung zum Datenschutz wurden folgende

Punkte abgearbeitet:

* Aufnahme der Patientendaten

» Arzneimittelanamnese einschl. Selbstmedikation und friiherer Unvertraglichkeiten

» 1. Befragung zur selbstberichteten Adharenz zum Zeitpunkt t, anhand des MARS-D
(Anlage 12)
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1. Befragung zur Patientenzufriedenheit zum Zeitpunkt t, anhand des SIMS-D
(Anlage 13)

+ Ubergabe der Studienmappe an die Patientin bzw. den Patienten

» Kennzeichnung der Patientenkurve

» Information des Pflegepersonals und/oder der Stationsarztin bzw. des Stationsarztes

Uber die Teilnahme der Patientin bzw. des Patienten.

Falls ein aktueller Medikationsplan vorhanden war, wurde dieser verwendet, ggf. wurde die
mitgebrachte Medikation der Patientin bzw. des Patienten zu Hilfe genommen. Wenn die
Patientin bzw. der Patient ungenaue Angaben machen konnte und kein aktueller bzw. ein
veralteter Medikationsplan vorhanden war, wurden zusatzlich die Hausarztin bzw. der
Hausarzt und/oder die Hausapotheke zur Vervollstandigung der Daten telefonisch kontaktiert

und anschlieRend die Patientenkurve mit einem Schild versehen (Abbildung 24).

Abbildung 24: gekennzeichnete Patientenkurve einer Studienteilnehmerin bzw. eines Studienteilnehmers

6.10.3.3 Pseudonymisierung und Eintrag in eine SQL-  Datenbank
Alle Studienpatientinnen und Studienpatienten erhielten eine Pseudonymisierungsnummer

(=SQL-Nr.), mit welcher die Anlage in einer SQL-Datenbank erfolgte [66]. Die SQL-Nr. setzte
sich aus der Nummer der jeweiligen Hausarztpraxis zusammen sowie einer fortlaufenden

Patienten-Nummer.

Beispiel 1

Frau Renate Mustermann ist die flnfte Patientin von Praxis Dr. Test (dessen dreistellige
Nummer = 010): SQL-Nummer = 010-005

Der Pseudonymisierungsschlissel wurde unter Verschluss beim Projektkoordinator
aufbewahrt. Die entsprechende SQL-Nr. wurde auf dem Patientenstammblatt vermerkt und
alle Studienpatientinnen und Studienpatienten unter Angabe folgender Daten in einer SQL-
Datenbank angelegt: SQL-Nummer, Geschlecht, Alter, Schulbildung, ggf. Labordaten

(Tabelle 8), und ggf. Bemerkungen zu Allergien oder Arzneimittelunvertraglichkeiten.
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6.10.3.4 Erstmedikationsplan und Prifung auf arznei  mittelbezogene Probleme
Im Anschluss daran wurde mit dem Medikationsplanprogramm der erste Projekt-

Medikationsplan erstellt und in der SQL-Datenbank pseudonymisiert gespeichert. Ein Plan

wurde fir die Studienunterlagen ausgedruckt.

Tabelle 8: Laborparameter

Laborwert Einheit Normbereich
ALAT (GPT) pmol/sxI <0,40
ASAT (GOT) pmol/sxl <0,60
Calcium mmol/l 2,25 - 2,65
Cholesterin mmol/l <0,52
C-reaktives Protein ml/l 0-5

GFR (CKD-EPI) ml/min/1,7 >90
Harnsaure mmol/l 200 — 420
INR 0,87 -1,3
Kalium mmol/l 3,6-54
LDL -Cholesterin mmol/l <3,5
Natrium mmol/| 136 — 152

AnschlieRend wurde die komplette Medikation der Patientinnen und Patienten auf folgende
arzneimittelbezogene Probleme (siehe 5.9.5) hin untersucht: Arzneimittelinteraktionen mit
DrugReax® und Ataxx®, korrekte Dosierung bei Niereninsuffizienz, ob bei Abweichungen des
Kalium-Wertes moglicherweise Arzneimittel die Ursache sein kénnen, Doppelverordnungen,

korrekte Einnahmezeitpunkte.

Wurden arzneimittelbezogene Probleme identifiziert, vor allem schwerwiegende
Interaktionen oder eine fehlende Anpassung an die Nierenfunktion, dann erfolgte eine
Rucksprache mit der Stationsarztin bzw. dem Stationsarzt und ggf. eine Anpassung der
Medikation.

6.10.3.5 Entlassmanagement im Rahmen der Patientenr  ekrutierung
Stand der Entlassungszeitpunkt einer Patientin bzw. eines Patienten fest, sollte der

Projektapotheker von der Station informiert werden. Zur Sicherheit wurde téaglich
(wochentags) vom Projektapotheker im KIS Uberprift, ob Projektpatientinnen und
Projektpatienten zur Entlassung markiert waren. Zur standardisierten Entlassung einer
Patientin bzw. eines Patienten wurde die Checkliste des Patientenstammblattes (Anlage 37)

verwendet.

Mit der behandelnden Arztin bzw. dem behandelnden Arzt wurde die Entlassmedikation
besprochen und der Entlassmedikationsplan der Patientin bzw. des Patienten erstellt. Hierfur
konnte der ausgedruckte Medikationsplan zum Zeitpunkt der Aufnahme in die Klinik
eingescannt, ggf. gedndert und erneut ausgedruckt werden. Es wurden stets vier (ggf. funf)
Medikationsplane ausgedruckt: ein Plan fur die Studienunterlagen, einer fur die Patientin

bzw. den Patienten, ein weiterer Plan flur den Arztbrief sowie ein Plan fur die Patientenkurve
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im Klinikum. Auftretende arzneimittelbezogene Probleme wurden mit der behandelnden
Arztin bzw. dem behandelnden Arzt vor der Entlassung der Patientin bzw. des Patienten
besprochen und ggf. Korrekturen vorgenommen oder ein Hinweis in den Arztbrief fir die
weiterbehandelnde Arztin bzw. den weiterbehandelnden Arzt aufgenommen. Dies betraf
beispielsweise erforderliche Kontrollen von Kalium im Serum unter Therapie mit
Spironolacton, welches dann in der Dosis reduziert oder gar abgesetzt werden sollte.
Wurden Arztbriefe sowohl an die einweisende Facharztin bzw. den einweisenden Facharzt
als auch an die Hausarztin bzw. den Hausarzt versendet, erhielten beide Arztinnen und Arzte
den Medikationsplan. Im Arztbrief wurde die Teilnahme an der Studie durch folgenden

Hinweis kenntlich gemacht: ,Patientin bzw. Patient nimmt an der Medikationsplanstudie teil*.

Zum Schluss erfolgte das Entlassgesprach durch den Projektapotheker mit der Patientin
bzw. dem Patienten, innerhalb dessen die komplette Medikation mit der Patientin bzw. dem
Patienten besprochen und Fragen beantwortet wurden: Anderungen der Medikation im
Vergleich  vor dem Krankenhausaufenthalt, Dosierungen, Einnahmenhinweise,

Einnahmegrund und andere individuelle Hinweise.

Die Patientin bzw. der Patient erhielt seinen ersten Studien-Medikationsplan in einer Hiille
(Abbildung 25, Abbildung 26) ausgehéandigt.
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Abbildung 25: BMP mit Hille (Vorderseite) Abbildung 26: BMP mit Hillle (Rickseite)

Wurde eine Patientin bzw. ein Patient vor Mitgabe des Medikationsplans entlassen, dann
erhielten die Hausarztin bzw. der Hausarzt und die Patientin bzw. der Patient diesen auf dem
Postweg. Zuséatzlich wurde die Patientin bzw. der Patient nochmals telefonisch kontaktiert,

um noch vorhandene Fragen zu klaren.

6.10.4 Rekrutierung von Patientinnen und Patienten in teilnehmenden Arztpraxen

Patientenauswahl Patienteneinschluss Meldung an Projektapotheker

« elektive Einweisung ins HELIOS « Patientenaufklarung « per Fax / Telefon
Klinikum Erfurt innerhalb der * Unterzeichnung Einwilligungs- * Zusendung der Einwilligungs-
nachsten 3 Monate erklarung zum Datenschutz erklarung zum Datenschutz und

* Ein- und Ausschlusskriterien Merkblattes Patientenrekrutierung

Einweisun 1 Woche Prifung der Medikation Medikationsplanerstellun:
+ Erstbefragung SIMS und MARS durch . . "
Projektapotheker auf Station * durch Projektapotheker und ggf. * Aushandigung und Erklarung an

* Vollerfassung der Medikation durch Rucksprache mit Arzt Patienten :
Projektapotheker auf Station + Ubermittiung an Projektapotheker

+ Dokumentation in SQL-Datenbank (automatisch)
(pseudonymisiert)

Einweisung > 1 Woche +
» Erstbefragung SIMS und MARS durch 1
Projektapotheker telefonisch
« Vollerfassung der Medikation durch
»

Projektapotheker auf Station
« Dokumentation in SQL-Datenbank
(pseudonymisiert)

Abbildung 27: Patientenrekrutierung in Hausarztprax en

In Abbildung 27 ist der Rekrutierungsweg uber eine Hausarztpraxis aufgezeichnet. Nach
Uberprifung der Ein- und  Ausschlusskriterien und  Unterzeichnung  der
Einwilligungserklarung wurde von der Hausérztin  bzw. vom Hausarzt die
Arzneimittelanamnese  erhoben und der erste  Medikationsplan mit  dem
Medikationsplanprogramm erstellt, ausgedruckt und mit der Patientin bzw. dem Patienten
besprochen. Optional wurde auch eine Prifung auf Arzneimittelwechselwirkungen
durchgefuhrt.

Zur Information des Projektkoordinators Uber den Studieneinschluss einer Patientin bzw.
eines Patienten wurde das Merkblatt zur Patientenrekrutierung (Anlage 27) von der Praxis
dem Projektapotheker per Fax oder auf dem Postweg Ubermittelt. Dieser legte anschlieend
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die Patientin bzw. den Patienten in der SQL-Datenbank an. Die Medikation konnte vom
Projektapotheker auf arzneimittelbezogene Probleme hin geprift werden, von denen
wiederum nach Einschatzung durch ihn die relevanten telefonisch der Hausérztin bzw. dem
Hausarzt mitgeteilt wurden. Alternativ, falls die stationdre Aufnahme kurz bevor stand und
das gefundene Medikationsproblem nicht gravierend war, konnte ein Vorschlag zur
Medikationséanderung auch stationar mit den behandelnden Arztinnen und Arzten diskutiert

und ggf. umgesetzt werden.

Der Zeitpunkt der Durchfihrung der ersten Befragung zur selbstberichteten Adhérenz
(MARS-D, Anlage 12) und zur Patientenzufriedenheit (SIMS-D, Anlage 13) hing davon ab,

wann rekrutierte Patientinnen und Patienten in die Klinik aufgenommen wurden:

» Einweisung innerhalb von einer Woche:
Die Erstbefragung erfolgte im Rahmen der Erstvisite auf Station durch den
Projektapotheker.

* Einweisung zu einem spateren Zeitpunkt:

Die Erstbefragung erfolgte telefonisch durch den Projektapotheker.

Kamen ambulant rekrutierte Patientinnen und Patienten in die Klinik, so durchliefen diese
vergleichbare Prozesse zu den stationar rekrutierten Patientinnen und Patienten. Im Rahmen
der Erstvisite auf der Station wurde die Studie nochmals durch den Projektapotheker mit der
Patientin bzw. dem Patienten besprochen, um ggf. noch vorhandene Fragen zu beantworten
und der Patientin bzw. dem Patienten die zuvor beschriebene Studienmappe ausgehéandigt,
die u.a. das Studientagebuch (Anlage 36) und eine Liste der teilnehmenden Hausarztpraxen

und Apotheken enthielt. In der SQL-Datenbank wurden nun relevante Laborwerte ergénzt.

6.10.5 Meldung von rekrutierten Patientinnen und Pa  tienten an Hausérztinnen und
Hausarzte und offentliche Apotheken

Da innerhalb der Studie der bundeseinheitliche Medikationsplan ohne eine fiir die Arztinnen
und Arzten und Apothekerinnen und Apotheker sichtbare zentrale Datenspeicherung
angewendet wurde, mussten die die teilnehmenden Arztpraxen und Apotheken Uber
Neueinschlisse umgehend und vollstandig informiert sein. Nach dreimonatiger
Rekrutierungszeit sowie am Ende der Rekrutierung erhielten alle Projektpartner eine
Ubersicht aller eingeschlossenen Studienpatientinnen und Studienpatienten ihrer
Einrichtung. Die Projektpartnerinnen und Projektpartner hatten so die Mdglichkeit, ihre
Studienpatientinnen und  Studienpatienten im  Praxisverwaltungssystem oder im
Apothekensystem zu kennzeichnen und alle Mitarbeiter der Einrichtung, wie zum Beispiel
MFA oder PTA, zu sensibilisieren. Dies erwies sich als hochrelevant, da Patientinnen und

Patienten haufig nicht daran dachten, ihren Medikationsplan dabei zu haben oder
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vorzulegen. Gleichzeit wurden den Arztpraxen die Apotheken und umgekehrt mitgeteilt und
farblich kenntlich gemacht wo die jeweilige Patientin bzw. der jeweilige Patient seinen

Medikationsplan bisher vorgelegt hatte.

Grin Vorlage des Medikationsplanes in Arztpraxis und Apotheke
Weil} Vorlage des Medikationsplanes in Arztpraxis oder Apotheke
- bisher keine Vorlage des Medikationsplanes in Arztpraxis und Apotheke

Auf diese Weise hatten Arztinnen und Arzte und Apothekerinnen und Apotheker die
Mdglichkeit Patientinnen und Patienten anzusprechen, wenn zum Beispiel der Plan bisher

nur bei einem Projektpartner vorgelegt wurde.

6.11 Weiterer Verlauf der Patientinnen und Patiente n — 12 monatige
Beobachtungszeit

Im Anschluss an die Patientenrekrutierung schloss sich eine 12-monatige
Nachbetreuungsphase der Patientinnen und Patienten an, innerhalb derer Patientinnen und
Patienten ihren Medikationsplan bei jedem Kontakt mit der Haus&rztin bzw. dem Hausarzt,
der Hausapotheke oder im HELIOS Klinikum Erfurt einscannen und aktualisieren lassen
konnten. Innerhalb der 12 Monate wurden alle Zielgrof3en ermittelt (siehe 5.9), es fanden die
Befragungen von Patientinnen und Patienten, Arztinnen und Arzten und Apothekerinnen und
Apothekern statt und Medikationsplane wurden pseudonymisiert in der SQL-Datenbank

gespeichert.

6.11.1 Ablauf in Projektarztpraxis

Idealerweise besuchten Patientinnen und Patienten ihre am Projekt teilnehmende Haus-
oder Facharztpraxis und legten bei jedem Besuch lhren Medikationsplan unaufgefordert vor.
Bei Anderungen in den Verordnungen wurde nach dem Einscannen der Plan mittels der
Software aktualisiert, ausgedruckt und der Patientin bzw. dem Patienten Uberreicht. Hatte die
Patientin bzw. der Patient nicht den aktuellen Medikationsplan vorgelegt, dann erhielt die
Arztin bzw. der Arzt einen entsprechenden Hinweis ,Es existiert bereits ein Medikationsplan
vom DD.MM.JJJJ fur diese Patientin bzw. diesen Patienten“ (Abbildung 28).
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| E3EY
Scannen Drucker Neuer Medikationsplz
Medikationsplan erstelit von:
Name Helios Klinikum Erfurt GmbH
Stratle und Hausnr. | Nordhauser St 74
1512102 |0 pLz 99089
ont Erun
= Telefon 03617811504
= Emai danny brel@nelos-inken.de
A|  Wikstotame Handelsname Wirkstarke Form  Schema Einheit Hinweise Behandlungsgrund
+ Ramipri Ramiich® 5mg 100 TbL N3 g Tan 1040 stk Blutdruck
% Hycrochiorotazia HCT AL 25mg 100 Tbl. N3 g Te 12000 stk Blutoruck
< Levothyroxin natrium - 1 APharma® 100 Tbl. N3 50ug Tabl 1000 Stick  Einnahme: halbe Stunde  Schilddruse
90mg 100 Retardtbl. N3 90mg RetTabl 1-0-1-0 Stick Herz
oxazosin AL 220 Tbi. N1 24mg  Tab 1000 stoek Butaruck
Pantoprazol HEXAL® 20mg 100 msr. Thi. 2256mg  Tabl 1010 Stick Magenschutz
Clexane 400 4mi Eurim 10 Fertgspr N1 4000LE.  Losung  0.0-1-0 Stdck  fur 4 Wochen Biutverdinner
% Bedartsmedication
* Metamizol 100mIN3 Trop. 500mg Tropfen  40-40-40-40 Tropfen Schmerzen
Loschen neuer Hinweis | | neues Medikament

Abbildung 28: Hinweis auf Aktualitat im Medikations planprogramm

Der ,alte* Medikationsplan wurde stets einbehalten und vernichtet. Idealerweise prifte die
Arztin bzw. der Arzt die Medikation auf das Vorhandensein von klinisch relevanten
Arzneimittelinteraktionen. Parallel dazu wurde der neue Medikationsplan verschlisselt an
den Studienkoordinator Ubermittelt, der den Plan pseudonymisiert in eine SQL-Datenbank
eintrug, die Medikation auf arzneimittelbezogene Probleme hin prifte und ggf. Ricksprache
mit der behandelnden Arztin bzw. dem behandelnden Arzt hielt.

Falls der mitgebrachte Medikationsplan nicht aktuell war, fiinrte die Arztin bzw. der Arzt die
Medikation der Patientin bzw. des Patienten in einem aktuellen Plan zusammen (Abbildung
29).

Arztbesuch A) Medikationsplan Therapie beim Arzt

Projektarztpraxis

aktuell und vollstandig Arzneimittel kénnen hinzukommen

oder wegfallen
Anderung der Dosierung:
Dosistitrationen, Niereninsuffizienz
B) Medikationsplan Zusammenflhrung der ggf. Anpassung der Medikation
Medikation in einem aktuellen an den ambulanten Sektor
nicht aktuell / unvollstandig Medikationsplan

Medikationsplan:

'. + Aktualisierung
Medikationsplan ¢ * Interaktionscheck (optional)

|

Medikationspriifung: Medikationsplan: Medikationsplan:
Medikationsprobleme « verschlusselte + ausgedruckt
ggf. Riicksprache mit Arzt Ubermittlung an Projekt- * Patienten erklart
Eintrag in SQL-DB apotheker (automatisch) » Patienten ausgehandigt

Abbildung 29: Beobachtungszeitraum: Ablauf in Hausa rztpraxis
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6.11.2 Ablauf in Nichtprojektarztpraxis

Suchte eine Projektpatientin bzw. ein Projektpatient eine nicht am Projekt teilnehmende
Haus- oder Facharztpraxis auf, sollten die Patientinnen und Patienten dennoch den
Medikationsplan vorlegen und die Arztin bzw. den Arzt bitten, Anderungen oder
Erg&nzungen zumindest handschriftlich vorzunehmen. Diese konnten beim nachsten Besuch
bei einer Projektéarztin bzw. einem Projektarzt oder Projektapotheke in den Medikationsplan

aufgenommen werden.

6.11.3 Ablauf in Projektapotheke

Wenn Patientinnen und Patienten eine am Projekt teilnehmende Apotheke aufsuchten,
sollten sie idealerweise beim Einlésen eines Rezeptes und/oder Erwerb eines Medikamentes
im Rahmen der Selbstmedikation Ihren Medikationsplan unaufgefordert vorlegen. Auch hier
sollte der Medikationsplan eingescannt und entsprechend aktualisiert werden. Ebenso wie
die Arztin bzw. der Arzt erhielt die Apotheke einen Hinweis auf dem Bildschirm, wenn der
eingescannte Plan nicht aktuell war (Abbildung 28).

Es war gewtinscht, dass in der Apotheke auch ein Medikationscheck stattfand (Abbildung
30). AnschlieRend wurde der Plan ausgedruckt, der Patientin bzw. dem Patienten
ausgehandigt, die Medikation erklart und der ,alte” Plan einbehalten und vernichtet. Parallel
dazu wurde der neue Medikationsplan verschlisselt an den Studienkoordinator tbermittelt,
der den Plan pseudonymisiert in eine SQL-Datenbank eintrug und auf arzneimittelbezogene
Probleme hin prifte und ggf. Ricksprache mit der behandelnden Arztin bzw. dem
behandelnden Arzt hielt.

Arzneimittelerwerb A) Medikationsplan Medikationsplan:

1.  Rezept einlésen Aktualisierung, z.B. neue

2. Selbstmedikation aktuell und vollstandig Arzneimittel, andere FAM,
Einnahmehinweise

B) Medikationsplan Zusammenfihrung der Interaktionscheck: (optional)
Medikation in einem aktuellen aller Arzneimittel

nicht aktuell / unvollstandig Medikationsplan ggf. Riicksprache mitArzt

Patienten erklart
Patienten ausgehandigt

& T Medikationsplan:
< SORSHOTSAE * ausgedruckt
v |~ -

Medikationspriifung: Medikationsplan:
Medikationsprobleme »  Ubermittlung an Projekt-

ggf. Rucksprache mit Arzt apotheker (automatisch)
Eintrag in SQL-DB

Abbildung 30: Beobachtungszeitraum: Ablauf in Hausa potheke
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6.11.4 Ablauf in Nichtprojektapotheke

Vergleichbar zu den nicht am Projekt teilnehmenden Arztpraxen sollten auch hier
Anderungen zumindest handschriftlich eingetragen werden, so dass sie beim n&chsten
Besuch bei einer Projektarztin bzw. einem Projektarzt oder Projektapotheke in den

Medikationsplan aufgenommen werden konnten.

6.11.5 Ablauf im HELIOS Klinikum Erfurt

Patientinnen und Patienten konnten im Klinikum eingeschlossen werden, aber natirlich auch
nach Einschluss (erneut) stationar aufgenommen werden. Zur Uberpriifung wurde die unter
6.10.3.1 beschriebene Abfrage durchgefiihrt (Abbildung 31). Auch hier wurde zunachst
geprift, ob ein aktueller Medikationsplan mitgebracht wurde. Der aktuelle Medikationsplan
der Patientin bzw. des Patienten wurde eingescannt und als Eingangsplan pseudonymisiert
in die SQL-Datenbank aufgenommen. War der Medikationsplan entsprechend der Szenarien
(Abbildung 29, Abbildung 30) nicht aktuell und/oder unvollstdndig, dann wurde die
Medikation in einem Plan zusammengefiihrt. Die Patientenkurve wurde gekennzeichnet, um
die behandelnden Arztinnen und Arzten und das Pflegepersonal tiber den Studienstatus der
Patientin bzw. des Patienten zu informieren (Abbildung 24). Gleichzeit erfolgte die Prifung
auf arzneimittelbezogene Probleme und ggf. Rucksprache mit der behandelnden Arztin bzw.

dem behandelnden Arzt auf Station.

Am Ende des Krankenhausaufenthaltes erstellte der Studienkoordinator den
Entlassmedikationsplan, druckte ihn aus und erklarte der Patientin bzw. dem Patienten die
Medikation. Gleichzeitig wurde der Plan zusammen mit dem Arztbrief an die
weiterbehandelnde Arztin bzw. den weiterbehandelnden Arzt versendet. Auch der

Entlassplan wurde pseudonymisiert in der SQL-Datenbank gespeichert.
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Klinikeinweisung durch
Hausarzt
Facharzt

Hausérzteabfrage SAP
Waurden Projektpatienten
eingewiesen? (taglich)

A) Medikationsplan

aktuell und vollstandig

B) Medikationsplan

nicht aktuell / unvollstandig Arzneimittelanamnese
« Prifung auf Medikationsprobleme
« Eintrag in SQL-Datenbank

Entlassmanagement Il

Medikationsplan wird gemeinsam Zusqm ".‘e"f,“ T
G A G o R e Medikation in einem aktuellen

behandelnden Arzt versendet Medikationsplan
Klinikaufenthalt

* Arzneimittel kbnnen hinzukommen
oder wegfallen (neue Diagnosen)

+ Anderung der Dosierung, z.B. bei
Leber- und Niereninsuffizienz

* Anpassung an Hausliste

Entlassmanagement |
« Station informiert Projekt-
apotheker bei Entlassung

Entlassmanagment Ii:

+ Medikationsplan wird erstellt und
durch Projektapotheker/ Stations-
arzt dem Patienten erklart

« Eintrag in SQL-Datenbank

Abbildung 31: Beobachtungszeitraum: Ablauf im HELIO S Klinikum Erfurt

7. Ergebnisse

7.1 Studienpopulation

Wahrend des Rekrutierungszeitraumes wurden insgesamt 785 Patientinnen und Patienten
gescreent, von denen 624 entweder die Einschlusskriterien nicht erfiillten oder kein Interesse
an der Studienteilnahme hatten. Die haufigsten Grunde, warum Patientinnen und Patienten
nicht rekrutiert werden konnten, waren die regelmaRRige Anwendung von weniger als 3
Arzneimitteln/Tag (47,1%) und Verstandigungsprobleme (11,9%). Weitere Ursachen fir
Nicht-Einschluss sind Anlage 38 zu entnehmen. Die Rekrutierung im HELIOS Klinikum Erfurt
fand in 22 Abteilungen auf 33 Stationen statt, wobei die meisten letztendlich teilnehmenden
Patientinnen und Patienten auf kardiologischen und internistischen Stationen lagen (Anlage
39, Anlage 40). Eingeschlossen wurden insgesamt 161 Patientinnen und Patienten aus 12
Hausarztpraxen im Erfurter Raum in die prospektive Kohortenstudie. Im HELIOS Klinikum
Erfurt wurden 151 Patientinnen und Patienten (93,8%) rekrutiert, bei teilnehmenden
Hausarztinnen und Hausarzten 6 Patientinnen und Patienten (3,7%). Zwei Manner wurden
eingeschlossen, da ihre bereits teilnehmenden Ehefrauen darum baten und zwei weitere
Teilnehmer &aul3erten beim ,Tag der Patientensicherheit 2015“ ihr Interesse an der Studie

und konnten teilnehmen.

Die demografischen Daten der Patientinnen und Patienten sind Tabelle 9 zu entnehmen.
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Tabelle 9: Demografische Daten der teilnehmenden un  d der auswertbaren Patientinnen und Patienten

n=161 N =130
Alter (Jahre) 69 + 9% Median = 70 68 + 9% Median = 70
e Minimum 45 45
«  Maximum 84 84
Geschlecht
e Frauen 95 (59,0%) 75 (57,7%)
e Maénner 66 (41,0%) 55 (42,3%)
hdchster Schulabschluss
e Abitur,Fach- 60 (37,3%) 51 (39,2%)
Hochschulabschluss
+ Realschule 27 (16,8%) 22 (16,9%)
+  Hauptschule 50 (31,0%) 40 (30,8%)
«  kein Schulabschluss 6 (3,7%) 3 (2,3%)
«  keine Angabe 18 (11,2%) 14 (10,8%)
Anzahl der eingenommen
Wirkstoffe”
» 3 -5 Wirkstoffe 36 (22,4%) 15 (11,5%)
e 6 -10 Wirkstoffe 87 (54,0%) 58 (44,6%)
+  >10 Wirkstoffe 38 (23,6%) 57 (43,8%)
MW + SD
Pzum Zeitpunkt des Studieneinschlusses

7.2 Projektpartner

Fur die Studie konnten 12 hausarztlich tatige Arztpraxen in Erfurt und Neudietendorf
gewonnen werden, von denen acht Internistinnen bzw. Internisten, drei
Allgemeinmedizinerinnen bzw. Allgemeinmediziner und einer eine praktische Arztin bzw. ein
praktischer Arzt waren. Weiterhin nahmen 15 o6ffentliche Apotheken aus Erfurt und
Neudietendorf teil, von denen 12 typische Stadtapotheken, zwei Center-Apotheken und eine

Landapotheke waren (Anlage 41).

7.3 Studienverlauf

Von den initial rekrutierten Patientinnen und Patienten wurden 31 wieder aus der Studie
ausgeschlossen. Einige von ihnen bekundeten, kein Interesse mehr an der Studie zu haben
(11 Patientinnen und Patienten; 35,5%) oder schieden aus, da ihr Hausarzt nicht mehr an
der Studie teilnehmen wollte (8 Patientinnen und Patienten; 25,8%) oder sie schieden aus
ohne Angabe von Griinden und reagierten auch nicht auf Briefe und Anrufe (Abbildung 32).
Somit wurde die Studie im Dezember 2016 mit 130 Teilnehmerinnen und Teilnehmern

beendet (demografische Daten s. Tabelle 9).
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Drop-outs

Patient(in) méchte nicht mehr teilnehmen

Arzt ausgeschieden

keine Riickmeldung

verstorben

Ausschlussempfehlung des Hausarztes wegen schlechter Comliance

erhebliche Verschlechterung des Gesundheitszustandes

Abbildung 32: Drop-Outs
7.3.1 Zeitmessung wahrend der Patientenrekrutierung

Wahrend der Rekrutierungsphase wurde Uber einen Zeitraum von zwei Wochen eine
Zeitmessung zur Abschatzung der erforderlichen personellen Ressourcen fir die
sachgerechte Anwendung des Medikationsplans durchgefuhrt. Zur Erfassung wurde der

Rekrutierungsprozess in 6 Abschnitte unterteilt.

a) Patientenscreening

*  Wo?: Apotheke

e SAP-Abfragen: Hausarztinnen und Hausarzte und Einweiser

e FErstinformation Uber mogliche Patientinnen und Patienten, v.a. Anzahl
eingenommener Arzneimittel (&ltere Arztbriefe im KIS, telefonische Anfrage beim

Pflegepersonal oder der behandelden Arztin bzw. dem behandelnden Arzt auf
Station)

b) Patientenaufnahme

* Wo0?: Station
» Informationensgewinnung Uber Patientinnen und Patienten

o Erstvisite: Prifung der Ein- und Ausschlusskriterien, Patientenaufklarung und
Einwilligung, Erstbefragung MARS-D und SIMS-D, Arzneimittelanamnese

c) Erstmedikationsplan erstellen

* Wo?: Apotheke
* Ricksprache mit behandelnder Hausérztin bzw. behandelnden Hausarzt und/oder

Hausapotheke zur Vervollstandigung der Medikationsinformationen
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e Prifung auf arzneimittelbezogene Probleme, ggf. Besprechung mit Stationsarztin
bzw. Stationsarzt

* pseudonymisierte Speicherung in SQL-Datenbank

d) Nachverfolgung bereits eingeschlossener Patientinnen und Patienten

« Wo07?: Apotheke
e Prifung, ob und wann eine Patientin bzw. ein Patient entlassen wird, Status des
Arztbriefs

e) Entlassmedikationsplan erstellen

* Wo7?: Apotheke

« Entlassmedikation mit Stationsarztin bzw. Stationsarzt besprechen

e Prifung auf arzneimittelbezogene Probleme, ggf. Besprechung mit Stationsarztin
bzw. Stationsarzt

e pseudonymisierte Speicherung in SQL-Datenbank

f) Entlassgesprach mit dem Patientinnen und Patienten

* Wo0?: Station
* Besprechung der Entlassmedikation mit der Patientin bzw. dem Patienten und

Aushandigung

Fir die taglichen Routineaufgaben des Patientenscreenings und der Nachverfolgung bereits
eingeschlossener Patientinnen und Patienten wurden wahrend der Rekrutierungsphase im
Mittel 44,8 + 38,1 Minuten bzw. 19,9 + 13,9 Minuten bendtigt, d.h. ca. eine Stunde pro Tag
(Tabelle 10). Fur die Patientenaufnahme in die Studie wurden 46,7 * 14,8 Minuten pro
Patientin bzw. Patient bendtigt. Die Erstellung des Erstmedikationsplanes dauerte 28,0 + 8,7
Minuten pro Patientin bzw. Patient, die des Entlassmedikationsplanes 20,4 + 12,0 Minuten.
Fur das Gesprach zwischen dem Studienkoordinator und den Patientinnen und Patienten am

Entlasstag war eine mittlere Zeit von 20,0 + 10,0 Minuten erforderlich.
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Tabelle 10: Zeitmessung der Patientenrekrutierung

a b c d e f
Patientinnen und 50 (10) 15 (8) 15 (8) 43 (10) 14 (7) 14 (7)
Patienten (Tage)
MW (min) 44.8° 46,7 28,0° 19,9° 20,4° 19,4°
SD (min) 38,1° 14,8° 8,7° 13,9% 12,0° 5,4
Median (min) 30,8% 48,1° 27,0° 14,5 18,6° 20,0°
Min (min) 11,12 21,2° 15,3° 5,0 5,0° 10,0°
Max (min) 112° 74,2 51,2° 45,0° 41,6° 31,1°
pro Tag

Ppro Patientin bzw. Patient

7.4 Akzeptanz und Praktikabilitat aus Sicht der Pat  ientinnen und
Patienten

Die Auswertungen erfolgten mittels Per-Protocol-Analyse anhand der 130 Patientinnen und
Patienten, welche die Studie vollstdndiog durchliefen. Bei der ersten Befragung waren 124
(77%) Fragebbgen auswertbar, bei der zweiten nach 12 Monaten waren es n = 107 (66,5%)
Fragebdgen. Betrachtet man die beantworteten Fragen auf den Bdgen, so wurden

geschlossene Fragen vollstandiger bentwortet als offene (Anlage 42, Anlage 43).

Fur die Auswertung der Patientenantworten wurden die Items ,trifft zu“ und ,trifft eher zu*

sowie ,trifft nicht zu* und ,trifft eher nicht zu* zusammengefasst.

Nach 12 Monaten hielten mit 91,6% mehr Patientinnen und Patienten den
bundeseinheitlichen Medikationsplan fiir eine gute ldee als zu t; mit 85,5%. Durch den
bundeseinheitlichen Medikationsplan fuhlten sich nach 12 Monaten mehr Patientinnen und
Patienten sicherer im Umgang mit ihren Arzneimitteln (84,1%) als nach 6-monatiger
Anwendung (75%).

Eine grol3e Anzahl der Patientinnen und Patienten fand den bundeseinheitlichen
Medikationsplan verstandlich und tbersichtlich (97,5 % bzw. 95,4%), wobei das DIN A4
Format zu beiden Zeitpunkten einem Drittel der Befragten zu grof3 war (31,45% bzw.
29,91%). Trotz dieses Ergebnisses wiinschen sich die Patientinnen und Patienten keine
elektronische Variante des Medikationsplanes in Form einer Handy-App (82,3% bzw.
75,7%). Je junger Patientinnen und Patienten waren, desto mehr bestand der Wunsch nach
einer elektronischen Variante des Medikationsplanes (t;: Spearman’s rho = -0,348, p =
0,000; t,: Spearman’s rho = -0,254, p = 0,008). Fur die meisten Patientinnen und Patienten
war der bundeseinheitliche Medikationsplan zu beiden Erhebungszeitpunkten komplett

verstandlich. Die SchriftgréRe bereitete offensichtlich den Patientinnen und Patienten die
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groRten Probleme. Die Abbildung 33 und Abbildung 34 geben einen Uberblick, welche
Abschnitte des Medikationsplanes fir Patientinnen und Patienten wenig bzw. nicht

verstandlich waren.

100,00%
85,0%
80,00%
60,00%
40,00%
20,00% = 5o
0,8% 0,8% 0,8% 0,0% 0,0% 2:4% 2,4% 0,8% 0,0% 1,6% 270
0,00% T T T T T T | E—

& ¢ & NS R} > @ € S v
& & & @ F S &S
RO SR PO & 6 & &S
NS ° S o7 &

&
&8
N

Abbildung 33: nicht verstandliche Abschnitte des BM P fur Patientinnen und Patienten nach 6 Monaten (Fr age 6, n =
124 Patientinnen und Patienten)

100,00%
76,7%

80,00%

60,00%

40,00%

20,00%

0,00%

Abbildung 34: nicht verstandliche Abschnitte des BM P fir Patientinnen und Patienten nach 12 Monaten (F  rage 6, n =
107 Patientinnen und Patienten)

Tabelle 11 gibt einen Uberblick zum Informationsgewinn fiir die Patientinnen und Patienten
und die Verwendung des bundeseinheitlichen Medikationsplanes zu Hause im Alltag.
Erkennbar ist, dass eine grol3e Anzahl von Patientinnen und Patienten zu beiden
Zeitpunkten besser uber die Dosierung und zu Einnahmehinweisen informiert war und den

Einnahmegrund besser kannte. Nach 6 Monaten verwendeten knapp 60% der Patientinnen
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und Patienten ihren Medikationsplan zu Hause, nach 12 Monaten 66,4%. Zu beiden
Zeitpunkten erleichterte der Medikationsplan einem grol3en Teil der Patientinnen und

Patienten die korrekte Einnahme ihrer Medikamente.

Tabelle 11: Lerneffekte und Nutze im Alltag fur Pat  ientinnen und Patienten

trifft nicht zu /| trifft trifft zu / t,-t
trifft eher nicht | teilweise zu trifft eher zu (trifft zu /
zy trifft eher zu)
F8: ,Ich kenne die Dosierung ty 16,9% 7,3% 72,6%
+12,4%
» besser* t, 8,4% 3,7% 85,0%
2
ﬁ F9: ,Bessere Information zu ty 18,5% 10,5% 66,9%
) . . . +9,7%
=8 Einnahmehinweisen® [} 12,1% 8,4% 76,6%
Q
= F10: Einnahmegrund ist besser | t; 20,2% 8,1% 68,5%
+10,0%
bekannt* t, 13,1% 4,7% 78,5%
F14: ,Ich verwende MP fiir die ty 25,8% 7,3% 59,7%
o . . +6,7%
o8 Einnahme meiner Medikamente® | t, 16,8% 11,2% 66,4%
é F15: ,Erleichterung der korrekten | t; 19,4% 4,0% 69,4% 0.2%¢
o= -V, 0
< Einnahme* t, 16,8% 7,5% 69,2%
=8 F16: ,Schnelleres Stellen der t, 19,4% 3,2% 54,0%
> ) +10,5%
Medikamente* t, 18,7% 2,8% 64,5%

Abbildung 35 und Abbildung 36 illustrieren den Anlass und Ort des Vorlegens ihres
Medikationsplans. Am haufigsten legten Patientinnen und Patienten den Plan bei der
Hausarztin bzw. dem Hausarzt vor, gefolgt von der Apotheke. Unter dem Punkt ,andere”
wurden Reha-Einrichtung, Rettungsdienst, Pflegedienst, Notfallzentrale und Zahnarztin bzw.
Zahnarzt genannt. Nach 12 Monaten wurde der Medikationsplan seltener vorgelegt als nach

6 Monaten. Lediglich bei den Apotheken kam es zu einer Steigerung der Anwendung.

Vorlage des BMP, t, Vorlage des BMP, t,

0,8%
: 9,3%
_\ 15,09
m Hausarzt N ‘= ® Hausarzt
m Apotheke m Apotheke
® Facharzt ® Facharzt
= Klinik m Klinik
Sahdete ® andere
k.A.
k.A.
Abbildung 35: Vorlage des BMP nach 6 Monaten Abbildung 36: Vorlage des BMP nach 12 Monaten

Allerdings hatten Patientinnen und Patienten nicht bei jedem Besuch einer Heilberuflerin
bzw. eines Heilberuflers ihren Medikationsplan dabei (Tabelle 12). Nach 12 Monaten sank
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der prozentuale Anteil der Patientinnen und Patienten, die ihren Medikationsplan ,nie*
vergallen von 60,5% auf 43,9%. Gleichzeitig sank aber auch der Anteil, die ihren ,fast

immer“ oder ,immer" vergalRen, geringfiigig von 7,2% auf 4,6%.

Tabelle 12: Wie oft vergaRen Patientinnen und Patie  nten ihren Medikationsplan?

nie 1x 2X 3x ab und zu | fastimmer immer k.A.
t 60,5% 3,2% 2,4 4,0% 5,6% 4,0% 3,2% 16,9%
to 43,9% 3,7% 7,5 1,9% 5,6% 3,7% 0,9% 32, 7%

Die Antworten auf die Frage ,Was hat die Hausarztin bzw. der Hausarzt mit dem
Medikationsplan bei Vorlage gemacht?* konnten
(Abbildung 37 und Abbildung 38). Auffallig war die Abnahme der Arztbesuche, bei denen der

Plan eingescannt und aktualisiert wurde. Gleichzeit wurde nach 12 Monaten bei einem

in 5 Kategorien eingeteilt werden

groBeren Anteil der Patientinnen und Patienten der Medikationsplan zumindest kontrolliert,

wenn auch ohne Anderungen vorzunehmen.

Was macht die Hauséarztin bzw.
der Hausarzt mit dem BMP?, t,

® Einscannen,

Was macht die Hausarztin bzw.
der Hausarzt mit dem BMP?, t,

® Einscannen,

0;;3%—\ 13,7%

1,6%

-

Aktualisieren
u keine Arbeit mit Plan

m Abgleichen,
unverandert belassen
m Abgleichen, Anderung

29,0%

1,9% _ gl

Aktualisieren
m keine Arbeit mit Plan

m Abgleichen,
unverdndert belassen
m Abgleichen, Anderung

in Apotheke in Apotheke

u hanschriftliche ® hanschriftliche
Anderungen Anderungen
k.A. k.A.

2,8%

Abbildung 37: Umgang der Hausérztin bzw. des
Hausarztes mitdem BMP zu t

Abbildung 38: Umgang der Hausérztin bzw. des
Hausarztes mitdem BMP zu t ,

Bei den Apotheken anderte sich im Laufe der Zeit nicht der Umgang mit dem
Medikationsplan, wie man Abbildung 39 und Abbildung 40 entnehmen kann. Etwa 3% der
Patientinnen und Patienten gaben an, dass ein Interaktionscheck durchgefthrt wurde. Nur

wenige Patientinnen und Patienten gaben an, dass nichts mit ihrem Plan gemacht wurde.
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Was macht die Apotheke mit Was macht die Apotheke mit
dem BMP?, t, dem BMP?, t,

= Einscannen, Aktualisieren ® Einscannen, Aktualisieren

m Abgleichen, unverdndert
belassen

m Abgleichen, unverandert

belassen
37,1%

2,4% _,/
KA.

3,2%/ 2’8%2,8%

38,3% . .
° Einscannen, Aktualisieren,

Interaktionscheck

Einscannen, Aktualisieren,
Interaktionscheck

m keine Arbeit mit Plan m keine Arbeit mit Plan

k.A.

Abbildung 39: Umgang der Hausapotheke mit dem BMP Abbildung 40: Umgang der Hausapotheke mit dem BMP
zut, zut;

Etwa ein Drittel der besuchten Facharztinnen und Fachérzte machten sich eine Kopie fir ihre

Patientenunterlagen (Anlage 44).

Probleme bei der Vorlage des Medikationsplanes bei einem der Heilberuflerinnen und
Heilberuflern gaben 9,9% der Patientinnen und Patienten nach 6 Monaten und 5,6% nach 12
Monaten an. Als Grinde wurden anfangliche Schwierigkeiten und zu lange
Uberarbeitungsdauern bei der Hauséarztin bzw. dem Hausarzt und in der Apotheke
angegeben. Bei der Mehrzahl der Patientinnen und Patienten (86,2% nach 6 Monaten,
81,3% nach 12 Monaten) traten allerdings keine Probleme auf, sie winschten sich eine
Zusammenarbeit ihre Hausarztin bzw. ihres Hausarztes und ihrer Apotheke (Anlage 42,
Anlage 43).

7.5 Akzeptanz und Praktikabilitdt aus der Sicht der Hausarztinnen und
Hausarzte

Von den elf bis zum Ende teilnehmenden Hausarztpraxen konnten neun Fragebogen in die
Auswertung aufgenommen werden (Ricklauf 75%). 77,8% der Hausarztinnen und
Hausérzte fanden den bundeseinheitlichen Medikationsplan verstandlich und ubersichtlich
(Anlage 45), wobei drei Hauséarztinnen und Hausarzten das DIN A4 Format zu grof3 war und
einer Hausarztin bzw. einem Hausarzt zu klein. Nicht verstdndlich erschienen einer
Hausarztin bzw. einem Hausarzt die Spalten ,Starke“ und ,Einheit, zwei Hausarztinnen und
Hausarzten war die SchriftgroRe zu klein. Auf die Frage ,Welche Anderungen beziglich
Aufbau und Verwendung der Datenfelder sollten aus lhrer Sicht vorgenommen werden?*
gaben zwei Hausarztinnen und Hausarzte an, den Handelsnamen an die 1. Stelle zu stellen
und je eine Arztin bzw. ein Arzt empfahl das Feld ,Einheit* zu streichen, die Spalten ,Starke"
und ,Wirkstoff* nebeneinander aufzufihren und die Schrift zu vergréRern. Drei
Hausarztinnen und Hausarzte fanden, dass keine Anderungen notwendig sind (Anlage 46).

Auf die Frage ,Welche neuen Funktionalitaten / Eigenschaften / Anwendungen sollten aus
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Ihrer Sicht eingefiigt werden?* empfahl eine Arztin bzw. ein Arzt, dass es mdglich sein sollte,
wichtige Arzneimittel zu markieren bzw. hervorzuheben, wobei als Beispiel Blutverdiinner
angegeben wurden. Neun Hausdarztinnen und Hauséarzte fanden, dass der Medikationsplan

im Papierformat dem Patientinnen und Patienten eine Hilfe war.

Einen besonders hohen Stellenwert fir Hausarztinnen und Hauséarzte nahm die Information
Uber die Medikation ihrer Patientinnen und Patienten ein. Aus allen neun antwortenden
Hausarztpraxen kam die Anmerkung, dass es lhnen ,wichtig” und ,sehr wichtig“ war, einen
kompletten Uberblick Uiber die Medikation, einschlieRlich der OTC-Préaparate, zu erhalten
(Anlage 45). Sieben Hausarztinnen und Hauséarzte gaben an, dass durch den
bundeseinheitlichen Medikationsplan genau diese verbesserte Information (ber OTC-
Arzneimittel erreicht wurde. Acht Hausarztinnen und Hauséarzte fihlten sich durch die
Mitgabe des Medikationsplanes bei der Entlassung aus dem Krankenhaus besser Uber die
Entlassmedikation informiert. Ebenso war es allen 9 Hausarztinnen und Hausarzten ,wichtig*
und ,sehr wichtig“, dass weiterbehandelnde Arztinnen und Arzte und die Hausapotheke
einen Uberblick (iber die aktuelle Medikation einer Polypharmaziepatientin bzw. eines

Polypharmaziepatienten hatten.

Ein Drittel der Befragten fand den Zeitaufwand fur die Ersterstellung von Medikationspléanen
im Praxisalltag nicht akzeptabel, wahrend ein weiteres Drittel darin kein Problem sahen
(Anlage 45). Gut die Halfte betrachtete das Medikationsplanmodul hierflr geeignet. Kritisch
gesehen wurde auch der Zeitaufwand fir die Aktualisierung und Fortschreibung von
Medikationsplanen. Fir 44,4% war der Zeitaufwand nicht akzeptabel, fur ein Drittel teilweise
und lediglich fur 22,2% war der Aufwand akzeptabel. Als hilfreich empfanden 77,7% der
Hausarztinnen und Hausarzte das Einscannen von Medikationspléanen. Etwa die Halfte der
Befragungsteilnehmer konnten sich vorstellen, weiteren Patientinnen und Patienten den
bundeseinheitlichen Medikationsplan zur Verfligung zu stellen, etwa ein Drittel eher nicht
(Anlage 45). Da der bundeseinheitliche Medikationsplan innerhalb der Studie nicht zentral
gespeichert wurde, ergaben sich praktische Probleme, da Patientinnen und Patienten lhren
Medikationsplan nicht immer zur Hausarztin bzw. zum Hausarzt mitbrachten und - noch
seltener - diesen unaufgefordert vorlegten (Abbildung 41, Abbildung 42). 11,1% der
Hausarztinnen und Hausarzte gaben an, dass Patientinnen und Patienten ihren
Medikationsplan zum Arztbesuch nicht mitbrachten, 44,4% meinten, dies geschehe teilweise
und 44,4% hatten die Erfahrung gemacht, dass Patientinnen und Patienten den Plan dabei
hatten. Bei 44,4% der Hausarztinnen und Hausérzte legten Patientinnen und Patienten den
Plan nicht unaufgefordert vor, bei 22,2% teilweise und lediglich bei einem Drittel erfolgte die

Vorlage unaufgefordert. Dies war sicher ein wichtiger Grund dafiir, dass alle teilnehmenden
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Hausarztinnen und Hauséarzte es fur sinnvoll erachteten, den bundeseinheitlichen

Medikationsplan in das Praxisverwaltungssystem (PVS) zu integrieren.

Patientinnen und Patienten Patientinnen und Patienten
bringen ihren MP beim legen ihren MP unaufgefordert
Arztbesuch mit ® trifft nicht zu vor | trifft nicht zu
® trifft eher nicht zu u trifft eher nicht zu

11,1% 11,1%

trifft teilweise zu trifft teilweise zu

m trifft eher zu 44,4% m trifft eher zu

33,3%

m trifft zu m trifft zu

44,4% <
k.A. - k.A.
22,2%

Abbildung 41: Wie oft bringen Patientinnen und Pati  enten  Abbildung 42: Wie oft legen Patientinnen und Patien  ten
ihren BMP zum HA mit? ihren BMP beim HA unaufgefordert vor?

Auf die Frage ,Wo liegen aus lhrer Sicht die Vorteile der Einflihrung des bundeseinheitlichen
Medikationsplanes?” wurden 17 Vorschlage von den neun Hausérztinnen und Hausérzten
angegeben (Tabelle 13). Am héaufigsten sahen die Hausérztinnen und Hausérzte eine
verbesserte Information fir die behandelnden Arztinnen und Arzte (53%) und fir die
Patientin bzw. den Patienten selbst (24%). Weiterhin sind Interaktionen schneller erkennbar
(12%), das Format ist fur alle einheitlich (6%) und durch das Scannen spart man Zeit (6%).
Auf die Frage ,Wo liegen aus lhrer Sicht die Nachteile der Einfihrung des
bundeseinheitlichen Medikationsplanes?* wurden zwolf Angaben von acht Hausarztpraxen
gemacht. Am haufigsten wurde der hohe zeitliche Aufwand im Praxisalltag fur die Erstellung
und Fortschreibung genannt (42%), weshalb eine Integration in das PVS erfolgen sollte
(17%). Weiterhin wurden als Nachteil genannt, dass nicht erkennbar ist, wer den
Medikationsplan zuletzt geédndert hatte (8%), der Datenschutz (8%) und der hohe
Papierverbrauch (8%). Insgesamt waren aber 77,7% der Hausarztinnen und Hausarzte mit
dem bundeseinheitlichen Medikationsplan in Papierformat zufrieden, 11,1% teilweise und
11,1% eher nicht zufrieden (Anlage 45).
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Tabelle 13: Vor- und Nachteile des BMP aus Sicht de  r Hausarztinnen und Hausérzte

bessere Information aller Arztinnen 53% hoher zeitlicher Aufwand 42%
und Arzte

Patientin bzw. Patient ist besser 24% Integration in PVS notwendig 17%
informiert

Interaktionen schneller erkennbar 12% Es ist nicht erkennbar, wer zuletzt die 8%

Medikation geandert hat
einheitliches Format 6% Datenschutz 8%

Zeitersparnis durch Scannen 6% hoher Papierverbrauch 8%

7.6 Akzeptanz und Praktikabilitéat aus Sicht der Kli  nikarztinnen und
Klinikéarzte

Die Befragung der Klinikarztinnen und Klinikérzte fand zum Zeitpunkt t, mittels LimeSurvey®
statt. Hierzu wurden die Klinikarztinnen und Klinikéarzte per E-Mail angeschrieben, die
hauptsachlich an der Betreuung von Studienpatientinnen und Studienpatienten beteiligt
waren. Uber einen Link gelangten die Klinikéarztinnen und Klinikarzte dann direkt zur
Umfrage. Von 35 angeschriebenen Klinikarztinnen und Klinikarzten konnten 20 Fragebtdgen
in die Auswertung einbezogen werden (Rucklauf 57%). Die tUberwiegende Mehrzahl (85%)
befand den Medikationsplan als verstandlich und Ubersichtlich (Anlage 47), wobei etwa 25%
der Befragten das DIN A4 Format zu grof3 erschien. Allerdings sahen 60% der Befragten in
einer Handy-App keine Alternative fur Patientinnen und Patienten. Eine Arztin bzw. ein Arzt
fand den Medikationsplan zu voll und dicht beschrieben und das Dosierfeld unpraktisch fir
Parkinsonpatientinnen und Parkinsonpatienten, die bis zu acht oder mehr
Einnahmezeitpunkte pro Tag haben kénnen. Eine weitere Arztin bzw. ein weiterer Arzt fand
die Spalte Handelsname unibersichtlich und die Spalte der Einheit Gberflissig und eine
Klinikarztin bzw. ein Klinikarzt fand, dass die Einnahmezeitpunkte mehr hervorgehoben
werden sollten (Abbildung 43). Auf die Frage ,Welche neuen Funktionalitaten /
Eigenschaften / Anwendungen sollten in den bundeseinheitlichen Medikationsplan
aufgenommen werden?* wurde die Angabe der Hausarztin bzw. des Hausarztes, das Datum

der Erstverordnung und das Ende einer Verordnung genannt (Abbildung 44).
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Anderungen im Aufbau neue / andere Funktionalitdten

u keine
= weniger Inhalt / u keine
Felder
u Einheit streichen m Hausarzt
50,0% ® Hervorhebung der ‘ 5,0% Datum

Einnahmezeit 5 5,0% Erstverordnung
50% ™ Dosierfeld: groRer 65,0% 5,0% ;

+ mehr Spalten ' = Ende einer
5,0%

k.A.
5,0% k.A.

Verordnung

5,0%

Abbildung 43: Anderungsvorschlage der Klinikarztinn en Abbildung 44: Anderungsvorschlage der Klinikarztinn en
und Klinikérzte zum Aufbau und Klinikérzte beziglich neuer Funktionen

Einen hohen Stellenwert nahmen fur Klinikarztinnen und Klinikarzte der Erhalt von
Informationen und die Weitergabe von Medikationsdaten einer Patientin bzw. eines
Patienten ein. 80% der Klinikarztinnen und Klinikarzte war es ,sehr wichtig“ und ,wichtig®,
einen vollstandigen Uberblick Giber die komplette Medikation einer Patientin bzw. eines
Patienten, einschlie3lich der OTC-Medikation, zu erhalten (Abbildung 45). 85% war es ,sehr
wichtig” und ,wichtig“, weiterbehandelnde Arztinnen und Arzten und Hausapotheken uiber die
Medikation einer Patientinbzw. eines Patienten zu informieren (Abbildung 46) und fur 80%
der Klinikarztinnen und Klinikarzte konnte dies durch einen Medikationsplan umgesetzt
werden, der sowohl von Klinikarztinnen und Klinikarzten, Hausarztinnen und Hauséarzten und
Hausapotheken aktualisiert wird. Etwas kritischer wurde das Scanverfahren fir den
Klinikalltag beurteilt, 50% fanden dieses praktikabel, 30% eher nicht. Der Zeitaufwand im
Klinikalltag wurde ebenfalls als kritisch beurteilt. 30% der Klinikarztinnen und Klinikérzte
sahen keine Mdoglichkeit, dass Klinikarztinnen und Klinikarzte Medikationsplane bei der

Entlassung erstellen bzw. aktualisieren, fir 25% stellte dies kein Problem dar.
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Erhalt von Informationen Weitergabe von Informationen

m sehr wichtig m sehr wichtig

15,0%

m wichtig
\ = weniger wichtig

B unwichtig

15,0% m wichtig

= weniger wichtig
= unwichtig

m garnicht wichtig m garnicht wichtig

k. A k.A

Abbildung 45: Stellenwert der Arzneimittelinformati on fir  Abbildung 46: Stellenwert der Informationsweitergab e
Klinikérztinnen und Klinikéarzte von Klinikarztinnen und Klinikérzten

Helfen kdnnten hierbei die Integration des bundeseinheitlichen Medikationsplanes in das KIS
der Klinik sowie die Verfugbarkeit desselben als Anhang zum Arztbrief. 65% konnten sich
vorstellen, jeder Patientin bzw. jedem Patienten bei der Entlassung aus dem Krankenhaus
einen bundeseinheitlichen Medikationsplan mitzugeben. Allerdings musste sichergestellt
werden, dass erkennbar ist, welcher Medikationsplan der aktuellste ist. Tabelle 14 gibt einen
Uberblick, welche Vorteile und Nachteile der bundeseinheitliche Medikationsplan sowohl fiir
Klinikarztinnen und Klinikarzte als auch fur Patientinnen und Patienten aus Sicht der
Klinikarztinnen und Klinikéarzte bringen wirde. Als Vorteile wurden eine verbesserte
Information von Kilinikarztinnen und Klinikarzten und Notarztinnen und Notéarzten, die
Vermeidung von Interaktionen und einen besseren Uberblick fiir Patientinnen und Patienten
genannt. Nachteile waren eine Mehrarbeit fur Klinikarztinnen und Klinikéarzte, dass
Patientinnen und Patienten ihren Medikationsplan bei der Aufnahme in die Klinik nicht immer

dabei hatten und dass der Plan zu voll sei.

Tabelle 14: Vor- und Nachteile des BMP aus Sicht de  r Klinikarztinnen und Klinikarzte

bessere Information der 25%  Mehrarbeit fur Klinikarztinnen und 30%

Klinik&rztinnen und Klinikarzte Klinikarzte

Vermeidung von Interaktionen 15% Patientinnen und Patienten vergessen 10%
ihre Plane

besserer Uberblick fur Patientinnen 10% Plan ist zu Uberladen 5%

und Patienten
bessere Information fir Notarztinnen 5%

und Notarzte
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7.7 Akzeptanz und Praktikabilitat aus der Sicht der Apotheken

Von funfzehn teilnehmenden Apotheken konnten zwolf Fragebdgen zur Auswertung
herangezogen werden (Rucklauf 80%). Zwei Drittel der Apothekerinnen und Apotheker
fanden den bundeseinheitlichen Medikationsplan verstéandlich und dbersichtlich, 25%
teilweise und 8,3% nicht verstandlich und ubersichtlich (Anlage 48), wobei fir 58,3% der
Apothekerinnen und Apotheker das DIN A4 Format die richtige Grof3e hatte und fur 41,7%
der Medikationsplan zu grof3 erschien. Auf die Frage ,Welche Abschnitte des
Medikationsplanes finden Sie nicht verstandlich?* antworteten elf Apothekerinnen und
Apotheker mit insgesamt achtzehn Angaben und Kommentaren. Am haufigsten wurden
hierbei die Spalte ,Hinweise“, ,Sonstige Bereiche, welche?”, ,Wirkstoff* und ,Starke"
angegeben (Abbildung 47). Unter dem Punk ,Sonstige Bereiche, welche?* wurde zweimal
genannt, dass es nicht einfach war, OTC-Praparate in den Plan aufzunehmen und das die

Angabe der Wirkstoffe und Starke bei Kombinationen von mehr als 2 Wirkstoffen irritierte.

100,00%
nicht verstandliche Abschnitte
80,00%
60,00%
40,00% 37 8%
[) 0,
20,00% 111% ——— 111% 16,7% 16,7%
5,6% 5,6% 5,6%
0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
0,00% m ; ; . ;
P R TS
@sb a‘—;o S Qoé)\e‘ ‘(,\ \Q Q) &8\?0 c)o(\ “;\‘,b(\
(@) <
‘2‘% S ’{,\‘A
(}Q/
&

Abbildung 47: nicht verstandliche Abschnitte des BM P fur Apothekerinnen und Apotheker

Auf die Frage ,Welche Anderungen beziglich Aufbau und Verwendung der Datenfelder
sollten aus lhrer Sicht vorgenommen werden?* favorisierten 16,7% der Apothekerinnen und
Apotheker ein vertauschen der Spalten ,Handelsname” und ,Wirkstoffe", 8,3% wiurden die
Spalte ,Starke" streichen, 8,3% wirden auch bei Dreierkombinationen die Wirkstoffe
angeben und 8,3% den Anwendungsgrund genauer benennen (Abbildung 48). Auf die Frage
-Welche neuen Funktionalititen / Eigenschaften / Anwendungen sollten aus lhrer Sicht
eingefugt werden?* schlug eine Apothekerin bzw. ein Apotheker vor, wichtige Arzneimittel zu
markieren. So konnten Selbstmedikation und Akutverordnungen von den Dauermedikation

farbig abgehoben werden. 75% der Apothekerinnen und Apotheker fanden, dass der
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gedruckte Medikationsplan im Papierformat der Patientin bzw. dem Patienten eine Hilfe war
(Anlage 48).

Anderungen im Aufbau ® Handelsname an 1. Stelle

m keine

= Starke streichen

0,
s u Feld fir

Anwendungshinweise/Anwe

ndungsdauer/Aufbrauchfrist
m Dreikombi: Wirkstoffe

angeben

genauere Angabe des
Anwendungsgrundes

3%

k.A.

Abbildung 48: Anderungsvorschliage der Hausapotheken zum Aufbau des BMP

Einen besonders hohen Stellenwert flr Apothekerinnen und Apotheker nahm die Information
Uber die Medikation von Patientinnen und Patienten ein. 91,6% war es hierbei ,wichtig“ und
,sehr wichtig®, selbst einen Uberblick tiber die gesamte, aktuelle Medikation einer Patientin
bzw. eines Patienten zu haben und 100% war es ,wichtig” und ,sehr wichtig“, dass die
behandelnden Arztinnen und Arzte und andere Apotheken einen Uberblick iiber die aktuelle
Medikation, einschliel3lich der OTC-Arzneimittel und Fertigarzneimittel erhielten. Alle
Apothekerinnen und Apotheker teilten die Uberzeugung, dass genau dieser Uberblick durch

den bundeseinheitlichen Medikationsplan gewahrleistet wurde.

Ein Drittel der Apothekerinnen und Apotheker fand den Zeitaufwand fir die Fortschreibung
und Aktualisierung im taglichen Apothekengeschaft akzeptabel, 41,7% teilweise und 16,6%
nicht akzeptabel, wobei jedoch die Mehrzahl (83,4%) das Medikationsplanmodul flir geeignet
hielten. Alle Apothekerinnen und Apotheker fanden es hilfreich, dass der Medikationsplan
eingescannt werden konnte (Anlage 48). Die Halfte der Apothekerinnen und Apotheker gab
an, dass Kapazitdten vorhanden seien, weitere Patientinnen und Patienten mit dem
bundeseinheitlichen Medikationsplan pharmazeutisch zu betreuen. Probleme ergaben sich
allerdings durch die Tatsache, dass der Medikationsplan nicht zentral gespeichert vorlag,
sondern Patientinnen und Patienten ihren Medikationsplan mitbringen und vorlegen
mussten. Ein kleiner Teil der Apothekerinnen und Apotheker (8,3 %) brachte zum Ausdruck,
dass Patientinnen und Patienten ihren Medikationsplan nicht mitbringen, etwa die Halfte
(41,7%) hatten teilweise das Mitbringen erlebt und in lediglich einem Drittel der Apotheken
wurde der Medikationsplan oft vorgelegt (Abbildung 49,). Allerdings erfolgte das Vorlegen

nur bei einem Viertel der Apotheken unaufgefordert (Abbildung 50). Dies begrindet, dass
75



Ergebnisse

83,3% der Apothekerinnen und Apotheker die Integration des bundeseinheitlichen

Medikationsplanes in das Apothekenverwaltungssystem als sinnvoll erachteten (Anlage 48).

Patientinnen und Patienten Patientinnen und Patienten legen
bringen ihren MP beim ihren MP unaufgefordert vor
Apothekenbesuch mit = trifft nicht zu = tifft nicht zu

8,3% 8,3%

m trifft eher nicht zu

trifft teilweise zu

83% 83% u trifft eher nicht zu
8,3% . I
16,7% trifft teilweise zu
‘ u trifft eher zu u trifft eher zu
'41’7% = trifft zu ° <«
9 'y
16,7% = A > A

m trifft zu

Abbildung 49: Wie oft bringen Patientinnen und Pati enten  Abbildung 50: Wie oft legen Patientinnen und Patien  ten
ihren BMP mit in die Hausapotheke? ihren BMP in der Hausapotheke unaufgefordert vor?

Die Erwartungen an den bundeseinheitlichen Medikationsplan im Papierformat wurden bei
91,7% der Apotheken erflllt und 83,3% waren mit dem verbundenen Prozedere zufrieden
(Anlage 48).

Auf die Frage ,Wo liegen aus lhrer Sicht die Vorteile der Einfihrung des bundeseinheitlichen
Medikationsplanes?* wurden sechszehn Vorschléage von elf Apothekerinnen und Apothekern
angegeben (Tabelle 15). Am haufigsten sahen Apothekerinnen und Apotheker eine
Erhohung der Therapiesicherheit (38%) und eine verbesserte Information von Arztinnen und
Arzten und Apothekerinnen und Apothekern (25%). Auf die Frage ,Wo liegen aus lhrer Sicht
die Nachteile der Einfihrung des bundeseinheitlichen Medikationsplanes?* wurden
sechszehn Angaben aus acht Hausapotheken gemacht. Am héaufigsten wurde der hohe
zeitliche Aufwand im Apothekenalltag genannt (31%), dass Hausarztinnen und Hausarzte
nicht immer den Medikationsplan aktualisierten (13%) und das Patientinnen und Patienten

ihren Medikationsplan haufig vergalRen (13%).

Tabelle 15: Vor- und Nachteile des BMP aus Sichtde r Hausapotheken

Erhdhung der Therapiesicherheit 38% hoher zeitlicher Aufwand 31%

bessere Information von Arztinnen 25%  Arztinnen und Arzte aktualisieren 13%

und Arzten und Apotheken nicht immer

bessere Information von Patientinnen 13% Patientinnen und Patienten vergessen 13%

und Patienten den Plan haufig

Erh6hung der Patientenadharenz 13% Patientinnen und Patienten haben 6%
gleichzeitig mehrere Plane

einheitliches Format fur alle 6%
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7.8 Patientenzufriedenheit — SIMS-D

Zu den drei Befragungszeitpunkten konnten jeweils 152, 115 und 105 Fragebégen
ausgewertet werden. Besonders die Beantwortung der Fragen zur Arzneimittelanwendung
der Subskala 1 (Fragen 1 - 9) bereitete hierbei den Patientinnen und Patienten
Schwierigkeiten, da sie den Unterschied zwischen ,Was es bewirkt, ,Wie es wirkt", ,Wie
lange es dauert, bis es wirkt" und ,Woran Sie erkennen, ob es wirkt" nicht immer verstanden.
Auf die Frage ,Wie Sie das Medikament wiederbeschaffen kénnen“ reagierten einige
Patientinnen und Patienten mit Verwunderung, da sie in ihrer eigenen Erfahrung nie
Probleme erkannt hatten. Positivn.  wurden die Fragen zu  potentiellen
medikamentenbezogenen Problemen der Subskala 2 (Fragen 10 — 17) aufgenommen, da
Patientinnen und Patienten sich offensichtlich nicht immer ausreichend beraten flihlen, zum

Beispiel zu den Themen Nebenwirkungen und Wechselwirkungen.

Zu Beginn der Studie betrug der Gesamtscore 10,16 + 4,34 Punkte und nahm nach 6
Monaten auf 11,78 * 4,70 Punkte zu (p < 0,05; Friedmann-Test). Nach insgesamt 12
Monaten lag der Summenscore des SIMS-D bei 11,79 + 4,68 Punkten (p < 0,05 vs. t,

Friedmann-Test) und unterschied sich nicht singifikant von Zeitpunkt t; (Anlage 53).

Fur den Summenscore der Subskala 1 ergab sich kein signifikanter Unterschied zwischen
den drei Erhebungszeitpunkten mit jeweils 6,61 + 2,31, 7,05 + 2,45 und 7,21 + 2,12 Punkten
(p =0,111; Friedmann-Test).

Fur die Subskala 2 zeigte sich ein signifikanter Anstieg von 3,55 + 2,63 Punkten auf 4,73 +
2,74 (p = 0,001, Wilcoxon-Test) und blieb nach 12 Monaten bei 4,58 + 3,05 (p = 0,002
versus to; Wilcoxon-Test) (Tabelle 16, Anlage 53).

Tabelle 16: Patientenzufriedenheit auf der Subskala 2 des SIMS-D

Fragen 10 — 17: Subskala 2 to ty t,
(n=152) | (n=115) | (n=105)

Hat das Medikament Nebenwirkungen? 36,8% 59,9% 56,9%

Mit welcher Wahrscheinlichkeit werden Sie Nebenwirkungen | 33,6% 51,8% 57,4%

bekommen?

Was sollen Sie tun, wenn bei lhnen Nebenwirkungen | 38,2% 57,9% 64,4%

auftreten?

Kdnnen Sie Alkohol trinken, solange Sie das Medikament | 45,7% 60,5% 70,0%

einnehmen?

Bestehen Wechselwirkungen mit anderen Medikamenten? 36,2% 56,5% 56,9%

Macht die Medikations Sie schlafrig? 47,0% 61,8% 61,1%

Ob die Medikation Ihr Sexualleben beeintrachtigen wird? 40,0% 48,2% 60,7%
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Was sollen Sie tun, wenn Sie die Einnahme ihrer | 60,0% 85,7% 75,9%

Medikamente vergessen haben?

Der Zusammenhang zwischen dem Gesamtscore, den Subskalenscores 1 und 2 und den
soziodemographischen Daten Alter, Geschlecht, Schulbildung sowie Anzahl der
eingenommenen Arzneimittel (Gruppe 1 = 3 — 5 Arzneimittel, Gruppe 2 = 6 — 10 Arzneimittel
und Gruppe 3 = > 10 Arzneimittel) und der selbstberichteten Adharenz (Tabelle 17) wurde
zunéachst in einer bivariaten Analyse evaluiert (Anlage 54). Hier erwies sich ein statistisch
signifikanter Zusammenhang zwischen dem Summenscore des SIMS-D und der
selbstberichteten Adharenz zum Zeitpunkt t, sowie zwischen der Subskala 2 und dem Alter
zum Zeitpunkt t,. Mittels multipler linearer Regressionsanalyse wurde der Einfluss von Alter,
Geschlecht, Schulbildung, die Anzahl eingenommener Arzneimittel, Anzahl erhaltener
Medikationsplane in 12 Monaten und der selbstberichteten Adhéarenz auf den Gesamtscore
des SIMS-D zu den 3 Messzeitpunkten evaluiert. Insgesamt konnten keine starken
Zusammenhange der untersuchten potenziellen Einflussfaktoren auf den SIMS-D ermittelt
werden (Tabelle 17).

Tabelle 17: Zusammenhang zwischen Patientenzufriede  nheit und soziodemografischen und medizinischen
Einflussgrozen

to t1 t2
Gesamtscore F 0.873 200 5o
p 0,517 0,766 0,223
F 0,564 0,452 1,564
Score Subskala 1 D 0,759 0,842 0,166
F 1,532 0,677 1,384
Score Subskala 2 D 0.172 0,668 0,229

Abhangige Variable: Score des jeweiligen Zeitpunktes
Einflussvariablen: _ Alter, Geschlecht, Schulbildung, Anzahl eingenommener Arzneimittel, Anzahl erhaltener
Medikationsplane in 12 Monaten, MARS-D-Score zum jeweiligen Zeitpunkt

7.9 Selbstberichtete Adharenz — MARS-D

Die drei Befragungen der Patientinnen und Patienten erfolgten zu den Zeitpunkten t,, t; und
t,. Die ermittelte selbstberichtete Adhérenz fiel zu allen 3 Zeitpunkten sehr hoch aus. Eine
groBe Anzahl der Patientinnen und Patienten gab eine vollstandige Therapietreue (25
Punkte) an, ndmlich zu ty: 41,7%, zu t;: 46,9%, t,: 44,76%. Anlage 55 gibt einen Uberblick
Uber einzelnen Antworten zu den Befragungszeitpunkten. Auf die Frage ,Ich vergesse meine
Medikamente einzunehmen® gaben weniger als 1 % an, dass dies immer der Fall sei, auch
,Oft" wurde hochstens von 2,6 % angegeben. Dass sie ihre Medikationseinnahme
.,manchmal“ vergalRen gaben immerhin 3,8 % - 7,8% zu, 47,0 % — 53,3% der Befragten
behaupteten, ihre Medikationseinnahme ,nie* zu vergessen. Auch Dosisveranderungen

wurden nach Angaben der Patientinnen und Patienten selten vorgenommen. Zwischen den
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einzelnen Zeitpunkten waren kaum Schwankungen zwischen der Beantwortung dieser
Fargen wahrzunehmen. Die Mittelwerte der Summenscore unterschieden sich ebenfalls nur
sehr gering, die Mediane waren zu allen drei Zeitpunkten vergleichbar mit 24 Punkten
(Anlage 56) (p = 0,555; Friedmann-Test).

Mittels Rangkorrelation (Anlage 57) ergaben sich keine Zusammenhénge zwischen den
Summenscoren und dem Alter, Geschlecht, Schulbildung, Anzahl eingenommener
Arzneimittel (Gruppe 1 = 3 — 5 Arzneimittel, Gruppe 2 = 6 — 10 Arzneimittel und Gruppe 3 = >

10 Arzneimittel) und der Anzahl erhaltener Medikationsplane in 12 Monaten.

In der Varianzanalyse (Tabelle 18) zeigten sich signifikante Zusammenhange zwischen
MARS-Score zum Zeitpunkt t, und sechs getesteten Einflussvariablen (Tabelle 18). Mittels
linearer Regression konnte eine Assoziation zwischen dem MARS-Score zum Zeitpunkt t,
und der Anzahl eingenommener Arzneimittel (T = -2,877, p = 0,005) sowie der Schulbildung
(T =-2,073, p =0,041) belegt werden.

Tabelle 18: Zusammenhang zwischen der selbstbericht  eten Adharenz und soziodemografischen und medizinis chen
EinflussgroRen

to t1 t2
F 1,502 0,598 2,632
0,390 0,731 0,021

Abhéngige Variable: Score des jeweiligen Zeitpunktes
Einflussvariablen: _ Alter, Geschlecht, Schulbildung, Anzahl eingenommener Arzneimittel, Anzahl erhaltener
Medikationsplane in 12 Monaten, SIMS-Gesamtscore des jeweiligen Zeitpunktes

Summenscore

7.10 Erhebung und Klassifizierung von Medikationspr oblemen

Fur den Vergleich von Medikationsproblemen zu den Zeitpunkten t, und t; wurden drei
Medikationsplane verwendet, dies waren die Erstplane (Mg,), der Plan zum Zeitpunkt der
stationdren Entlassung (M;) sowie ein Medikationsplan, der etwa nach 6 Monaten verfligbar
war (Ms) (siehe 5.9).

7.10.1 Wirkstoffe

Im Median befanden sich 8 verschiedene Wirkstoffe auf dem ersten Medikationsplan. Nach
der stationaren Entlassung kam es zu einem signifikanten Anstieg auf 9 Medikamente (p <
0,001 ) und nach 6 Monaten zu einem weiteren Anstieg auf 10 Wirkstoffe (n.s. versus My; p <
0,001 versus My). Uber die 6 Monate hinweg kam es zu einer Zunahme der Dauer-, Bedarfs-
und Selbstmedikation (Anlage 58).

Die Einflussvariablen weibliches Geschlecht, zunehmendes Alter, die Anzahl erhaltener

Medikationsplane in 12 Monaten, die Hausarztin bzw. der Hausarzt und die Apotheke lbten

79



Ergebnisse

einen signifikanten Einfluss auf die Anzahl der gesamten Wirkstoffe als auch auf die Dauer-

und Bedarfsmedikation aus (Anlage 59).

Der Einfluss von Alter und Anzahl der Medikationsplane ist in Anlage 60 dargestellit.

7.10.2 Uberprufung von Dosierungen und Doppelverord nungen

Es fand sich etwa in jedem dritten Medikationsplan eine Verordnung, die nicht adaquat an
die Nierenfunktion, Alter order Koérpergewicht angepasst war. Insgesamt waren dies 146
Dosisfehler. Am haufigsten waren Dosisempfehlungen fir Anpassung an die Nierenfunktion
nicht berlcksichtigt. Dies betraf vor allem die Wirkstoffe Metformin, Moxonidin und
Simvastatin. Es bestanden diesbezuglich keine Unterschiede zwischen den Messzeitpunkten
(Anlage 61). Initial konnte etwa in jedem 8. Medikationsplan eine Doppelverordnung
detektiert werden, nach 6 Monaten war dies signifikant haufiger der Fall (p = 0,032; Chi* =
6,86; n = 119; p< 0,05 My versus Mg) (Anlage 61). Die haufigsten Doppelverordnungen
betrafen die Wirkstoffe Levodopa, Moxonidin und Ramipril. Uber den gesamten
Messzeitraum kam es lediglich in 10 Fallen durch eine Doppelverordnung zu einer

Uberdosierung.

Die Wahrscheinlichkeit, dass es zu einer Doppelverordnung kam, ist zu allen drei

Zeitpunkten signifikant von der Wirkstoffanzahl abhangig (p < 0,001).

7.10.3 Einnahmefehler

Am héaufigsten fanden sich Fehler beziglich der Einnahme zu Beginn der Studie, diese
nahmen Uber den Beobachtungszeitraum von einem halben Jahr signifikant ab (p = 0,006;
Chi® = 10,09; n = 119) (Tabelle 19). Initial zu M, waren es 152 Einnahmefehler. Diese
verteilten sich vor allem auf die Wirkstoffe Amlodipin, Bisoprolol, Candesartan und
Metoprolol, welche haufig in zwei Einzeldosen statt in einer verabreicht wurden. Des
Weiteren wurde Hydrochlorothiazid haufig morgens und abends verabreicht, obwohl die

morgendliche Gabe in der Fachinformation angeben ist.

Tabelle 19: Haufigkeit von Einnahmefehlern

Mo M; Me
(n = 160) (n = 154) (n=125)
Einnahmefehler 0,95+1,03 0,88 £0,94 0,84 + 0,98
Median 1 1 1
Minimum 0 0 0
Maximum 5 5 5
95% Konfidenzintervall
Untergrenze 0,79 0,73 0,67
Obergrenze 1,11 1,03 1,01
Interquartilbereich 2 1 1
p = 0,006 (Chi® = 10,09; n = 119)
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Geschlecht, Alter, Anzahl erhaltener Medikationsplane in 12 Monaten, die jeweilige
Hausarztin bzw. der jeweilige Hausarzt, die Apotheke und die Anzahl der Wirkstoffe
beeinflussten signifikant (jeweils p < 0,001) das Vorhandensein von Einnahmefehlern
(Anlage 62).

Die Apotheke, die Wirkstoffanzahl und die Anzahl der Medikationspléne hatten hierbei einen

signifikanten Einfluss auf die Haufigkeit von Einnahmefehlern (Anlage 63).

7.10.4 Arzneimittelinteraktionen

Im ersten Medikationsplan wurden im Mittel 2,5 + 3,1 Interaktionen aller Schweregrade
detektiert. Kontraindiziert und schwerwiegend wurden nur 84 der insgesamt 395
Interaktionen klassifizierten. Die tUberwiegende Mehrzahl der Interaktionen war mit 1,58 +
1,99 pro Medikationsplan von moderatem Schweregrad. Uber die 6 Monate hinweg kam es
zu einer Zunahme aller Interaktionen (p < 0,001; Chi? = 15,55; n = 119), wobei die meisten

mit 2,20 + 2,51 wiederum einen moderaten Schweregrad hatten (Anlage 64).

Es bestand ein signifikanter Zusammenhang zwischen der Anzahl der Interaktionen und
Geschlecht, dem Alter, der Anzahl erhaltener Medikationsplane in 12 Monaten, der

Hausarztin bzw. dem Hausarzt, der Apotheke und der Anzahl der Wirkstoffe (Anlage 65).

Betrachtete man die einzelnen Variablen, zeigte sich, dass die Anzahl der Wirkstoffe immer
einen signifikanten Einfluss auf Haufigkeit von Interaktionen hatte (p < 0,001). Das Alter
beeinflusste die Wahrscheinlichkeit des Auftretens von Interaktionen nur zu den Zeitpunkten
Mo und M, signifikant (Anlage 66).

Unabhéngig vom Zeitpunkt steigt bei allen Studienteilnehmerinnen und Studienteilnehmern,
die mindestens 5 Wirkstoffe anwenden, das Risiko, dass eine Interaktion auftritt, mit jedem
weiteren Wirkstoff um 44% an (OR = 1,442; Cl 95% = 1,304 — 1,594; p < 0,001).

7.11 Haufigkeit von Medikationsanderungen

Fur die Ermittlung der Haufigkeit von Medikationsédnderungen (Fertigarzneimittel und
Wirkstoffe) im 12 monatigen Beobachtungszeitraum wurden die Medikationspléane My, Mg

und M3, der Zeitpunkte t,, t; und t, ausgewertet (siehe 5.8).
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Abbildung 51: Anzahl der Medikationspléne pro Patie  ntin bzw. Patient

7.11.1 Wirkstoffe

Insgesamt wurden die Medikationsplane von 119 Patientinnen und Patienten in die
Auswertung einbezogen, fur diese lagen alle Plane zu den Zeitpunkten My, Mg und My, mit
insgesamt 1475 verordneten Wirkstoffen vor. Von diesen kamen 56% in allen 3
Medikationsplanen vor, sodass diese als eine unveranderte Verordnung galten. Jeweils 22 %

der Wirkstoffe wurden zweimal oder lediglich einmal verordnet.

Die meisten Wechsel in der Wirkstoffverordnung gab es von M, zu Mg (Abbildung 52). Hier
kam es in 242 Fallen zu einer Neuverordnung von Wirkstoffen bzw. zu einem Absetzen. Das
bedeutete fur die einzelne Studienteilnehmerin bzw. den einzelnen Studienteilnehmer eine
Anderung im Mittel von 2,0 + 2,2 Wirkstoffen (Spanne 0 — 10; Median = 1). Im zweiten
Halbjahr des Beobachtungszeitraums &anderten sich die Wirkstoffverordnungen 111-mal,
sodass sich 0,9 £ 1,2 Wirkstoffe (Spanne 0 — 5; Median = 1) pro Patientin bzw. Patient im
Mittel anderten. Uber den Zeitraum von 12 Monaten kam es daher insgesamt zu 353
Anderungen in der Medikation. Eine Patientin bzw. ein Patient hatte somit durchschnittlich
3,0 + 2,8 (Spanne 0 — 15; Median = 2) Wirkstoffanderungen.

Die Anderungen stehen in einem signifikanten Zusammenhang mit der Anzahl der erstellten

Plane (p = 0,001) und der jeweiligen Hausarztin bzw. dem jeweiligen Hausarzt (p = 0,024).
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Abbildung 52: Anderung der Wirkstoff- Verordnungen auf den Medikationsplanen

7.11.2 Fertigarzneimittel

Insgesamt konnten fir diese Fragestellung die Medikationsplane von 119 Patientinnen und
Patienten in die Auswertung einbezogen werden. Die Plane M, beinhalteten 947
Fertigarzneimittel (FAM), die Plane Mg 1116 und die Medikationsplane nach 12 Monaten
(My,) 1141 FAM.

Lediglich 30% aller Fertigarzneimittel waren auf allen drei Planen zu finden und galten daher
als unverandert. Innerhalb von 12 Monaten wurden 29% der Handelspraparate zweimal auf
den Medikationsplanen angegeben und 41% der Handelsnamen kamen nur auf einem der

drei Plane vor.

Wie bei den Wirkstoffen kam es in der Zeitspanne von M, zu Mg zu den meisten Anderungen
bei den Fertigarzneimitteln, namlich zu 219 Wechseln (siehe Abbildung 53). Durchschnittlich
hatte jede Studienteilnehmerin bzw. jeder Studienteilnehmer 1,8 + 2,0 Anderungen (Spanne
0 — 9; Median = 1). In der zweiten Halfte des Beobachtungszeitraums &anderten sich die
Handelspraparate 111-mal, was 0,9 + 1,2 Fertigarzneimittel (Spanne 0 — 5; Median = 1)
entsprach. Insgesamt kam es zu 330 Anderungen bei den Fertigarzneimitteln. Patientinnen
und Patienten hatten somit innerhalb von 12 Monaten 2,8 + 2,4 (Spanne — 11; Median = 2)
Anderungen bei ihren Fertigarzneimitteln.

Die Anderungen waren signifikant abhangig von der Anzahl der erstellten Plane (p < 0,001).
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Abbildung 53: Anderungen der Fertigarzneimittel-Ver  ordnung in den Medikationspléanen iber 12 Monate.

7.12 Messung der Haufigkeit der Anwendung des BMP

Von den 161 Studienteilnehmerinnen und Studienteilnehmern konnten die Daten zur
Anwendungshaufigkeit des Medikationsplans von 130 Patientinnen und Patienten in die
Auswertung einbezogen werden. Diese nahmen Uber den gesamten Beobachtungszeitraum
an der Studie teil und konnten daher ihren Medikationsplan tGber 12 Monate bei ihren
Arztinnen und Arzten, Apotheken oder im HELIOS Klinikum Erfurt vorlegen. Von diesen 130
Patientinnen und Patienten waren im zwolfmonatigen Beobachtungszeitraum 110
Patientinnen und Patienten (84,6%) ein- oder mehrmals bei ihrer Hausarztin bzw. ihrem
Hausarzt und zeigten ihren Medikationsplan vor (Abbildung 54). Insgesamt erstellten bzw.
aktualisierten die Hausérztinnen und Hauséarzte innerhalb dieses Zeitraumes 516
Medikationsplane. 78 Patientinnen und Patienten (60,0%) lieRen ihren Medikationsplan
mindestens einmal in ihrer Hausapotheke aktualisieren. Bei den teilnehmenden Apotheken
wurden 483 Medikationspléane erstellt bzw. aktualisiert. 68 Studienteilnehmer (52,3%)
besuchten sowohl ihre Hausarztin bzw. ihren Hausarzt als auch ihre Apotheke wahrend der
12 monatigen Laufzeit mindestens einmal auf. Keine Anwendung fand der Plan bei 10
Patientinnen und Patienten (7,7%) (Abbildung 54).
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Abbildung 54: Anwendung des BMP tber 12 Monate (n=1  30)

Im Beobachtungszeitraum von zw6lf Monaten wurden 42 Patientinnen und Patienten erneut
in das HELIOS Klinikum Erfurt eingewiesen, einige sogar mehrfach, weshalb es insgesamt
zu 62 erneuten Einweisungen kam. Bei 51 Klinikaufenthalten hatte die jeweilige Patientin
bzw. der jeweilige Patient seinen Medikationsplan dabei (82,3%). Bei der Betrachtung der
Ubrigen Rehospitalsierungen lag bei 10 davon (16,1%) kein Medikationsplan vor. In einem
Fall wurde die Patientin bzw. der Patient nicht befragt, sodass es hier unklar ist, ob der
Medikationsplan dabei war. Musste eine Studienteilnehmerin bzw. ein Studienteilnehmer

mehr als einmal in die Klinik, so war mindestens bei einer der Einweisungen der

Medikationsplan vorhanden.

Tabelle 20: Anwendung des BMP in Hausarztpraxen, Ap  otheken und im HELIOS Klinikum Erfurt

n =130

Hausarztpraxen

*  Summe Anwendung 516

* durchschnittliche Anwendung 4,0 £4,5; Median = 3

e Minimum 0

«  Maximum 22
Apotheke

e Summe Anwendung 483

* durchschnittliche Anwendung 3,7 +£5,9; Median = 1

«  Minimum 0

«  Maximum 32
HELIOS Klinikum Erfurt

e Summe Rehospitalisierung mit Anwendung 62

*  Durchschnittliche Anwendung 0,5+0,8; Median =0

«  Minimum 0

+  Maximum S

Zur Beurteilung der Anwendung des Medikationsplans bei Facharztinnen und Fachéarzten,

erhielten die Studienteilnehmerinnen und Studienteilnehmern entsprechende Tageblcher
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zur Dokumentation. Da diese Studientageblcher nicht von den Patientinnen und Patienten

genutzt wurden, sind hierzu keine Aussagen mdaglich.

8. Diskussion der Ergebnisse

Mit dem Projekt ,Erprobung eines Medikationsplanes in der Praxis hinsichtlich Akzeptanz
und Praktikabilitdét — Modellregion Erfurt® gelang erstmals ein intersektoraler Praxistest des
bundeseinheitlichen Medikationsplanes der korrigierten Spezifikation 2.0 [36, 37]. Die
Durchfiihrung erfolgte parallel zu zwei weiteren Modellregionen [67, 34, 35] auf Grundlage
der Malhahme 22 des Aktionsplanes 2013-2015 zur Verbesserung der
Arzneimitteltherapiesicherheit in Deutschland [32, 68]. Dem Projekt vorausgegangen war ein
Lesbarkeitstest des BMP an 40 Patientinnen und Patienten [34, 35], in dessen Konsequenz
die Bezeichnung des Dosierfeldes angepasst wurde und zwar auf ,morgens”, ,mittags",
.-abends, ,zur Nacht“. Es gelang im vorliegenden Projekt insgesamt 161 Patientinnen und
Patienten, 12 Hausarztinnen und Hausarzte, 15 6ffentliche Apotheken und 33 Stationen am
HELIOS Klinikum Erfurt zu rekrutieren. Weiterhin wurde ein Medikationsplanmodul auf
Grundlage der Spezifikation 2.0 korrigiert [36, 37] entwickelt und mittels eines Scannertest
ein geeigneter Barcode-Scanner (siehe 6.9.3) gefunden, mit dem Arztinnen und Arzte und
Apothekerinnen und Apotheker Medikationsplane erstellen und fortschreiben konnten.
Hierfir wurden Prozesse entwickelt, in welchen die Recht und Pflichten in Bezug auf dem
BMP definiert wurden (siehe 5.7).

8.1 Rekrutierung

Bereits zu Beginn der Rekrutierung von Hausarztpraxen und offentlichen Apotheken (Phase
2a, Abbildung 14) galt es verschiedene Herausforderungen zu bewaltigen. Es mussten
Paare bestehend aus Hausarztinnen und Hauséarzten und Apotheken in raumlicher Néhe
zueinander gefunden werden. Dies war notwendig, um mdglichst viele ,gemeinsame*
Patientinnen und Patienten zu finden, die in der Hausarztpraxis betreut werden und meist die
Projektapotheke aufsuchten. Zu Beginn der Rekrutierung wurden Hausarztinnen und
Hausarzte und 6ffentlichen Apotheken Uber die jeweiligen Netzwerke der Berufsvertretungen
Uber das Projekt informiert. Hatte man eine Apotheke rekrutiert, so war es relativ aufwéandig,
die passende Hausarztin bzw. den passenden Hausarzt fur die Studie zu gewinnen.
Umgekehrt war es in den meisten Fallen einfach, eine Apotheke in raumlicher Néhe zu einer
bereits teilnehmenden Hausarztpraxis zu rekrutieren. Daher wurde dann versucht, Uber
verschiedenste Kanale Hausarztinnen und Hausarzte zu identifizieren und dann erst die
Apotheken dazu zu finden. Die Chefarztinnen und Chefarzte am HELIOS Klinikum Erfurt
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wiederum zeigten hohes Interesse und rekrutierten ihrerseits wenn maoglich, niedergelassene
Kollegen. Der Medikationsplan wurde als Kommunikationstool gesehen und die Anwendung

desselben als Vorteil in der Patientenbetreuung.

Obgleich es vorgesehen war, die Patientinnen und Patienten gleichermassen in den
Hausarztpraxen und im Krankenhaus zu rekrutieren, wurde die Mehrzahl der Patientinnen
und Patienten in der Klinik rekrutiert. Ein Grund hierfir war vermutlich der Zeitaufwand fur
die Patientenrekrutierung. Die Problematik der Durchfirhung von Studien im hausarztlichen
Bereich, die mangelnde Infrastruktur und ,Forschungskultur® wurde von der Deutschen
Gesellschaft fir Allgemeinmedizin  beschrieben [69]. Zeitmessungen wéhrend der
Rekrutierung im HELIOS Klinikum zeigten, dass im Mittel 47 Minuten fir die
Patientenaufnahme und weitere 28 Minuten fir die Erstellung des ersten Medikationsplanes
erforderlich waren. Strohbach [70] wies ebenfalls eine Dauer von ca. 30 Minuten fur eine
pharmazeutische Entlassberatung nach, wobei die Werte stark variierten. In der
Untersuchung von Kdberlein-Neu wurden bei ambulanten Patientinnen und Patienten mit
vergleichbarer Polypharmazie bis zu 4 Stunden fur Anamnese und Therapievorschlage
aufgefuhrt [71]. Die Vervollstdandigung der Medikation macht neben der Befragung des
Patientinnen und Patienten eine Ruckfrage bei der Hausarztin bzw. dem Hausarzt und
Apotheke erforderlich. Die Tatsache, dass es zudem Diskrepanzen gab zwischen den
Angaben der Patientinnen und Patienten und denjenigen der Behandlerinnen und Behandler,
konnte auch in anderen Projekten gezeigt werden [12, 72—77]. Vor allem der Kontakt zu den

Hausapotheken war hilfreich, um die Arzneimittelanamnese zu vervollstandigen [78].

8.2 IT-Struktur

Bei Projektstart bestand in der Modellregion Erfurt — wie auch in vielen anderen Regionen in
Deutschland - keine IT-Struktur, mit der Medikationsdaten elektronisch zwischen dem
ambulanten und stationdren Sektor, als auch innerhalb des ambulanten Sektors zwischen
Hausarztinnen und Hausérzten und offentlichen Apotheken ausgetauscht werden konnten.
Aufgrund zahlreicher Uberlegungen wurde eine web-basierte Losung etabliert, ohne zentrale
Datenspeicherung. Diese Vorgehen bildet auch die aktuelle Situation 2016/2017 ab, da
Status Quo der Medikationsplan noch nicht auf einer elektronischen Gesundheitskarte zur

Verfligung steht.

Obwohl die Krankenhduser momentan im eHealth-Gestz noch nicht verpflichtet sind, den
BMP im Entlassplan zu integrieren, stellte es sich als sinnvoll heraus den BMP im KIS zu
integrieren. Besonderes Merkmal war die Anzeige rabattfahiger Arzneimittel, um den

Entlassbrief mit BMP fiur die Patientin bzw. den Patienten (und ihre bzw. seine
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Krankenkasse) passgenau zu verfassen. Damit sollte einem mehrmaligen Wechsel der

Medikationsplane nach Entlassung vorgebeugt werden.

Die Erfahrungen mit Scannern ergaben, dass nicht jeder Scanner die Anforderungen der
Spezifikation erfullt. Anhand des Tests fiel im Projekt die Entscheidung auf den Datalogic
PowerScann PM9530°. Es ist fiir die Zukunft zu empfehlen, eine Zertifizierung fir Scanner

zu fordern, welche die Anforderungen an den BMP erfillen.

Da Patientinnen und Patienten Uber den jeweils letzten Medikationsplan verfligten, hatten sie
eine zentrale Rolle. Daraus ergab sich jedoch das Problem, dass Patientinnen und Patienten
den aktuellen Medikationsplan doch haufiger als erwartet vergalen oder nicht den

aktuellsten Medikationsplan vorlegten.

8.3 Etablierung von Prozessen in der Modellregion

Zu Beginn des Projektes mussten alle Teilnehmer umfanglich informiert werden. Fir die
Arztinnen und Arzte und Apothekerinnen und Apotheker wurden zwei Workshops
veranstaltet, auf der v.a. Rechte und pflichten sowie Prozessablaufe diskutiert und festgelegt
wurden. Auch musste IT-technisch geklart werden, welche Felder des Medikationsplanes
durch Arztinnen und Arzte und welche durch Apothekerinnen und Apotheker geandert

werden konnten bzw. sollten.

Aufgrund der Komplexitat war es erforderlich, dass nach der gemeinsamen Veranstaltung
alle Arztinnen und Arzte und Apothekerinnen und Apotheker nochmals in der Praxis bzw.
Apotheke vor Ort aufgesucht, mit Software und Hardware ausgestattet und mit dem
Medikationsplanprogramm vertraut gemacht werden. Entsprechend den Vorgaben im
eHealth-Gesetz waren nur Arztinnen und Arzte (bzw. der Projektkoordinator im Klinikum)
berechtigt, eine Patientin bzw. einen Patienten mit BMP in der Software neu anzulegen.
Weiterhin wurde festgelegt, dass Arztinnen und Arzte des ambulanten und stationéren
Sektors alle Felder des Medikationsplanes andern konnten, Apotheken in der Regel die

Handelsnamen, OTC-Praparate und Einnahmehinweise modifizierten.

8.4 Der Bundesmedikationsplan (BMP) aus Patientensi  cht

Die meisten (Uber 90 %) der Patientinnen und Patienten waren dem BMP gegeniiber positiv
eingestellt und fanden ihn verstandlich und Ubersichtlich. Lediglich das DIN A4 Format wurde
von einem Drittel der Patientinnen und Patienten als zu grofl3 empfunden und 5% gaben nach
zwolfmonatiger Anwendung an, Probleme mit der Schriftgré3e zu haben. Send et al. konnte
bei einem &hnlichen Modell eines Medikationsplanes ebenfalls eine positive Zustimmung

seitens der Patientinnen und Patienten zeigen [79]. Die hohen Zustimmungswerte
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korrelierten mit dem Sicherheitsgefthl, welches der BMP den Patientinnen und Patienten im
Umgang mit ihren Arzneimitteln im Alltag gab. Nach zwdlfmonatiger Anwendung fuhlten sich

84,1% der Patientinnen und Patienten sicherer im Umgang mit ihren Arzneimitteln.

Bei den Fragen zur Kenntnis der Dosierung, Einnahmehinweisen und Einnahmegrund wurde
deutlich, dass der BMP offensichtlich einen Lerneffekt fir Patientinnen und Patienten hatte.
Nach 12 Monaten kannten 85% der Patientinnen und Patienten ihre Dosierung besser, 76,6
% waren besser informiert zu Einnahmehinweisen und 78,5% kannten den Einnahmegrund
besser. Waltering et al. untersuchten die Medikationsplane von 500 Patientinnen und
Patienten mit dem Ziel, einen Status Quo aus der Praxis im Vergleich zu den
bundeseinheitlichen Vorgaben des BMP zu erhalten [78]. Hiernach hatten immerhin 80% der
Patientinnen und Patienten einen Medikationsplan, von denen jedoch keiner alle Kriterien
des BMP erfillte. Der Fertigarzneimittelname war nur bei 33,8% fir alle Arzneimittel
angegeben, von denen wiederum 41% nicht mit dem tatséchlichen Ubereinstimmten. Bei
34,6% der Arzneimittel fehlten die Dosierungen, bei 96,7% die Einnahmehinweise und bei
95,2% die Indikationen. Die Anzahl fehlender Dosierungen wurde auch in anderen Studien
nachgewiesen [80, 81] und wurde von Owen et al. mit einer moglichen Patientenschadigung
assoziiert [82]. Waltering et al. sah es als besonders problematisch an, wenn Patientinnen
und Patienten die Dosierung selber notierten [78]. In einer Studie von Mildner et al.
wiinschten sich 86% der Patientinnen und Patienten Einnahmehinweise und Indikationen auf
ihrem Medikationsplan, welche als essentiell fir eine gute Kommunikation angesehen
wurden und das Fehlen als mdgliche Ursache fir eine Patientenschadigung bis hin zu
Fehldiagnosen galt [83]. Abweichungen wurden als klinisch relevant betrachtet [82, 84].
Diese Ergebnisse stimmen mit der eigenen Untersuchung Uberein, dass der BMP der
Patientin bzw. dem Patienten mehr Informationen Uber die eigenen Arzneimittel liefert, als
dies bisherige Informationen leisten konnten und somit ein Wissenszuwachs erfolgte. Es
muss allerdings einschrankend beachtet werden, dass im Rahmen der Studie,
beispielsweise bei stationdrer Entlassung, eine sehr ausfiihrliche Beratung durch den
Projektapotheker stattfand, die im Alltag in der Ausfihrlichkeit nicht umsetzbar sein wird. Es
ist daher nicht auszuschlieRen, dass ein Teil der Zufriedenheit und hohen selbstberichteten

Adhéarenz auf der pharmazeutischen Betreuung beruhte.

Der BMP hatte neben dem Informationsgewinn auch einen praktischen Nutzen im Alltag fur
Patientinnen und Patienten. Zwei Drittel der Patientinnen und Patienten verwendeten ihren
Medikationsplan bei der Einnahme der eigenen Arzneimittel und ebenso viele empfanden
dies als Erleichterung im Alltag. Zum Zeitpunkt t, beschrieben 64,5% der Patientinnen und
Patienten eine Zeitersparnis beim ,Stellen* ihrer Arzneimittel. Die Patientinnen und Patienten

gaben sehr ehrlich (und mit den Beobachtungen der Arztinnen und Arzte und
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Apothekerinnen und Apotheker fast tUbereinstimmend) an, dass sie ihren Medikationsplan
gelegentlich bis oft vergalRen. Dies ist insofern als kritisch zu sehen, da ein Medikationsplan
nach drei Monaten als veraltet gilt und daher mindestens alle drei Monate eine
Aktualisierung erfolgen sollte [78]. Das ,Vergessen“ der Patientinnen und Patienten bestarkt
aber auch die geplante Einfihrung des BMP auf der elektronischen Gesundheitskarte,

wodurch der Plan zumindest bei jedem Arztbesuch oder im Krankenhaus vorlage.

Auf die Frage, was Hausarztinnen und Hausérzte, Apotheken, Facharztinnen und Facharzte
und Klinikarztinnen und Klinikarzte mit dem Medikationsplan bei Vorlage machten wurde
deutlich, dass sowohl Hausarztinnen und Hausarzte als auch Apothekerinnen und Apotheker
ihrer Rolle gerecht wurden und an der Fortschreibung beteiligt waren. Fachérztinnen und
Fachéarzte und Klinikéarztinnen und Klinikarzte machten sich héaufig Kopien fir die
Patientenakte, auch von anderen Professionen wurde der BMP genutzt [72, 78]. Daraus
kann geschlussfolgert werden, dass die Aktualitdt von Medikationsplanen durch eine
interprofessionelle Zusammenarbeit gesteigert werden kann. Dies deckte sich mit dem
Wunsch von tber 80 % der Patientinnen und Patienten nach einer gemeinsamen Pflege des

Medikationsplanes durch die Hausérztin bzw. den Hausarzt und die Hausapotheke.

Ein Lesbarkeits- und Verstandlichkeitstest [34, 35] des BMP wurde auf Grundlage von
MalRnahme 22 des Aktionsplanes 2013-2015 in einem Parallelprojekt durchgefihrt [32, 68].
Nach Botermann et al. reichte der BMP als Papierausdruck alleine nicht zur Verbesserung
der Arzneimitteltherapiesicherheit aus, weil Patientinnen und Patienten ohne eine Erklarung
Schwierigkeiten hatten die Anweisungen auf dem BMP praktisch umzusetzen. Als
Messinstrument wurde hierfir der ET-MP-Score verwendet. Patientinnen und Patienten
hatten im Median einen ET-MP-Score von 89,5%, dies lag unterhalb der festgelegten
Verstandlichkeitsgrenze von 90% [85]. Daher wurde empfohlen, den Patientinnen und
Patienten eine Anleitung zur Anwendung des BMP mitzugeben, welche anhand der
MalRnahme 1 des Aktionsplanes 2016-2019 entwickelt werden soll [86, 87]. Ein Entwurf

hierzu wurde bereits Ende 2016 in der Pharmazeutischen Zeitung verdéffentlicht [88].

In der Literatur werden mehrere Fragebodgen als Messinstrument fur die Ermittlung der
Adhérenz beschrieben, u.a.: Brief Medication Questionnaire, Medication Adherence
Questionnaire (MAQ), auch Morisky Green Scale oder Morisky Questionnaire genannt, 8-
item Morisky Medication Adherence Scale (MMAS-8), Medication Adherence Report Scale
(MARS-D), Medication Adherence Rating Scale, Hill-Bone Scale und Hill-Bone Scale SF [89,
61, 55, 51, 90, 91, 56, 92-94]. Die Fragebdgen sind so konzipiert, dass sie durch die
Patientin bzw. den Patienten schriftich beantwortet werden koénnen. Der Medication
Adherence Report Scale (MARS-D) bietet im Vergleich zu den anderen Fragebbgen den

Vorteil, dass er in deutscher Sprache verfugbar ist, durch die 4-teilige Likert-Skala eine
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differenzierte Beurteilung der Adhédrenz ermdéglicht, bei verschiedenen Krankheitsbildern
anwendbar ist und als valide und reliabel befunden wurde. [58, 61, 53, 54, 50]. Vorteil ist
auch, dass keine ,cut-off Grenze zwischen Adharenz und Non-Adharenz durch den

Entwickler vorgegeben wurde.

Die selbstberichtete Adharenz fiel zu allen drei Zeitpunkten sehr hoch aus (Anlage 56) und
es gab keine Unterschiede zwischen den einzelnen Befragungszeitpunkten. Mahler et al.
[58, 61] konnte in zwei deutschen Studien mit dem gleichen Messinstrument MARS-D
ebenso hohe Werte ermitteln wie Georg et al. [50] in einer anderen Studie an Patientinnen
und Patienten mit COPD. In den Studien von Harder et al. und Sanazaro et al. gaben
ebenfalls mehr als 90% der befragten Hypertoniker, Diabetiker und Angina Pectoris-
Patientinnen und -Patienten an, ihre Arzneimittel vorschriftsmafig einzunehmen [95, 96].
Eine Therapietreue von > 80% wird in der Literatur meist als adharent klassifiziert [97—100].
Grinde fur die hohen Werte sind vermutlich, dass Patientinnen und Patienten ihre
Therapietreue in der Selbstauskunft haufig Gberschatzen und sozial erwiinschte Antworten

geben [101]. Die selbstberichtete Adharenz muss daher mit Vorsicht iinterpretiert werden.

In  zahlreichen Studien wurde der Zusammenhang zwischen  schriftlichen
Arzneimittelinformationen, meist Packungsbeilage und Adharenz untersucht [102]. In einigen
Studien konnten eine Erhdhung der Adharenz durch schriftliche Informationen nachgewiesen
werden [103, 104], andere Forschungsgruppen konnten keinen Einfluss aufzeigen [105-
107]. Als haufigste Ursache fir mangelnde Adharenz wurde das schlichte Vergessen im
Alltag identifiziert aber auch unangenehme Nebenwirkungen konnten Vorbehalte ausldsen,
das Arzneimittel nicht weiter einzunehmen [108]. Zusammenfassend ist wohl eine
Kombination aus Beratungs- und Informationsgesprachen in der Arztpraxis, schriftliche
Informationen, personliche Telefonanrufe, Erinnerungsanrufe, Pillenboxen der sinnvollste
Ansatz zur Adharenzsteigerung [108]. Zahlreiche Studien wiesen auch den positiven Effekt
pharmazeutischer Interventionen auf die Adhérenz nach [109-111]. Vrijens et al. konnte die
Adharenz steigern durch eine enge Zusammenarbeit zwischen der Hausarztin bzw. dem
Hausarzt und Apotheke [112].

Die Patientenzufriedenheit mit den erhaltenen Informationen zu den eingenommenen
Arzneimitteln wurde mittels SIMS-D Fragebogen evaluiert, da dieser im Vergleich zu anderen
Methoden in deutscher Sprache verfligbar und validiert war [61, 60, 62, 135, 136, 54, 59,
137, 138]. Der Fragebogen wurde zum Selbstausfilllen konzipiert und erfasst die
Arzneimittelinformationen, welche die Arztin bzw. der Arzt der Patientin bzw. dem Patienten
zu den eigenen Arzneimitteln gibt. Die Gesamtzufriedenheit wurde durch die zwdlfmonatige
Anwendung des BMP signifikant verbessert, wobei dieser Effekt bereits nach 6 Monaten

erzielt war. Mahler et al. ermittelte vergleichbare Werte in einer deutschen Studie [59, 61].
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Die Betrachtung der Werte der Subskalen lieferte vertiefende Einblicke. Die Zufriedenheit mit
Informationen zur Arzneimittelanwendung der Subskala 1 konnte nicht signifikant gesteigert
werden, wobei die Zufriedenheitswerte von Beginn an hoch waren (Maximum = 9 Punkte),
was Mabhler et al. ebenfalls bestatigten [59, 61]. Die Zufriedenheit mit Informationen zu
potenziellen medikamentenbezogenen Problemen der Subskala 2 nahm hingegen
signifikant zu durch die Anwendung des BMP. Auch hier war die Steigerung bereits in den
ersten sechs Monaten erzielt. Aus den Daten lasst sich ablesen, dass die Steigerung der
Gesamtzufriedenheit hauptséchlich durch den Einfluss des BMP auf die Zufriedenheit zu

Informationen zu arzneimittelbezogenen Problemen zurtickzufiihren ist.

Es gibt zahlreiche Publikationen, die den Effekt von schriftichen und mindlichen
Arzneimittelinformationen auf die Patientenzufriedenheit untersuchten und zu
widerspruchlichen Ergebnissen kamen [106]. Mahler et al. und Braun et al. wiesen ebenfalls
nach, dass Patientinnen und Patienten mit anwendungsbezogenen Informationen zu ihren
Arzneimitteln, wie zum Beispiel zur Indikation, Einnahmedauer und Dosierung, ziemlich
zufrieden waren und weniger Defizite feststellten. Wie auch in der vorliegenden Studie,
waren Patientinnen und Patienten weniger zufrieden mit Informationen zu
arzneimittelbezogenen  Problemen, wie zum  Beispiel zu  Nebenwirkungen,
Wechselwirkungen und was zu tun ist, wenn diese auftreten [59, 61, 108]. Tarnet al. wiesen
in den USA nach, dass arzneimittelbezogene Probleme im Arztin/Arzt-Patientin/Patienten-
Gesprach weniger thematisiert wurden als Verordnungsaspekte, wie zum Beispiel Name und
Indikation [113]. Die Unzufriedenheit mit der mangelhaften Information zu Nebenwirkungen
steht einem mangelhaftes Wissen von Patientinnen und Patienten Uber Nebenwirkungen
gegeniber, was in zahlreichen Studien nachgewiesen wurde [114-116, 95, 117-119] und

was offenbar durch den BMP patrtielle optimiert werden konnte.

Zwischen der Patientenzufriedenheit und der zuvor beschriebenen selbstberichteten
Adharenz konnte kein Zusammenhang aufgezeigt werden. Einer der Grinde hierfir ist
naturlich die bereits sehr hohe und kaum zu verbessernde selbstberichtete Adhérenz zu
Beginn der Studie. Stevens et al. ermittelte ebenfalls eine signifikante Steigerung der
Zufriedenheit mit der pharmazeutischen Betreuung ohne Steigerung der Adharenz [120].
Das Ergebnis des vorliegenden Projektes ist vermutlich begriindet zum einen durch den
BMP und zum Anderen durch die zusatzliche Beratung bei der Ersterstellung bzw.
Fortschreibung von Medikationsplanen durch Arztinnen und Arzte und Apothekerinnen und
Apotheker. Der Medikationsplan alleine als Papierausdruck reichte nicht aus, um die
Arzneimitteltherapiesicherheit zur erhdhen [34, 35]. Wilson et al. zeigten, dass Patientinnen
und Patienten schriftliche und miindliche Informationen erhalten sollten und nicht nur einmal,

sondern zu unterschiedlichen Zeiten informiert und beraten werden sollten [121]. Der

92



Diskussion der Ergebnisse

Medikationsplan fungiert also als schriftliche Unterstiitzung zur Beratung durch Arztinnen
und Arzte und Apothekerinnen und Apotheker. So sollte die Heilberuflerin bzw. der
Heilberufler bei jeder Aktualisierung des Medikationsplans die Patientin bzw. den Patienten
aktiv beraten und nach Problemen und Griinden fir Non-Adhéarenz fragen und versuchen
diese gemeinsam mit der Patientin bzw. dem Patienten zu l6sen [122]. Dies wird auch
dadurch bestarkt, dass vor allem &ltere Patientinnen und Patienten Arztinnen und Arzten und
Apothekerinnen und Apothekern vertrauen und Informationen zu verschriebenen
Arzneimitteln vor allem von diesen beziehen [123] und im Medikationsgesprach selten die
Initiative ergreifen [124]. Die Kombination aus mundlicher und schriftlicher Information kann
auch helfen, Verwechslungen oder Fehleinnahmen, z.B. bei stationdrer Aufnahme oder
durch Rabattvertrags- und Aut-idem-Regelungen zu verbessern [61, 125-127]. Weiterhin
kann ein regelmaRiges Arztin/Arzt-Patientin/Patienten-Gesprach helfen Diskrepanzen

zwischen Verordnung und Medikamenteneinnahme zu verbessern [128].

8.5 Der Bundesmedikationsplan (BMP) aus Sicht der
Gesundheitsprofessionen

Nach dem E-Health-Gesetz [129, 130] ist die Hauséarztin bzw. der Hausarzt der Lotse
bezlglich des Medikationsplanes und hauptverantwortlich fir die Erstellung und
Fortschreibung. Apotheken und Facharztinnen und Fachérzte kdnnen sich auf Wunsch der
Patientin bzw. des Patienten an der Fortschreibung beteiligen und Kliniken kénnen auf

freiwilliger Basis an der Fortschreibung mitwirken.

77,8% der teilnehmenden Hauséarztinnen und Hauséarzte fanden den BMP verstandlich und
Ubersichtlich und gehen davon aus, dass der Medikationsplan fir die Patientinnen und
Patienten eine Hilfe darstellt. Besonders relevant war allen Hausarztinnen und Hausarzten,
umfassend Uber die Medikation ihrer Patientinnen und Patienten, einschliefllich OTC-
Arzneimittel, informiert zu werden als auch weitere Arztinnen und Arzte, Apotheken und
Kliniken selber tber die Medikation von Patientinnen und Patienten zu informieren. 78,8%
fuhlten sich durch die Mitgabe des BMP bei Entlassung von Patientinnen und Patienten aus

dem Klinikum besser informiert.

Lediglich ein Drittel der Arztinnen und Arzte hielten jedoch den Zeitaufwand der
Ersterstellung fur akzeptabel und nur 22,2% den Zeitaufwand fir die Fortschreibung. Hinzu
kam die Beobachtung, dass Patientinnen und Patienten ihren Medikationsplan nicht immer
dabei hatten und diesen auch nicht immer unaufgefordert vorlegten. Vermutlich erachteten

daher alle Hauséarztinnen und Hausarzte die Integration in das PVS als sinnvoll.

Etwa zwei Drittel der Apothekerinnen und Apotheker fanden den BMP verstandlich und

Uibersichtlich und drei Viertel teilten die Annahme der Arztinnen und Arzte, dass der BMP
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eine Hilfe fur die Patientin bzw. den Patienten ist. Ebenso wie den Arztinnen und Arzten war
der BMP bedeutsam fiir die Apotheken, um einen kompletten Uberblick tiber die Medikation
von Patientinnen und Patienten zu erhalten und die behandelnde Arztinnen und Arzte zu
informieren. Ebenso wie die Arztinnen und Arzte wurde auch von den Apothekerinnen und
Apothekern der Zeitfaktor als kritisch gesehen. Nur die Halfte der Apothekerinnen und
Apotheker sah Kapazitdten fir weitere Patientinnen und Patienten, wobei alle das
Einscannen von Medikationsplanen als praktikabel fir den Apothekenalltag bewerteten.
Problematisch war auch in den Apotheken, dass nur ein Drittel der Patientinnen und
Patienten ihren Medikationsplan regelmaf3ig mitbrachten und unaufgefordert vorlegten. Auch

hier wurde die Integration des BMP in die Apothekensoftware als Losungsvorschlag begrift.

85% der Klinikarztinnen und Klinikarzte fanden den BMP verstandlich und tbersichtlich
ebenso viele meinten, dass der gedruckte Medikationsplan den Patientinnen und Patienten
eine Hilfe im Umgang mit deren Arzneimitteln war. Klinik&rztinnen und Klinikarzte begriifRen
die Information Uber die gesamte Medikation zum Zeitpunkt der stationaren Aufnahme aber
auch die Mdglichkeit, die Weiterbehandler nach Entlassung gut zu informieren. Vermutlich
deshalb erachteten 80% den BMP als Anhang fur den Arztbrief fir sinnvoll. Betrachtet man
die Bereitschaft zum Erstellen von Medikationsplanen im Klinikalltag, so war diese relativ

gering. Die Moglichkeit des Einscannens via Barcode wurde sehr geschatzt.

In der Zusammenschau waren alle beteiligten Gesundheitsprofessionen vom Nutzen des
Bundesmedikationsplans im Sinne der Verbesserung der Arzneimitteltherapiesicherheit
Uberzeugt. Allen war es wichtig, Uber die Medikation einer Patientin bzw. eines Patienten
informiert zu sein und andere zu informieren. Der BMP wurde hierflir als geeignetes Medium
angesehen. Problematisch war hierbei die ungentgende Aufmerksamkeit seitens der
Patientinnen und Patienten, welche den BMP eben nicht stets dabei hatten und /oder
vorlegten. Insofern sind die Forderungen nachzuvollziehen, den BMP in Zukunft auf der
elektronischen Gesundheitskarte zu lokalisieren. Kritisch waren Hausérztinnen und
Hausarzte, Apotheken und Klinikarztinnen und Klinikarzte bezuglich der zeitlichen Dauer fur
die Erstellung und Fortschreibung von Medikationsplanen. Auch eine Integration von
Medikationsplanmodulen in PVS und KIS wird nicht vollstandig die Arbeit zur Ersterstellung
und Fortfihrung vollkommen tbernehmen. Jedoch kénnte die Erfullung beider Forderungen,
namlich Integration des BMP in samtliche Primarsysteme und Abrufbarkeit der individuellen

Medikationsplane mittels eGK, zu einer Akzeptanzsteigerung fiihren.

Nach Waltering et al. wurden im ambulanten Sektor die meisten Medikationspldne von
Hausarztinnen und Hausarzten ausgestellt und weniger haufig von nicht-arztlichen
Autorinnen und Autoren, wie zum Beispiel Patientinnen und Patienten, Betreuerinnen und

Betreuern oder Pflegedienst. Hausarztinnen und Hausérzte spielen eine zentrale Rolle beim
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Erstellen und Fortschreiben von Medikationsplanen und kdnnten bei der
Arzneimittelanamnese von Apotheken unterstitzt werden [12, 72, 78]. Viele der ermittelten
Defizite im Bereich der Arzneimitteltherapiesicherheit kdnnen durch eine flachendecke
Anwendung des BMP verbessert werden. Verstandlich ist der Wunsch von tber 80 % der
Befragten, dass ihr BMP gemeinsam von Arztinnen und Arzten und Apothekerinnen und

Apothekern gepflegt wird.

8.6 Erhebung und Klassifizierung von Medikationspro blemen

Die teilnehmenden Patientinnen und Patienten waren im fortgeschrittenen Alter,
multimorbide und einer Polypharmazie mit allen Risiken exponiert. Im Laufe der 12 Monate
konnte eine Zunahme der taglichen Medikamente festgestellt werden. Damit einher gingen
eine Zunahme der Rate von Doppelverordnungen und Interaktionen, denen auch nicht durch
das Projekt begegnet wurde. Es war nicht im Sinne des Projektes, Arzneimittelbezogene
Probleme aufzudecken und zu kommunizieren. Je mehr Wirkstoffe eine Patientin bzw. ein
Patient bekam und je mehr Plane fir diesen erstellt wurden, umso grol3er war die
Wahrscheinlichkeit, dass beispielsweise das Einnahmefeld nicht korrekt ausgefillt wurde.
Diese Fehler in der Einnahme konnten durch die Einfihrung des BMP reduziert werden (p =
0,004).

8.7 Haufigkeit von Medikationsanderungen und Aktual isierungen des
Bundesmedikationsplans (BMP)

Im Mittel wurden bei jeder Patientin bzw. jedem Patienten etwa drei Wirkstoffe im Laufe der
12 Monate verdndert. Da nur 3 der im Mittel 10 Medikationsplane im Hinblick auf
Medikationsanderungen analysiert wurden, stellt die hier genannte Anzahl der Anderungen
sicher eine Unterschatzung der Haufigigkeit der Medikationsénderungen dar. Dieser Aspekt
verdient besonderer Beachtung bei der Betrachtung nachfolgender Zahlen. Betrachtet man
auf Ebene der Fertigarzneimittel, so waren nur 30% der Handelspraparate in allen drei
Medikationsplanen vorhanden. Im Durchschnitt kam es zu knapp drei Wechseln der
Fertigarzneimittel im Jahr. Aufgrund des vulnerablen Patientenkollektivs sind diese relativ
haufigen Wechsel als kritisch zu bewerten. In zahlreichen Studien wurde bereits
nachgewiesen, dass der hadufige Wechsel von zum Beispiel Handelspraparaten aufgrund von
Rabattvertragen zu Problemen fiihrte und einer Erklarung seitens der Arztin bzw. des Arztes
oder der Apothekerin bzw. des Apothekers bedurfte [127, 125, 126]. Der BMP kann der
Patientin bzw. dem Patienten hierbei eine Hilfe sein den Uberblick zu behalten,
vorausgesetzt er ist aktuell. Die zahlreichen Medikationswechsel wurden tber noch mehr
Medikationsplane kommuniziert. Im Mittel hatten die Patientinnen und Patienten etwa 10

verschiedene Medikationsplane in einem Jahr. Die meisten Medikationsplane jedoch wurden
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in den ersten Monaten erstellt. Dies lag u.a. daran, dass Patientinnen und Patienten bei
Studieneinschluss einen Rekrutierungsplan und danach einen Entlassplan vom HELIOS
Klinikum erhielten, welchen sie anschlieRend bei der Hauséarztin bzw. dem Hausarzt oder in
der Hausapotheke vorlegten, wo die Plane weiter bearbeitet wurden (siehe Abbildung 51). Im
Laufe der Zeit nahm die Anzahl der erstellten Medikationspl&ne ab, vermutlich weil sich eine
Routine beziglich der Arzt- und Apothekenbesuche einspielte. Aufféllig sind die Peaks
wahrend der Monate 6-8 und 10-12. Diese wurden mdglicherweise durch die
Patientenbefragungen mitveranlasst: im Anschluss daran lieRen sich einige Patientinnen und
Patienten bei der Hausérztin bzw. dem Hausarzt oder der Hausapotheke den
Medikationsplan aktualisieren. Am haufigsten wurden die Medikationspldne bei
Hauséarztinnen und Hausérzten aktualisiert, was nochmals die Rolle der Hausérztin bzw. des
Hausarztes in der Verantwortung betont. Waltering et al. wiesen auf die Rolle der
Apothekerin bzw. des Apothekers in der Aktualisierung und Aktualitat von Medikationspléanen
hin, wobei die Apothekerin bzw. der Apotheker als Unterstiitzer der Arztin bzw. des Arztes
gesehen wurden [72, 78]. Bei der Anzahl von BMP pro Jahr und dem gleichzeitigen
Vergessen durch Patientinnen und Patienten muss darauf geachtet werden, dass mit dem
BMP keine neuen Fehler in das labile Medikationssystem vieler Senioren integriert werden.
Zu viele Medikationsplane in kurzer Zeit fihren nicht nur zur Verwirrung mit maoglichen
konsekutiven Fehlern, sondern auch zur Unzufriedenheit und Ablehnung, was die weitere

Nutzung erschweren kann.

9. Gender Mainstreaming Aspekte

Das vorliegende Projekt wurde in der Region Erfurt durchgefiihrt, wobei der Frauenanteil
59% betrug und dieser somit um 5,9% hoher lag als im Durchschnitt in Thiringen [131].
Moglicherweise lag dies zum einen daran, dass Frauen haufiger zur Arztin bzw. zum Arzt
gehen [132, 133] und mehr Vorsorgeuntersuchungen und praventive MalRRhahmen
wahrnahmen [134, 135] und somit mehr Intresse an einer Erprobung des BMP hatten. Das
grol3e Interesse von Frauen an der Studie zeigte sich auch daran, dass zwei Frauen am Tag
der Patientensicherheit, im Rahmen der 6ffentlichen Prasentation des BMP, in die Studie
aufgenommen wurden und das zwei Manner auf ausdricklichen Wunsch ihrer zuvor
rekrutierten Ehefrauen in die Studie aufgenommen wurden. Man kann dieses erhéhte
Gesundheitsbewusstsein von Frauen auch als Verstarkung fir die Implementierung und
Nutzung des BMP in Deutschland nutzen.

Innerhalb des Beobachtungszeitraumes von 12 Monaten erhielten Frauen mit 9,7 + 8,3
(Median 8: 1 -44) weniger Medikationsplane als Manner 11,6 + 10,0 (Median 9: 2 — 39) und
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hatten entgegen dem bundesdeutschen Durchschnitt [135] auch weniger Wirkstoffe auf ihren
Medikationsplanen. Allerdings war der Anteil der Bedarfs- und Selbstmedikation bei Frauen
hoher, was durch eine Befragung an 1688 Patientinnen und Patienten im Jahr 2006
ebenfalls ermittel wurde [133]. Da die Anzahl an auftretenden Interaktionen mit der Anzahl
an eingenommenen Wirkstoffen korreliert, waren Frauen im vorliegenden Projekt weniger
von Interaktionen betroffen als Manner. In anderen Untersuchungen hatten Frauen ein
hoheres Risiko fur Interaktionen und UAW [136].

Bei der Beurteilung des BMP bezlglich Akzeptanz und Praktikabilitét wurden keine
Unterschiede zwischen Mannern und Frauen festegestellt. Ebenso fanden sich keine
geschlechtsspezifischen Unterschiede beim Einfluss des BMP auf die selbstberichtete
Adhéarenz und die Patientenzufriedenheit. Die Anzahl der teilnehmenden Arztinnen und Arzte
und Apothekerinnen und Apotheker waren zu gering, um geschlechterspezifische

Unterschiede in der Akzeptanz durch die Gesundheitsprofessionen zu eruieren.

10.Verbreitung und Offentlichkeitsarbeit der Proje  ktergebnisse

Anlage 67 enthdlt alle Prasentationen und Publikationen zur Medikationsplanstudie in der
Modellregion Erfurt. Weiterhin wurde die Studie auf zahlreichen Kongressen durch Vortrage

und Poster prasentiert.

Nach Freigabe durch das Bundesgesundheitsministerium wird der Abschlussbericht auf der

Website des Projektes eingestellt (www.medikationsplan-erfurt.de).

Neben den offentlich verfigbaren Promotionsarbeiten ist es geplant, die wesentlichen

Ergebnisse des Projektes in Fachzeitschriften zu publizieren.

11.Verwertung der Projektergebnisse (Nachhaltigkei  t/
Transferpotential)

Ein Teil der vorlaufigen Projektergebnisse ist bereits in die Empfehlungen der
Bundesarztekammer zum Medikationsplan eingeflossen. Mit den Erfahrungen aus dem
Modellprojekt wurden bereits zahlreiche Fortbildungen fir Arztinnen und Arzte und
Apothekerinnen und Apotheker bereichert. Diese Erfahrungen stehen allen Interessierten auf
der Website zur Verfigung. Ferner werden die Ergebnisse mit der Koordinierungsgruppe des
Aktionsplans AMTS ausgetauscht. Das Medikationsplan-Modul fur das KIS am HELIOS

Klinikum Erfurt kann genutzt werden.
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Fur die Anwendung des Bundesmedikationsplans ergeben sich aus dem Projekt folgende

zentralen Gesichtspunkte:

1

Der Bundesmedikationsplan stellte fir die hier untersuchte Population von
multimorbiden, &lteren Patientinnen und Patienten eine Hilfe dar. Einschrankend
muss jedoch konstatiert werden, dass im Projekt neben der Mitgabe des Plans eine
Kommunikation mit dem Patientinnen und Patienten stattfand, die den bisherigen

Umfang der Routine deutlich Uberschreitet.

Die Anwendung des Bundesmedikationsplans wird von niedergelassenen Arztinnen
und Arzten, Apothekerinnen und Apothekern und Krankenhauséarztinnen und
Krankenhausérzten als &ausserst sinnvoll erachtet. Alle Beteiligten sind sich der
Gefahren der unvollstandigen Medikationskommunikation bewusst und begrif3en die
Einfuhrung des standardisierten BMP. Jedoch wird von allen Beteiligten der

Zeitaufwand als erheblich bezeichnet.

Seitens der Patientinnen und Patienten ist die ,Adharenz* in der Anwendung des
BMP keinesfalls besser als die Ubliche Adharenz bei der Medikamenteneinnahme.
Die unaufgeforderte Vorlage des BMP war auch in dieser engmaschig betreuten

Population nicht die Regel.

Aus den Punkten zwei und drei folgt, was auch von den Gesundheitsprofessionen
einmutig gefordert wurde: der BMP muss uber die eGK verfigbar und in die Praxis-
/Apotheken- und Krankenhaussoftware einlesbar und zu bearbeiten sein. Nur auf
diese Weise kann mit grofR3er Sicherheit die Kommunikation tber die Medikation

gelingen.

Die Haufigkeit der Ausstellungen von neuen Medikationsplanen und
Arzneimittelveranderungen innerhalb eines Jahres verdeutlicht das Problem von
Arzneimittelanderungen. Diesem sollte in weiteren Projekten nachgegangen und

nach Lésungsoptionen gesucht werden.

Auch wenn Arzneimittelprobleme (Interaktionen, Doppelverordnungen etc.) nicht im
Fokus des Projektes standen, konnten doch zahlreiche dieser Probleme identifiziert
werden. Die Anwendung des BMP und v.a. Speicherung wird es in Zukunft erlauben,
diese Medikationsprobleme und —fehler leichter und schneller zu identifizieren und zu
beheben. Auch hier ergibt sich sowohl Forschungsbedarf und ein erhebliches

Verbesserungspotenzial mit Hilfe des Budnesmedikationsplans.
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12.Publikationsverzeichnis

Die Ergebnisse dieses Forschungsprojektes sind Bestandteil der Promotionsarbeiten von
Frau cand. rer. medic. Natalie Brauer und Herrn cand. rer. medic. Danny Brell an der
Universitat Witten / Herdecke, Fakultat fir Gesundheit, Department Humanmedizin sowie der
Diplomarbeit von Herrn Marvin Minch an der Friedrich-Schiller-Universitat Jena, Lehrstuhl
fir Pharmazie. Inhaltliche und textliche Uberschneidungen mit den Promotionsarbeiten sind

daher unvermeidbar.
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Anlage 1: Patienteninformation

THERAPIESICHERHEIT
i war

Patienteninformation

«Erprobung eines Medikationsplanes in der Praxis hinsichtlich Akzeptanz
und Praktikabilitat — Modellregion Erfurt"

Sehr geehrte Patientin,
sehr geehrter Patient,

hiermit méchten wir Sie lber ein neues Forschungsprojekt in der Region Erfurt
informieren.

Die Erfolge der modermnen Medizin beruhen zum groBen Teil auf dem Einsatz von
Arzneimitteln. In den vergangenen Jahren hat die Arzneimitteltherapie in vielen
Indikationsbereichen neue Behandlungsmaaglichkeiten erschlossen. Im Zuge der
demografischen Entwicklung gibt es dariber hinaus immer mehr Menschen, die
verschiedene Arzneimittel gleichzeitig einnehmen. Damit steigt jedoch auch das
Risiko von Wechsel- und Nebenwirkungen.

Um dieses Risiko unerwinschter Arzneimittelwirkungen zu minimieren, ist es not-
wendig, dass:

+ Patienten ihre Arzneimittel kennen, d.h. in welcher Dosierung sie diese ein-
nehmen missen und was bei der Einnahme zu beachten ist.

s (er behandelnde Hausarzt / Facharzt, Klinikarzt und der Apotheker stets einen
Uberblick dber die komplette Medikation eines Patienten haben.

Ein Medikationsplan kann dies unterstiitzen. Er enthélt eine Ubersicht iiber alle
eingenommenen Arzneimittel sowie Informationen zum Einnahmegrund, zur
Dosierung und weitere Einnahmehinweise.

Derzeit gibt es in Deutschland noch keinen solchen Plan. Das Bundesgesundheitsmi-
nisterium plant jedoch die Einfihrung ab Oktober 2016. Aus diesem Grund soll nun
in der Modellregion Erfurt die Alaegtanz und Praktikabilitdt eines Medikationsplans
getestet werden. Niedergelassene Arzte, Apotheken und das HELIOS Klinikum
Erfurt unterstiitzen als Teilnehmer dieses Projekt.

www.medikationsplan-erfurt.de
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Ziele und Ablauf

Ihr behandelnder Arzt hdndigt Thnen einen Medikationsplan aus.
Dabei wird Thnen die Medikation ausfihrlich erldutert.

Auf dem Medikationsplan ist ein Barcode abgedruckt, den Hausarzt, Klinikarzt und
Apotheker scannen kdnnen. Somit ist sofort ersichtlich, welche Arzneimittel Sie
einnehmen. Anderungen der Medikation konnen aktualisiert werden.

Wichtig ist, dass Sie Thren Medikationsplan bei jedem Arzt- oder Apothe-
kerbesuch und bei Einweisung in das HELIOS Klinikum Erfurt dabei haben.

Die Anliegen dieses Projekts:

* Wir méchten Ihre Erfahrungen im Umgang mit dem Medikationsplan nutzen.
Hierzu werden Sie einmal nach sechs und nach zwdlf Monaten vom Projekt-
koordinator telefonisch befragt.

+ Wir mochten die Nachhaltigkeit vorgenommener Arzneimitteldnderungen tiber-
riifen. Bei Einweisung ins Krankenhaus, als guch bei Entlassung kann sich Thre
edikation dndern. Mit der Erfassung dieser Anderungen kénnen wir priifen, ob

die optimierten MaBnahmen von Dauer sind.

Mit Ihrer Teilnahme an der Erprobung eines einheitlichen Medikationsplanes in der
Region Erfurt kénnen Sie zu einer Verbesserung der Arzneimitteltherapie in
Deutschland beitragen.

Die Studie wird wissenschaftlich durch Prof. Dr. Petra A. Thirmann geleit und vor
Ort am HELLOS Klinikum durch den Apotheker Danny Brell koordiniert. Alle Studien-
unterlagen verbleiben in der Apotheke des HELIOS Klinikum Erfurt beim Studien-
koordinator, so dass kein Unbefugter Zugriff auf die Daten hat.

Bei Fragen zu unserem Projekt wenden Sie sich an den Projektkoordinator

Danny Brell. Er ist telefonisch zu erreichen unter (0361} 781-15 04.

Dariiber hinaus steht die wissenschaftliche Leiterin, Prof. Dr. Petra A. Thirmann,
telefonisch unter (0202) 89 &1 851 (Lehrstuhl fur klinische Pharmakologie, Univer-
sitdt Witten / Herdecke) zur Verfigung.

Sollten Sie sich fir eine Teilnahme am Modellprojekt entscheiden, fiillen Sie bitte
die beiliegende Einverstandniserklarung aus und unterschreiben diese.

Die Teilnahme ist freiwillig.

Sie kdnnen jederzeit Ihre Teilnahme an der Studie widerrufen ohne das Ihnen da-
durch Machteile entstehen. Ihre bis dahin erhobenen Daten verbleiben beim Studi-
enkoordinator und werden nach drei Jahren vernichtet.

Wir bedanken uns fir Ihre Unterstitzung.

Prof. Dr. med. Petra A. Tharmann Apotheker Danny Brell

www.medlkatlonsplan-erfurt.de
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Anlage 2: Einwilligungserklarung zum Datenschutz

1.

THERAPIESICHERHET
——

Einwilligungserklarung zum Datenschutz

»Erprobung eines Medikationsplanes in der Praxis hinsichtlich Akzeptanz und Praktikabilitdt -
Modellregion Erfurt™

Ich bin damit einverstanden, dass im Rahmen des Forschungsvorhabens meine persénlichen
Daten (Geschlecht, Alter, Medikation, Laborwerte) in pseudonymisierter Form (Angabe siner
Nummer; chne Name / Vorname) auf elektronischen Datentrigem aufgezeichnet werden. Mein
Mame und Vorname sind nur den beteiligten Arzten und Apothekern bekannt und werden nicht
elektronisch gespeichert.

Nach Erstellung des Medikationsplanes im HELIOS Klinikum Erfurt, Arztpraxis oder Apotheks wird
dieser nur auf dem sog. 2D-Barcode gespeichert, nicht auf gesonderten elektronischen Daten-
tragem. Der 2D Barcode auf dem Medikationsplan enthalt verschliisselt alle notwendigen Daten,
damit der Plan emeut eingescannt und ggf. aktualisiert werden kann.

Ich bin damit einverstanden, dass jeder neu erstellte Medikationsplan im HELIOS Klimikum Erfurt,
Arztpraxis oder in der Apotheke verschliisselt an den Projektkoordinator iibermittelt wird. Diese
Plane werden fiir die Auswertung von Anderungen der Arzneimitteltherapie iber sinen Feitraum
von zwalf Monaten herangezogen, wobei die Datenspeicherung pseudonymisiert in einer Daten-
bank erfolgt.

Ich bin damit einverstanden, dass mich der Projektapotheker nach sechs und zwalf Monaten
telefonisch beziiglich meiner Erfahrungen mit dem Medikationsplan befragt und mir hierzu die
entsprechenden Fragebégen nach Hause schickt.

. Fir die anschlieBende wissenschaftliche Auswertung werden meine Daten in pseudonymisierter

Form verwendet. Der Pseudonymisierungsschliissal, inklusive Name, Anschrift und Telefonnum-
mer, wird nach drei Jahren vernichtet. Fir geplante Verdffentlichungen werden ausschlieBlich
anonymisierte Daten won mir verwendet. Es wird keinesfalls ein Riickschluss auf meine Person
maglich sein.

Das Original dieser Einwilligungserklarung verbleibt bei den Studienunterdagen, sine Kopie der
Einwilligungserkldrung wird mir ausgehandigt.

Ich habe die Patienteninformation zum Forschungsvarhaben gelesen und verstanden.

Ich bin dariiber aufgeklirt worden, dass ich jederzeit das Recht habe, meine Einwilligung zu
diesem Projekt zu widerrufen, ohne dass mir Nachteile entstehen.

Datum Mame, Vorname Patient Unterschrift Patient

Datum Mame, Vorname Arzt / Apotheker Unterschrift Arzt / Apotheker

www.medikationsplan-erfurt.de
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Anlage 3: Antrag bei der Ethik-Kommission der Lande sarztekammer Thiringen

| Anirag an die Ethik-Kommission der Landesirztekammer Thiiringen |

Antrag zur Durchfiihrung einer epidemiologizchen Untersuchum:

Der Antrag bezieht sich auf eine epidemiologische Untersuchung

[¢] ohne genetische Aspekte (Fragen 1-—13)
[ ] mit genetischen Aspekten (Fragen 1 —19)

1. Bezeichnung der Studie

1. Ziel der Studie

Fragestelhmg (einschheflich Formmlienng der Forschungshypothese)

Apothekemn akzeptiertund ister prakiikabel?
Relevanz fiir die epidemiclogische Forschung

3. Letter der Studie (Name, Anschrift)
fiir die multizentrische Studie (falls zutreffend)
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Anlage 4: Stellungnahme Datenschutzbeauftragter im HELIOS Klinikum Erfurt

HELIOS Klinikum Erfurt

Akademisches Tehrkrankenhaws des Undversittsklinikoms: Jerna

HELIOS Klinikum Erfurt GmbH, PF 800263, 99028 Erfurt Verwaltung
Mordhduser Strasse 74 « D-000859 Erfurt
Datenschutzbeauftragte
Frau Schostak

Tel.  0361/781-1009
Fax  (0361,/761-1002

E-mail monika.schostaks
helios-kliniken.de

HypoVereinshank AG
IBAN:
DEI7E20200860006235082
BIC: HYVEDEMMA98

USt-ID-Nr: DE 167655009

18.02.2015

Studie zur Erprobung eines Medikationsplanes in der Praxis hinsichtlich Akzeptanz
und Praktikabilitit - Modellregion Erfurt

Das o.g. Forschungsvorhaben dient der Verbesserung der Arzneimitteltherapiesicherheit.
Das Bundesgesundheitsministerium plant die Einfiihrung eines Medikationsplanes ab Ok-
tober 2016. In der Modellregion Erfurt sollen erste Erfahrungen in der praktischen Umset-
zung gesammelt werden. Die Krankenhausapotheke am HELIOS Klinikum Erfurt itber-
nimmt die Projektkoordinierung.

Die Teilnahme der Patienten an dem Projekt ist freiwillig. Die Patienten werden tiber das
Forschungsvorhaben aufgeklirt und unterzeichnen eine Finwilli gungserklirung. Ein
Widerruf ist jederzeit maglich. Die Patienteninformation zum Forschungsvorhaben und
die Einwilligungserklarung zum Datenschutz wurden vorgelegt.

Die Auswertung der Daten erfolgt pseudonymisiert.
Der Studienkoordinator Herr Danny Brell hat sich zur Verschwiegenheit verpflichtet.

Aus datenschutzrechtlicher Sicht kann ein positives Votum erteilt werden.

AL fe

Schostak
Datenschutzbeauftragte

Triiger HELIOS Klinikum Erfurt GenbH + Aufsichtsratsvorsitzender: Olaf Jedersberger
Geschiftsfihrer: D, rer. med. Stefan Stranz
Arztlicher Direktor: Prof, Dr. med., Dirk Eer
Sitz der Gesellschaft: Erfurt « Registergericht Jena, HRB 106875
www helins-klintken.de/ erfurt
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Anlage 5: Verschwiegenheitserklarung Projektkoordin ator

HELIOS Klinikum Erfurt

Akademisches Lehrkrankenhaus des Universititsklinikums Jena

HELIOS Klinikarn Erfurt GmbH, PF 80 263, 99028 Erfurt
Nordhduser Strasse 74 « D-99089 Erfurt

Danny Brell

Erklirung zur Schweigepflicht und zum Datenschutz

Patientendaten unterliegen der sog. Arztlichen Schweigepflicht gemaR § 203 Strafgesetz-
buch (s. Anlage). Dariiber hinaus sind die Vorschriften des Bundesdatenschutzgesetzes
und des § 27 Thiir. Krankenhausgesetz einzuhalten.

Personenbezogene Daten sind vor dem Zugriff unbefugter Dritter zu schiitzen. Dabei ist
zu beachten, dass Patienten auch bestimmbar sind {iber die Thnen zugeordnete Fallnum-
mer. Somit ziihlen auch Datensammlungen, die nicht den Namen wohl aber eine Fall-/
Patienten-Nummer enthalten, zu personenbezogenen Daten.

Fiir Zwecke der Aus-, Fort- und Weiterbildung sowie fiir Forschungszwecke diirfen Pati-
entendaten unter den Voraussetzungen des § 27 Abs. 4 und § 27a des Thiiringer Kranken-
hausgesetzes (s. Anlage) verwendet werden. Fersonenbezogene Daten sind zu anonymi-
sieren, sobald dies nach dem Forschungszweck moglich ist.

Nicht mehr benétigte Unterlagen sind datenschutzgerecht zu vernichten.

Die Aufbewahrung von Studienunterlagen erfolgt unter Beachtung der datenschutzrecht-
lichen Vorschriften.

Ich verpflichte mich zur Einhaltung der datenschutzrechtlichen Bestimmungen (insbes.
des Bundesdatenschutzgesetzes und des Thiir. Krankenhausgesetzes) und zur Wahrung
der Arztlichen Schweigepflicht.

Erfurt, 03.03.2015

J)fm f’[&

Unte

Trager HELIOS Elinikum Erfurt GmbH + Aufsichtsratsvorsiteender: Olaf Jedersberger
Geschaftsfihrer: Dr. rer. med. Stefan Stranz
Arztlicher Direktor: Prof. Dr. med. Dirk EBer
Sitz der Gesellschaft: Erfurt - Registergericht Jena, HREB 106975
www helios-kliniken.de/ erfurt
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Anlage 6: Ethik-Votum der Landesarztekammer Thiring  en

2015-G5-19=14:46 [D: +49 3641 614 209 Landesarztekanmer Thir ingen & 102

Landesirztekammer Thiiringen
Kérpersehaft ces Gfentichan Rechis

Fthikkommission
Landestratckammer Thoringen - Foatfsch 100740 - 07707 Jema Im Semenicht 33 - 07751 Jena-Mana
A Telefs 03841 6140
o o
Dr. med. Gerald Burgard [ﬂ | criogende

HELIOS Klinikum Erfurt GmbH

Nordhauser Str. 74 [ Ansprechpartner:  Frau Hampel

99089 Erfurt Drurchwahl: 3d41 614-213
Hezeichafax: 13641 614-209
FBereichs-Email: ethikkommissiongiack Wuerirsen de
Inr Zeiehen Unser Zeichen: Daturm:
22748/2015/04 19.05.2015
(Bitte immer &ngehen)

vorab per Fax: 0361/7811540

Erprobung eines Medikationsplanes in der Praxis hinsichtlich Akzeptanz und Praktikabilitit in der
Modellregion Erfurt

Sehr geehrter Herr Dr. Burgard,
vielen Dank fiir die Ubersendung der iiberarbeiteten Patienteninformation und Einwilligungserklirung,

Aus berufsrechtlicher und ethischer Sicht bestehen keine Bedenken gegen dic Durchfithrung der Studie,
so dass wir Thnen ein einstimmiges positives Votum erteilen kénnen,

Die in der Anlage aufgefiihrten Mitglieder der Ethik-Kommission waren mit der Bearbeitung der Stu-
dienunterlagen und Votierung befasst,

Wir bitien um Zusendung des Studienberichtes nach Abschluss der Studie

Allgemeine Hinweise:

Mit der vorliegenden Stellungnahme berit die Ethik-Kommission die der Landesarztekammer Thiiringen
angehorenden Arztinnen und Arzte zu den mit dem Forschungsvorhaben verbundenen berufsethischen
und berufsrechtlichen Fragen gemiB § 15 Abs. 1 Berufsordmung.

Die Einschitzung der Kommussion ist als ergebmisoffene Beratung fiir den Antragsteller nicht bindend.
Unabhingig von unserer Stellungnahme weisen wir darauf hin, dass die ethische und rechtliche Verant-
wortung fitr die Durchfiihrung der Studie bei den teilnehmenden Arzten licgt.

Mit freundlichen Grisfen

(_;%(-"ﬂq.fd-

Priv.-Doz. Dr. med. R, Giertler
Vorsitzender der Ethikkommission

Anlage

Dieulscie Apatheker. nnd Aratebact: Erfit
Haomta-Mr.: 00031014801 BLZI: 300606 0)
[BAN: TE 40 3006 0601 0002 1014 01 BIC:  DAAEDEDD
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Anlage 7: Ethik-Votum der Landesarztekammer Thiring  en aktualisiert

2815-828-13-18:52  [D: +49 3641 614 289 Lendessrztekammer Thiringen &1

Landesdrztekammer Thiringen
kérperschaft des Gffentichen Rechis

Ethikkommission

Landesirzekamme Thiringen - Postfach 100740 - 07707 Jens Im Semmicht 33 - 07751 Jena-Maz
Hm}r Brell ;ﬁ:{u. 3641 6180
- ternet: www luktnseningen. de
HELIOS Klinikum Erfurt GmbH
Krankenhausapotheke fhr Ansprechpartner:  Frau Kéiher
Nordhiuser Str. 74 Durchwahl: 3641 614201
99089 Erfurt Bereichsias. 03641 614209
Bercichs-Emal: r de
Ihr Zeichen: Unser Zeschem: Diatum:
22748/2015/64 13. August 2015

[Bilte immer &ngeben)
vorab per Fax: 0361 7811540
Erprobung eines Medikationsplanes in der Praxis hinsichtlich Akzeptanz und Praktikabilitit in
der Modellregion Erfurt
Sehr gechrter Herr Brell,
vielen Dank fir die Ubersendung des gednderten Prifplans, unterschrieben am 30. Juli 20135, in dem
Sie die Emnschlusskriterien von 5 anf 3 Arzneimitte]l flir einen Anspruch auf einen Medikationsplan
geandert haben.

Aus unserer Sicht bestehen gegen die Anderungen keine Bedenken. so dass das von uns erteilte positi-
ve Votum vom 19. Mai 2015 auch weiterhin seine volle Giltigkeit behalt.

Fir die Durchfiihrung der Studie wiinschen wir [hnen viel Erfolg und verbleiben

mit freundlichen GriBen

Priv.-Doz. Dr. med. F. Meier
Vorsitzender der Ethik-Kommission

Dreutsche Apotheker- und Arachank Erfurl
Konto-Rr: 00031001400 BLZ: 300 &D6 0]
[BAM: DE 40 3006 0501 0003 1014 01 BIC. DAAFDEDD
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Anlage 8: Patientenfragebogen zur Ermittlung von Ak zeptanz und Praktikabilitat

Medikationsplan

Erfurt

Patientenfragebogen zur Ermittiung
der Akzeptanz und Praktikabilitat
des Medikationsplans

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

Sie haben von unserer Klinik den bundeseinheitlichen Medikationsplan in Papierformat erhalten.
Diesen haben Sie zum Beispiel zu Hause als Hilfe im Umgang mit IThren Arzneimitteln genutzt oder
bei IThrem Haus- oder Facharzt, in Ihrer Apotheke oder bei uns im Klinikum in den letzten & Monaten
vorgelegt. Wir méchten gerne Ihre Erfahrungen im Umgang mit dem Medikationsplan erfragen,
weshalb Sie von unserer Klinik einen Fragebogen zugeschickt bekommen haben.

== Bitte nehmen Sie sich die Zeit den Fragebogen in Ruhe zu beantworten.
Ein Apotheker wird Sie in den nachsten Tagen zu Hause anrufen,
um Ihre Antworten aufzunehmen.

Hinweise zum Ausfiillen:

Bei Fragen zum Ankreuzen ist in der Regel immer nur eine Antwort anzukreuzen. Falls mehrere
Antworten méglich sind, findet sich dazu der Hinweis ,Mehrfachauswahl mdéglich™ in der Frage-
stellung. Sind keine Kreuze vorhanden, dann kénnen Sie IThre Antwort mit eigenen Worten
eintragen. Falls Sie Rickfragen zum Ausfillen haben, wenden Sie sich an den Projektkoordinator
Danny Brell.

Projektkoordination

HELIOS Klinikum Erfurt

Danny Brell
Krankenhausapotheke
Stellvertretende Apothekenleitung

Telefon (0361) 781-1504
E-Mail danny.brell@helios-kliniken.de

Gefordert vom:

niyversitat

o | e LJ" o\
L kb T HHELIDS Klinikum Erfurt
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Patientenfragebogen zur Ermittlung
der Akzeptanz des Medikationsplans

1 Den bundeseinheitlichen tnfft trifft eher  trifft teill-  tnfft eher

Medikationsplan halte nicht zu nicht zu weise zu zZu
ich fiir eine gute Idee I:l I:l I:l I:l

2 Ich nehme meine trifft trifft eher  trifft teil- triFFt eher
Medikamente wie auf nicht zu nicht zu weise zu

meinem Medikationsplan
angegeben ein l:l l:l I:I I:I
3  Ich nehme Medikamente ein, die nicht auf meinem Medikaticnsplan stehen

[l Dlwein

4 Durch meinen Medika- trifft trifft eher  trifft teil- triﬂ’teher
tionsplan habe ich neue nicht zu nicht zu weise zZu

Informationen dber mei-
ne Arzneimittel erhalten. l:l l:l I:I I:I

5  Der Medikationsplan ist tnfft trifft eher  trifit teil- tnl’ﬂ: Eher
verstandlich und nicht zu nicht zu welse zZu

dbersichtlich. l:l l:l I:I I:I

6  Welche Abschnitte des Medikationsplans finden Sie nicht verstandlich?
{Mehrfachauswahl maglich)

Spalte Wirkstoff

Spalte Handelsname

Spalte Starke

Spalte Form

Dosierfeld (morgens, mittags, abends, zur Nacht)
Spalte Einheit

Spalte Hinweise

Spalte Grund

SchriftgréBe

Sonstige Bereiche, welche? ...
Fir mich ist der komplette Medlkatlnnsplan verstandlich

OOoo0o0Oooooooao

7 Durch meinen Medika- trifft trifft eher  trifft teil-  tnfft eher
tionsplan fihle ich mich nicht zu nicht zu weise Zu Zu

sicherer im Umgang mit
meinen Arzneimitteln l:l l:' I:l I:l

& Durch meinen Medika- trifft trifft eher  trifft teil-  trifft eher
tionsplan kenne ich die nicht zu nicht zu weise zu zZu

emermer O O O O

THERAPIESICHERHE T
tnifft keine

Zu Angabe
trifft keine

Zu Angabe

L] O

trifft keine
Zu Angabe

tnifft keine
Zu Angabe

L1 O

trifft keine
Zu Angabe

trifft keine
Zu Angabe

www.medikationsplan-erfurt.de
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9 Durch meinen Medikati-
onsplan weis ich besser
Bescheid, was ich bei
der Einnahme meiner
Medikamente beachten
muss, zum Beispiel ,Ein-
nahme vor dem Essen”,
«Einnahme nach dem
Essen”, .Einnahme mit
viel Wasser” etc.

10 Durch meinen Medikati-
onsplan habe ich mehr
Kenntnis dariber, fir
welche Krankheit ich
meine Arzneimittel ein-
nehme.

11 Ich finde die GriBe des
Medikationsplanes im
DIN A4 Format

12 Anstelle der Papierform
wiirde mich eine elek-
tronische Variante des
Medikationsplanes bes-
ser unterstitzen, zum
Beispiel durch eine App
auf dem Handy.

14 Ich verwende den
Medikationsplan far die
Einmahme meiner
Medikamente

15 Der Medikationsplan
erleichtert mir die kor-
rekte Einnahme meiner
Medikamente

16 Durch den Medikati-
censplan kann ich meine
Medikamente schneller
stellen.

17 Meine Angehdrigen oder
mein Pflegedienst nut-
zen den Medikationsplan
fiir meine Medikamente

18 Bei wem bzw. wo haben
Sie den Medikationsplan
in den letzten sechs Mo-
naten vorgelegt?

nfft trifft eher  tnifft teil-
nicht zu nicht zu welse zu

I I

trifft trifft eher  trifft teil-
nicht zu nicht zu weise zu
O zuklein 0O genau richtig
trifft trifft eher  trifft teil-
nicht zu nicht zu weise zu

I N

13 Wer kiimmert sich zu Hause um Thre Arzneimittel?
O Ich kimmere mich selber um meine Arzneimittel (wenn ja, weiter mit 14 bis 16.)
O angehérige oder ein Pflegedienst kimmern sich um meine Arzneimittel (wenn ja, weiter mit 17.)

trifft trifft eher  trifft teil-
nicht zu nicht zu weise zu

I A

trifft trifft eher  trifft teil-
nicht zu nicht zu welse zu

I N

trifft trifft eher  trifft teil-
nicht zu nicht zu weise zu

I I

trifft trifft eher  trifft teil-
nicht zu nicht zu weise zu
Hausarzt Apotheke  Facharzt

I N

trifft eher
Zu

]

trifft eher
zZu

L]

O zu groB

trifft eher
zZu

]

trifft eher
zZu

]

trifft eher
zu
L]
trifft eher
zZu
[]
trifft eher
zZu
[]
limi

Klinik

]

www.medlkationsplan-erfurt.de

* EraE

THERAPIESICHERHEIT
tnfft keine
zu Angabe

[]

trifft
zu

trifft
zZu

[]

trifft
z

[]

u
trifft

u
L]
u

#

&
tn
z
L]

z

tri

+

u

[]

andere

[]

[]

keine
Angabe

keine
Angabe

[]

keine
Angabe

]

keine
Angabe

L]

keine
Angabe

[]

keine
Angabe

]
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THERAPERICHERHEIT
P

19 Wenn andere, Wer? {zum Baispiel: Rettungsdienst, Pllegedienst, Rehs-Einrichtung, Kur ete.)

20 Was hat der Hausarzt mit dem Medikationsplan bei Vorfage gemacht?

21 Was hat die Apotheke mit dem Medikationsplan bei Vorlage gemacht?

22 Was hat der.Fad'larIt mit Threm Medikabionsplan bei Worlage gemacht?

23 Was hat der Klinikarzt mit Ihrem Medikationsplan bei Vorlage gemacht?

24 Wie oft haben Sie Ihren Medikationsplan ungefahr vergessen?
(Facharzt, anere)

Hausarat, Apotheks, Kiinik,

25 Traten Probleme auf als Sie den Medikationsplan beim Hausarzt, Facharzt, Klinik oder in der Apo-
theke vorgelegt haben? (zum Beispiel beim Einscannen, beim Ausdrucken, Arzt oder Apotheker
wollte den Plan nicht oder konnte nichts damit anfangen etc.)

O nein
0O ja, welche?

26 Ich finde es gut, dass trifft trifft eher  trifft teil-  trifft eher trifft keine
meine Arzte und Apo- nicht zu nicht zu weise zu Zu zu Angabe
theker gemeinsam
meinen Medikationsplan I:l I:l I:I I:I I:l I:l
pflegen.

27 Insgesamt hilft mir mein trifft trifft eher  trifft teil-  trifft eher Enifft keine
Medikationsplan im micht zu ‘nicht zu weise Zu Zu ZU Angabe

sz e S RIS S

28 Der Medikationsplan in seiner jetzigen Fassung ist ein Vorschlag des Bundesgesundheitsministeri-
ums. Was kann man aus Ihrer Sicht verbessern?

Vielen Dank fiir Thre Unterstiitzung des Projektes!

123



Anlagenverzeichnis

Anlage 9: Klinikarztfragebogen zur Ermittlung von A kzeptanz und Praktikabilitat

Medikationsplan

Erfurt

Fragebogen fiir Klinikarzte zur Ermittlung
der Akzeptanz und Praktikabilitat
des Medikationsplans

Sehr geshite Arztin, sehr geehiter Arzt,

danke, dass Sie sich Zeit nehmen, ein paar Fragen zu wissenschaftlichen Zwecken zu
beantworten.

Im Rahmen der Studie .Erprobung eines Medikationsplanes hinsichtlich Akzeptanz und
Praktikabilitit in der Meodellregion Erfurt” hat das HELIOS Klinikum gemeinsam mit
Hausdrzten und Apotheken in Erfuit den bundessinheitiichen Medikationsplan getestet.
Hierbei haben Sie in den letzten Monaten gemsinsam mit Apotheken und dem HELIOS
Klintkum Patienten betreut, die diezen Medikaticnsplan erhalten haben. Sie haben
Medikationsplane singescannt, aktualisiert und wieder ausgedruckt. Wir méchten gerne
Ihre Erfahrungen im Umgang mit dem bundeseinheitlichen Medikationsplan erfragen.

Bitte nehmen Sie sich die Zeit alle Fragen in Ruhe zu beantworten und senden Sie den
ausgefillten Fragebogen per Post, E-Mail oder Fax an folgende Adresse zurick:
HELIOS Klinikum Erfurt

Krankenhausapotheke
z.H. Danny Brell
Mordhauser Str. 74
99089 Erfurt

Telefon (0361) 781-1504
E-Mail danny.brell@helios-kliniken.de

Hinweise zum Ausfillen

Bei Fragen zum Ankreuzen ist in der Regel immer nur eine Antwort anzukreuzen. Falls
mehrere

Antworten mdglich sind, findet sich dazu der Hinweis ,Mehrfachauswahl méglich™ in der

Fragenstsliung.

Gefordert vom:

Bundesministerium ,':‘-\ H
o e (unl versitit
Witten/Herdecke HELIOS
Klinbkum Erfurt
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Erprobung eines Medikationsplanes hinsichtlich Akzeptanz und Praktikabilitat
in der Madeliregion Erfurt
1. Der Medikationsplan ist verstindlich und tibersichtlich.
trifft trifft trifft trifft trifft keine
nicht eher nicht | teilwelse eher zu Angabe
2u 1 U zu
o o o al o o
2. | Welche Ahschnitte des Medikationsplans finden Sie nicht verstandlich?
[{Mehrfachauswahl maglich)
| Spalte Wirkstoff
[ Spalte Handelsname
71 Spalte Starke
T Spalte Form
| Dosierfeld (morgens, mittags, abends, zur Macht)
1 Spalte Einheit
[ Spalte Hinweise
| Spalte Grund
O Schriftgroke
[ Sonstige Bereiche, Welche?
1 fir mich ist der komplette Medikationsplan verstandlich
3. Welche Anderungen bzw. neuen Funktionalititen soliten im bundeseinheitlichen
Medikationsplan aus lhrer Sicht vorgenommen bzw. eingefligt werden?
a) Anderungen beziiglich Aufbau und Verwendung der Datenfelder?
b} Welche neuen Funktionalitaten / Eigenschaften / Anwendungen sollten eingefiigt
werden?
4, Der gedruckte Medikationsplan ist dem Patienten eine Hilfe.
trifft trifft trifft trifft trifft keine
nicht eher nicht | teilweise eher T Angabe
u 1 U zu
O [ [ I m |
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Erprobung eines Medikationsplanes hinsichtlich Akzeptanz und Proktikabilitdt
in der Modeliregion Erfurt

5. Ich finde die Grofle des Medikationsplanes im DIN A4 Format:

m genau e
klein richtig grof
o | o | o

6. Wie wichtig ist es Ihnen einen Uberblick {iber die gesamte Medikation eines
Patienten, einschlieRlich der OTC-Priparate / Selbstmedikation zu haben?

unwichtig weniger neutral wichtig sehr keine
fu] o o o o o

7. Wie wichtig ist es lhnen, dass der weiterbehandelnde Arzt bzw. die Hausapotheke
einen Uberblick iiber die aktuelle Medikation eines Polypharmaziepatienten haben?

unwichtig weniger neutral wichtig sehr keine
wichtig wichtig Angabe
EERENERERE:
8. Anstelle der Papierform wiirde eine elektronische Variante des Medikationsplanes,
zum Beispiel durch eine App auf dem Handy, den Patienten besser unterstiitzen.

trifft trifft trifft trifft trifft keine

nicht eher nicht | teilweise eher u Angabe
u u u Tu

-1 o B 0O 0O 0

9. Der Medikationsplan enthalt einen 20 Barcode, wodurch dieser mit einem Scanner
beim Hausarzt, der Hausapotheke oder im Klinikum eingescannt werden kann und
elektronisch zur Verfligung steht. Dieses Verfahren ist grundsatzlich praktikabel fir
den Stationsalltag.

trifft trifft trifft trifft trifft keine
nicht eher nicht | teilwelse eher 1 Angabe
;) u u U

10. | Fiir die Arzneimitteltherapiesicherheit des Patienten ist es sinnvoll ginen
Medikationsplan zu verwenden, der sowohl vom Hausarzt, der Hausapotheke oder
der Klinik aktualisiert bzw. bearbeitet kann.

trifft tritht tritit trittt it keine
nicht eher nicht | teilweise eher U Angabe
== 2 2 =

o g g o g o
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Erprobung eines Medikationsplanes hinsichtlich Akzeptanz und Praktikabilitat
in der Modellregion Erfurt

11. | Durch die Mitgabe des gedruckten Medikationsplanes aus der Klinik heraus wird die
Arzneimittelversorgung des Patienten verbessert.

trifft trifft trifft trifft trifft keine
nicht eher nicht | teilweise eher u Angabe
Iu Iu I Iu
O ]| I | m | I

12. | Im Rahmen der Studie hat ein Klinikapotheker die Erstellung des Medikationsplanes
bei der Entlassung Ubernommen. Im Klinikalltag ware es moglich, dass diese
Aufgabe ein Arzt ubernimmt.

trifft trifft trifft trifft trifft keine

nicht eher nicht | teilwelse eher ] Angabe
U H) U Iu

o o O o o o

13. | Momentan gibt es separates Programm zum Erstellen und Aktualisieren von
Medikationsplanen.
Die Integration des Medikationsplanes in die Verwaltungssoftware der Klinik ware

sinnvoll.
trifft trifft trifft trifft trifft keine
nicht eher picht | teilweise eher I Angabe
u u u zu
o o O o a o
14, | Der Medikationsplan als Anhang zum Arztbrief im SAP wire sinnvoll.
trifft trifft trifft trifft trifft keine
nicht eher nicht | teilweise eher w Angabe
2 T} U U
o s 0 o 0 =

15. | Ab Oktobher 2016 hat jeder Patient einen Anspruch auf einen gedruckten
Medikationsplan, der mehr als 3 Wirkstoffe einnimmt. Es ist moglich dann jedem
Patienten einen Medikationsplan mitzugeben, der mehr als 3 Wirkstoffe einnimmt.

trifft trifft trifft trifft trifft keine
nicht eher nicht | teilweise eher u Angabe
Iu Iu Iu Iu
O g | a | |

16. | Welche Probleme sehen Sie, wenn jeder Patient einen Medikationsplan erhilt, der
mehr als 3 Wirkstoffe einnimmt?
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Erprobung eines Medikationsplanes hinsichtlich Akzeptanz und Praktikabilitat
in der Modeliregion Erfurt

17.

Wo liegen aus lhrer Sicht die Vorteile der Einfihrung des bundeseinheitlichen
Medikationsplanes?

18.

Wo liegen aus lhrer Sicht die Nachteile der Einfihrung des bundeseinheitlichen
Medikationsplanes?

19.

Mdachten Sie vielleicht etwas anmerken oder uns ein Feedback geben?

Vielen Danke fiir lhre Unterstiitzung des Projektes!
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Anlage 10: Hausarztfragebogen zur Ermittlung von Ak zeptanz und Praktikabilitat

Medikationsplan

Erfurt

Arztfragebogen zur Ermittiung
der Akzeptanz und Praktikabilitat
des Medikationsplans

Sehr geehrte Arztin, Sehr geehrter Arzt,
Danke, dass Sie sich Zeit nehmen, ein paar Fragen zu wissenschaftlichen Zwecken zu beantworten.

Im Rahmen der Studie .Erprobung eines Medikationsplanes hinsichtlich Akzeptanz und Praktikabilitit
in der Modellregion Erfurt” hat das HELIOS Klinikum gemeinsam mit Hausarzten und Apotheken in
Erfurt den bundeseinheitlichen Medikationsplan getestet.

Hierbel haben Sie in den letzten Monaten gemeinsam mit Apotheken und dem HELIOS Klinikum
Patienten betreut, die diesen Medikationsplan erhalten haben. Sie haben Medikationspldne erstellt,
eingescannt, aktualisiert und wieder ausgedruckt. Wir machten gerne Ihre Erfahrungen im Umgang
mit dem bundeseinheitlichen Medikationsplan erfragen.

Bitte nehmen Sie sich die Zeit alle Fragen in Ruhe zu beantworten und senden Sie den ausgefiillten
Fragebogen per Post, E-Mail oder Fax an folgende Adresse zuriick:
HELIOS Klimikum Erfurt

Krankenhausapotheke
z.H. Danny Brell
Nordhduser Str. 74
99089 Erfurt

Telefon (0361) 781-1504
E-Mail danny.brell@helios-kliniken.de

Hinweise zum Ausfiillen

Bel Fragen zum Ankreuzen ist in der Regel immer nur eine Antwort anzukreuzen. Falls mehrere
Antworten maéglich sind, findet sich dazu der Hinweis .Mehrfachauswahl méglich™ in der Fragenstel-
lung.

Gefordert vom:

$ gm“‘n:]‘lllgznur. k‘ L -tat
"ﬂmhm HELIOS Klinikum Erfurt
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Arztfragebogen zur Ermittlung
der Akzeptanz des Medikationsplans

1  Der Medikationsplan ist trifft trifft eher  trifft teil- triFFt eher trifft keine
wverstindlich und Gber- nicht zu nicht zu weise zu zZu Angabe

s i o o O o R o R

2 Welche Abschnitte des Medikationsplans finden Sie nicht verstandlich?
[Mehrfachauswahl maglich)

Spalte Wirkstoff

Spalte Handelsname

Spalte Starke

Spalte Form

Dosierfeld {morgens, mittags, abends, zur Nacht)
Spalte Einheit

Spalte Hinweise

Spalte Grund

Schriftgrébe

Sonstige Bereiche, WEIChET . ... e e e e e e
Far mich ist der komplette Medlkatlonsplan verstandlich

ooooooooooan

3 Welche Anderungen bzw. neuen Funktionalititen sollten im bundeseinheitlichen Medikationsplan
aus Ihrer Sicht vorgenommen bzw. eingefiigt werden?

a) Anderungen beziiglich Aufbau und Verwendung der Datenfelder?

b) Welche neuen Funktionalitdten / Eigenschaften / Anwendungen sollten eingefigt werden?

4 Der gedruckte Medikati- trifft trifft eher  trifft teil- triFFt eher trith keine
cnsplan in Fapierformat nicht zu nicht zu weise zu Angabe
ist dem Patienten eine
Hilfe. I I R D |:| []

5 Ich finde die GriBe des O zu klein O genau richtig [0 zu groB

Medikationsplanes im
DIN A4 Format

www.medlkationsplan-erfurt.de
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10

11

12

13

14

Wie wichtig ist es Thnen  unwichtig  weniger meutral wichtig
einen Uberblick Gber wichtig

die gesamte Medika- I:l I:l I:l
tion eines Patienten, I:I

einschlieBlich der OTC-
Préparate / Selbstmedi-
kation zu haben?
(OTC-Préprate = Arznei-
mittel, die der Patient
ohne Rezept erwirbt)

Wie wichtig ist es Thnen, unwichtig  weniger meutral wichtig
dass der weiterbehan- wichtig

delnde Arzt bzw. die I:I I:I I:I
Hausapotheke einen I:l

Uberblick iiber die ak-
tuelle Medikation eines
Polypharmaziepatienten

haben?

Haben Sie Patienten in die Studie eingeschlossen?

O ja (weiter mit 9.-11.) O nein (weiter mit 12.)

Der Zeitaufwand fiir die trifft trifft eher  trifft teil- triFFt eher
Erstellung des ersten nicht zu micht zu weise zu
Medikationsplanes ist im

Praxisalltag akzeptabel. I:l I:l I:l I:l
Die Software ist fir die trifft trifft eher  trifft teil- triFFt eher
Erstellung des ersten nicht zu micht zu weise zZu

prokticabel, I I D

ey
# ARTMEIMITTEL
THERAPIESICHERHEIT

sehr keine
wichtig Angabe

1 [

sehr keine
wichtig Angabe

L1 L

trifft keine
Zu Angabe

trifft keine
Zu Angabe

L1 O

Gab es Probleme bei der Erstellung des ersten Medikationsplanes? Wenn ja, welche?

O nein

O ja, welche?

Patienten haben ihren trifft trifft eher  trifft teil-  tnfft eher
Medikationsplan immer nicht zu micht zu weise zZu Zu
dabei, wenn Sie in die

Praxis kommen. I:I I:I I:I I:I
Patienten legen Ihren tnfft trifft eher  tnifft tell-  tnfft eher
Medikationsplan nicht zu micht zu weise zu Zu
unaufgefordert in der

Arztpraxis vor I:I I:I I:I I:I
Das Einscannen des trifft trifft eher  trifft teil-  trfft eher
bundeseinheitlichen nicht zu nicht zu weise zu zZu

Medikationsplanes via

Barcode und Scanner ist I:I I:I I:I I:I
aus meiner Sicht sehr

hilfreich

www.medIlkationsplan-erfurt.de

trifft keine
el Angabe

nfft keine
zZu Angabe

trifft keine
Zu Angabe

[]
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15

16

17

15

19

21

Der Zeitaufwand fr die
Aktualisierung eines
Medikationsplanes ist im
Praxisalltag akzeptabel.

Die Software ist fur die
Aktualisierung des
Medikationsplanes
praktikabel und geeignet

I nein
O ja, welche?

Durch den Medikati-
onsplan habe ich einen
besseren Uberblick Ober
die Selbstmedikation
des Patienten.

Durch den Meadikations-
plan bin ich besser iiber
die Entlassmedikation
eines Patienten aus der
Klinik informiert.

Der Medikationsplan in
Papierformat erfillt
eine Erwartungen.

Ich kénnte den bundes-
einheitlichen Medikati-
onsplan vom Zeitauf-
wand her noch weiteren
Patienten meiner Praxis
zur Verfilgung stellen.
Es ist sinnvoll, dass der
bundeseinheitliche Medi-
kationsplan in die Pra-
xisverwaltungssoftware
integriert wird.

trifft
nicht zu

L]

trifft
nicht zu

]

trifft
nicht zu

[l

tnifft
nicht zu

L]

trifft
nicht zu

trifft
nicht zu

[]

trifft
nicht zu

trifft eher
nicht zu

L]

trifft eher
nicht zu

trifft teil-

weize zu

trifft eher
zZu

I A

Gab es Probleme bei der Aktualisierung des Medikationsplanes? Wenn ja, welche?

trifft eher
nicht zu

L]

trifft eher
nicht zu

L]

trifft eher
nicht zu

L]

trifft eher
nicht zu

[]

trifft eher
nicht zu

trifft teil-

weise zu

trifft teil-

NE 2u

trifft teil-

weise zu

L]

trifft teil-
weise zu

[]

trifft teil-
weise zZu

] g% [

Zu

I I e ) D

www.medlkationsplan-erfurt.de

3 [le3l3 [1e5 []e3

]
[ =

[]

keine
Angabe

keine
Angabe

keine
Angabe

keine
Angabe

keine
Angabe

keine

Angabe

keine
Angabe
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23

24

25

26

Insgesamt bin ich mit triffit trifft eher  trifft teil-  trifft eher trifft keine

dem Prozedere des nicht zu nicht zu weise zZu zZu Zu Angabe
Medikationsplanes in

Papierformat wia I:I I:I I:I I:I I:I I:I
Barcode und Scanner

zufrieden.

Wo liegen aus Ihrer Sicht die Vorteile der Einfihrung des bundeseinheitlichen Medikationsplanes?

Wo liegen aus Ihrer Sicht die Nachteile der Einfihrung des bundeseinheitlichen Medikationsplanes?

Méchten Sie vielleicht etwas anmerken oder uns ein Feedback geben?

Vielen Dank flr die Unterstiiizung des Projektes!
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Anlage 11: Hausapothekenfragebogen zur Ermittlung v on Akzeptanz
Praktikabilitat

und

Medikationsplan

Erfurt

Apothekerfragebogen zur Ermittiung
der Akzeptanz und Praktikabilitat
des Medikationsplans

Sehr geehrte Apothekerin, sehr geehrter Apotheker,
danke, dass Sie sich Zeit nehmen, ein paar Fragen zu wissenschaftlichen Zwecken zu beantworten.

Im Rahmen der Studie ,Erprobung eines Medikationsplanes hinsichtlich Akzeptanz und Praktikabilitit
in der Modellregion Erfurt™ hat das HELIOS Klinikum gemeinsam mit Hausdrzten und Apotheken in
Erfurt den bundeseinheitlichen Medikationsplan getestet.

Hierbei haben Sie in den letzten Monaten gemeinsam mit Arzten und dem HELIOS Klinikum
Fatienten betreut, die diesen Medikationsplan erhalten haben. Sie haben Medikationsplane einge-
scannt, akitualisiert und wieder ausgedruckt. Wir méchten gerne Ihre Erfahrungen im Umgang mit
dem bundeseinheitlichen Medikationsplan erfragen.

Bitte nehmen Sie sich die Zeit alle Fragen in Ruhe zu beantworten und senden Sie den ausgefiillten
Fragebogen per Post, E-Mail oder Fax an folgende Adresse zurick:
HELIOS Klinikum Erfurt

Krankenhausapotheke
z.H. Danny Brell
Mordhduser Str. 74
39089 Erfurt

Telefon (0361) 781-1504
E-Mail danny.brell@helios-kliniken.de

Hinweise zum Ausfiillen
Bei Fragen zum Ankreuzen ist in der Regel immer nur eine Antwort anzukreuzen. Falls mehrere

Antworten maglich sind, findet sich dazu der Hinweis ,Mehrfachauswahl mdglich™ in der Fragenstel-
lung.

Gefordert vom:

B | g ("\ ,
b by kY HELIOS Klinikum Erfurt
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Apothekerfragebogen zur Ermittlung
der Akzeptanz des Medikationsplans

1 Der Medikationsplan ist trifft trifft eher  trifft teil- h'iFFt eher h'iﬂ’t keine
verstdndlich und Gber- nicht zu nicht zu weise Zu Angabe

e T A R s R s R

2  Welche Abschnitte des Medikationsplans finden Sie nicht verstdndlich?
(Mehrfachauswahl méglich)

Spalte Wirkstoff

Spalte Handelsname

Spalte Starke

Spalte Form

Dosierfeld (morgens, mittags, abends, zur Nacht)
Spalte Einheit

Spalte Hinweise

Spalte Grund

SchriftgréGe

Sonstige Bereiche, welche? .. .
Fir mich ist der komplette Medikationsplan verstandlich

OOoOoOooooOoooao

3 Welche Anderungen bzw. neuen Funktionalititen scllten im bundeseinheitlichen Medikationsplan
aus Ihrer Sicht vorgenommen bzw. eingefliigt werden?

a) Anderungen beziglich Aufbau und Verwendung der Datenfelder?

b) Welche neuen Funktionalitéten / Eigenschaften / Anwendungen sollten eingefiigt werden?

4  Der gedruckte Medikati- trifft trifft eher  trifft teil- triFFt eher h’iﬂ’t keine
onsplan in Papierformat nicht zu nicht zu weilse zZu Angabe
ist dem Patienten eine
Hilfe. L1 OJ O D D L]

5 Ich finde die GraBe des O zuklein [ genau richtig [ zu groB

Medikationsplanes im
DIN A4 Format

www.medikationsplan-erfurt.de
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&  Wie wichtig ist es Thnen
einen Uberblick iiber die
gesamte, aktuelle Me-
dikation eines Patienten
zu haben?

dass die behandeln-
den Arzte und andere
apotheken einen Uber-
blick dber die aktuelle
Medikation eines Po-
lypharmaziepatienten

OTC-Praparate und der
Fertigarzneimittel?

&  Patienten haben ihren
Medikationsplan immer
dabei, wenn Sie in die
Apotheke kommen.

9 Patienten legen Thren
Medikationsplan unauf-
gefordert vor

10 Das Einscannen des
bundeseinheitlichen
Medikationsplanes via
Barcode und Scanner ist
aus meiner Sicht sehr
hilfreich.

11 Der Zeitaufwand fir die
Aktualisierung eines
Medikationsplanes ist im
Apothekenalltag akzep-
tabel.

12 Die Software ist fur die
Alktualisierung des Me-
dikationsplanes prakti-
kabel.

O nein
O ja, welche?

14 Durch den Medikati-
cnsplan habe ich einen
besseren Uberblick dber

die gesamte Medikation
eines Pabienten.

7 Wie wichtig ist es IThnen,

haben, einschlieblich der

umwichtig

[]

unwichtig

[]

trifft
nicht zu

[]

trifft
nicht zu

trifft
nicht zu

]

trifft
nicht zu

[]

trifft
nicht zu

[]

trifft
nicht zu

weniger neutral wichtig

T 4 4

weniger neutral wichtig

"‘EQ L O

trifft eher  trifft teil-  tnfft eher
nicht zu weise zZu zZu

trifft eher  trifft teil-  trifft eher
nicht zu weise zZu zu

trifft eher  trifft teill-  tnfft eher
nicht zu weise zu zZu

I I e

trifft eher  trifft teil-  tnfft eher
nicht zu weise zZu zZu

trifft eher  trifft teil- tn'FFt eher
nicht zu weise zZu

0 O O

trifft eher
nicht zu

trifft teil-

weise zZu

triFFt eher

o e

THERAPIESICHERHEIT
sehr keine
wichtig Angabe
sehr keine
wichtig Angabe

L O

trifft keine
zZU Angabe

trifft keine
Zu Angabe

tnfft keine
fral Angabe

L1 O

trifft keine
el Angabe

trifft keine
el Angabe

L1 O

13 Gab es Probleme bei der Aktualisierung des Medikationsplanes? Wenn ja, welche?

triﬂ’t keine
Angabe

i I R A

www.medikationsplan-erfurt.de
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15

16

17

18

19

20

21

Der Medikationsplan in
Papierformat erfillt
meine Erwartungen.

Ich kénnte den Medika-
tionsplan vom Zeitauf-
wand her noch weiteren
Patienten meiner Apo-
theke zur Verfligung
stellen.

Es ist sinnvoll, dass

der bundeseinheitliche
Medikationsplan in die
Apothekenverwaltungs-
software integriert wird.
Insgesamt bin ich mit
dem Prozedere des
Medikationsplanes in
Papierformat zufrieden.

Wao liegen aus Ihrer Sicht die Nachteile der Einfllhrung des bundeseinheitlichen Medikationsplanes?

trifft
nicht zu

trifft
nicht zu

]

trifft
nicht zu

]

trifft
nicht zu

trifft eher
nicht zu

[]

trifft eher
nicht zu

]

trifft eher
nicht zu

]

trifft eher
nicht zu

trifft teil-
weise zu

trifft teil-
weise zu

[]

trifft teil-
weise zu

[]

trifft teil-

welse Zu

trifft eher
zZu

[]

trifft eher
Zu

[]

trifft eher
Zu

[]

trifft eher
Zu

I I e B D

Wo liegen aus Ihrer Sicht die Vorteile der Einfiilhrung des bundeseinheitlichen Medikationsplanes?

Machten Sie vielleicht etwas anmerken oder uns ein Feedback geben?

& =mrs

THERAPIESICHERHEIT
trifft keine
Zu Angabe
trifft keine
el Angabe
trifft keine
el Angabe
trifft keine
Zu Angabe

[]

[]

Vielen Dank fur die Unterstizung des Projektes!
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Anlage 12: Patientenfragebogen zur selbstberichtete  n Adhérenz (MARS-D)

THERAPMESICHERHEIT
ety

Patientenfragebogen zur Einnahme von Arzneimitteln

Hinweise zum Ausfiillen des Fragebogens:

- Verwenden Sie bitte nur Kugelschreiber (keinen Bleistift)

» Geben Sie Freitextangaben in Druckbuchstaben an

+ Kreuzen Sie die Kastchen deutlich an .

+ Bei versehentlicher Falschauswahl fillen Sie bitte das entsprechende Késtchen ganz aus [l und
kreuzen Thre Auswahl erneut an .

Viele Patienten nehmen thre Medikamente so ein, wie sie am besten damit zu Recht kommen. Dies
weicht vielleicht von dem ab, was der Arzt ihnen gesagt hat oder von dem, was im Beipackzettel
steht. Wir méchten gerne von Ihnen erfahren, wie Sie selbst Thre Medikamente einnehmen.

Bitte kreuzen Sie an, was bei IThnen am ehesten zutrifft.

Ihre eigene Art, i .
Medikamente einzunehmen immer oft manchmal selten nie

1. Ich vergesse, meine Medikamente
einzunehmen.

2. Ich verdndere die Dosis meiner
Medikamente.

3. Ich setze meine Medikamente eine
Weile lang aus.

4, Ich lasse bewusst eine Dosis meiner
Medikamente weg.

NN
HiNEi.

[]
[]
[]
[]
[]

www.medlkatlonsplan-erfurt.de

N
dOooot

5. Ich nehme weniger ein als vom Arzt
verordnet.
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Anlage 13: Patientenfragebogen zur Ermittlung der Z  ufriedenheit (SIMS-D)

THERAPIESICHERHEIT
e

e

Patientenfragebogen zur Zufriedenheit iiber die
Arzneimittelinformation beim Hausarzt / Facharzt

Hinweise zum Ausfiillen des Fragebogens:

» Verwenden Sie bitte nur Kugelschreiber (keinen Bleistift)

» Geben Sie Freitextangaben in Druckbuchstaben an

+ Kreuzen Sie die Kastchen deutlich an B4,

» Bel versehentlicher Falschauswahl fillen Sie bitte das entsprechende Kastchen ganz aus Il und
kreuzen Ihre Auswahl erneut an (4.

Bitte beurteilen Sie die Informationen, die Sie von Threm Hausarzt / Facharzt zu Thren Arzneimitteln
erhalten haben. Geben Sie bitte Ihren Gesamteindruck von den erhaltenen Informationen zu all
Thren Medikamenten an.

Wie bewerten Sie die von IThrem zuviel etwa ZU Wenig keine keine
Hausarzt erhaltenen Informationen richtig Informa-  Informa-
zu folgenden Punkten: tionen tion dazu

erhalten  notwendig
1. Wie Thr Medikament heibt

2. Woflr das Medikament Thnen hilft

3. Was es bewirkt

4, Wie es wirkt
5. Wie lange es dauert, bis es wirkt
6. Woran Sie erkennen, ob es wirkt

7. Wie lange Sie das Medikament
bendtigen werden

8. Wie Sie das Medikament anwenden
sollen, z.B. nichtern, Handhabung
von Spritzen etc.

9. Wie Sie das Medikament wieder-
beschaffen kénnen

10. Ob das Medikament Nebenwir-
kungen (unerwinschte Wirkungen)
hat

11. Mit welcher Wahrscheinlichkeit Sie
Mebenwirkungen bekommen
werden

12. Was Sie tun sollen, wenn bei Ihnen
MNebenwirkungen auftreten

13. Ob Sie Alkchol tninken kénnen,
s0 lange Sie das Medikament
einnehmen

14. Ob Wechselwirkungen mit anderen
Medikamenten bestehen

0 00 0O oo ooodo oou
L OO O OO ODUoon o

[]
L]
[]
L]
[]
[]
[]
[]
[]
[]
[]
[]
[]
[]

www.medikationsplan-erfurt.de
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THERAPMESICHERHEIT

o

I I
[]
L]

15. Ob die Medikation Sie schldfrig I:l
machen wird
16. Ob die Medikation Ihr Sexualleben I:I

beeintrachtigen wird.

17. Was Sie tun sollten, falls Sie die
Einnahme mal vergessen

O
[]
[]

18. Wie zufrieden sind Sie insgesamt sehr ziemlich mittel- wenig nicht
mit der Informaticn Ihres Arztes? maBig

I 0 e B e B e

19, Was wirden Sie sich von Ihrem Arzt in Bezug auf Ihre Medikation wiinschen?

www.medikationsplan-erfurt.de
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Anlage 14: Anderungsbescheid vom 13.11.2014

@ Bundesverwaltungsamt
k-

Bondesvansatungsam, 51T Kaln

R T EIERD ARSI HeusanscHAIFT - Eupener Strale 125, 50933 Kiln
rosTabscHaIET  SOT2E Kiin
HELIOS-Klinikum Erfurt TEL  +4S{0] 228003584728 oder +4H0)221 7584725
MNordhauserstralte 74 Fax +40(0)2280010358-8599
99089 Erfurt AREFRFCHAARTIER (19 bsabel Grautsilick

EMAIL  jsabelgrautshueck@ba bund.de

INTERNET  wownwn, bundesversaiungsami.de
B Jisathvim, [Rever Wi Pl it Ml Diihe, Send Nak idhd vim ey
11.11.2014 ZMVY | 5-2514ATS003 13112014

Zuwendung des Bundes aus Kapitel 15 02 Titel 68605 in den Haushaltsjahren 2015 und
20116 zur Verbesserung der Arzneimitteltherapiesicherheit

Frojekt: Erprobung eines Medikationsplanes in der Praxis hinsichtlich der Akzeptanz und

Fraktikabilitdt — Modeliragion Erfurt
Anderungsantrag vom 17.11.2014

— Anlage: Finanzierungsplan

ANDERUNGSBESCHEID

Sehr geehrte Damen und Herran,
mit Schreiben vom 11.11.2014 beantragten Sie eine Verschisbung das Projektbeginns,
wodurch sich die fir 2014 bewilligten Mittel auf das Haushaltsjahr 2018 verschizben sowie
das Ende der Projektlaufzeit auf den 31.12.2018. Hinsichllich weiterer Einzelheiten zu den
beantragten Anderungen nehme ich auf Ihr 0.g. Antragsschreiben Bezug.

— Ihrem Antrag stimme ich zu. Der beigeflgte Finanzierungsplan wird flr verbindlich erklért.
Die zuwendungsfihigen Ausgaben belaufen sich nunmehr auf

2015 181.700 Euro,
2016: 73,600 Euro

und fur die gesamte Projekliaufzeit nach wie vor auf 255.300 Euro.
Die Hohe der Zuwendung betragt

2015: bis zu 163.530 Euro,
2016: bis zu 66.240 Euro

Harsrdarn orgrzanit Useravisirgeemalingsr

Eugeres Srale 128, Kl Beavield| Bundaticese Trer Py Cormotaungon ws do Ausling
Emsiitar mit Sharbban Verhetrent tein Arvute bt mog bt el Intampionge Baskamerer [EAN]
Helinian 140, 141, Hatinede e L amrmecis idfes. Dtz e Bundesshonk Fifzle Sasdslden D6 E B0 000D D053 D 3
el 143; Hotayrie Technoioge Pk L 0= 1R U P, 550 DI 70 [BLT 5300030 Eankisizabi{EISy

Eralenzawfinie 1; Hokesista: Eageser Brale MR IEF 1580

Sfiabrdaien 12, 1]: Malbestele: MOngarsdniT echrokge ok
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und fiir die gesamte Projektlaufzeit nach wie vor bis zu 229.770 Euro.

Die Gewahrung der Zuwendung steht unter dem Vorbehalt der Verflgbarkeit von Haushalts-
mitteln. Der Vorbehalt steht dem Abschliuss von Vertrdgen zur Durchfiihrung des Projektes
nicht entgegen. Eine Absenkung der Zuwendung aus haushaliswirtschaftlichen Grindan
kommt nur in Betracht, soweit noch keine Verpflichtungen eingegangen oder Aufwandungen
im Hinblick auf das Projekt entstanden sind. Aus der gewéhrten Zuwendung kann nicht auf
gine kinftige Férderung im bisherigen Umfang geschlossen werden.

Das Ende des Bewilligungszeitraumes wird auf den 31.12.2016 festgesetzt. Die Zahlung der
Zuwendung ist auf die Jahre 2015 und 2016 beschrénkt.

Die Frist zur Vorlage des letzten Verwendungsnachweises nach Abschluss der MaBnahme
verlangert sich bis zum 30.08.2017.

| R S : : - Zielformulierungen

Wie bereits mit Mail vom 30.10.2014 angekUndigt, eradnze ich den Bewilligungsbescheid vom
22.10.2014 um die nachfolgenden Zisformulierungen, die bel der Durchfiihrung des Projektes

Zu beachten sind:

- Anwendung des Medikationsplans (einheitliche Spezifikation vs, 2.0) bei ca, 150 Pati-
entinnen und Patientzn, die auf drei verschiedene Zugangswege aufgenommen wer-
den kénnen.

- Bildung einer Netzstruktur von beteiligten Hausérzlen, Apothekern und dem HELIOS-
Klinikum Erfurt,

- Schaffung von [T-technischen Voraussetzungen fur die elektrenische Verwendung des
Medikationsplans in Apotheken und Arztpraxen in Form eines Softwaremoduls.

- Prazisierung von Kommunikationswegen und Prozessen zu Erfassung von Medikati-
onsproblemen und -fehlermn in zwei vorgeschalteten Workshops.

- Dokumentation von medikationsbezogenen unerwinschten Ereignissen durch Arztin-
nen und Arzte und Apothekerinnen und Apotheker.

- Strukturierte Befragung zur Patientenzufrizdenheit mit dem Medikationsplan.

" Nebenbestimmungen ' . ey

Dardber hinaus werden die Nebenbestimmungen im Bescheid vom 22.10.2014 wie folgt &r-
génzt:

Gendergerechte Sprache

Samtliche Berichte (Zwischenbericht, Sachbericht, Kurzbericht etc.) sind in gendergerechter
Sprache abzufassen.

Fachlicher Austausch und Zusammenarbeit mit anderen Modellprojekten

Im Rahmen der Férdermalinahmea Erprobung eines Medikationsplanes in dar Praxis hinsicht-
lich Akzeptanz und Praktikabilitat” werden neben diesem Projekt noch weitere Modellprojekte
gefdrdert. Die Projekte der Modellregionen sollen sich nach Abschluss der Lesbarkeits- und
Versténdlichkeitstestung sowie wahrand der Laufzeit in haibjahrlichem Abstand fachlich aus-
tauschen. Zudem ist nach Abschluss der Projekte ein gemeinsamer Workshop geplant, in
dem die Ergebnisse aus den Modellregionen ausgewertet und in konsolidierter Form zusam-
mengefasst werden sollen (durchfihrende Institutionen: Klinikum Flrth gemeinsam mit dem
Akademischen Lehrkrankenhaus der Universitat Erlangen-NUrmbearg mit dem Projekiieiter
Herrn Prof. Dormann, HELIOS-Klinikum Erfurt mit der Projektleiterin Frau Prof. Tharmann,
sowie die ABDA - Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbande, Geschéftsbereich Arz-
neimiitel mit dem Projekileiter Herrn Prof. Schulz). Der Zuwendungsempfénger ist entspre-
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chend den Erfordernissen zu einer Zusammenarbeit und dem Austausch ven Daten mit den

anderen Maodellvorhaben verpflichtet. Der Zuwendungsempfinger ist zudem verpflichtet, sich
aktiv an den zum Zwecke des Informationsaustauschs zwischen den Vorhaben und zur Har-
manisierung bzw. Abstimmung der Evaluation organisierten Treffen zu beteiligen.

Implementierung IT-Infrastruktur
Eine Erkl&rung zur vollstandigen Implamentiarung der IT-Infrastruktur ist abzugeben. Der

Priifplan sowie das Votum der Ethikkommission sind bis zum 31.10.2015 (Meilenstein M2}
varzulegen,

Im Ubkrigen bleibt der Zuwendungsbescheid vom 22 10.2014 in ssinen sonsligen Bestandtei-
len unverandert bestehen.

_w Yoo Rechtsbehelfsbelehrung . ]

Gegen diesen Bescheid kann innerhalb sines Monats nach Bekanntgabe Widerspruch beim
Bundesverwaltungsamt, Kéln, erhoben werden.

For lhre BemOhungen bedanke ich mich,
Fir Rickfragen steht Ihnen Frau Grautstiick unter der 0.g. Rufnummer gerne zur Verflgung.

Mit freundlichen Grilen
Im Auftrag

,/"—I'
Eo/lfi-f'ux

Bfaun
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Anlage 15: Anschreiben fur Klinikarztinnen und Klin ikarzte zur Akzeptanzbefragung
Brell, Danny
Betreff: WG: Befragung von Klinikirzten zum bundeseinheitlichen Medikationsplan

Sehr geehrte Kolleginnen und Kollegen,

in den letzten Monaten wurde Im Auftrag des Bundesgesundheitsministeriums der bundeseinheitliche
Medikationsplan in unserer Klinik gemeinsam mit niedergelassenen Hausarztpraxen und Apotheken im Erfurter
Raum getestet. Ziel war die Ermittlung von Akzeptanz und Praktikabilitit von Patienten, Arzten (Klinikarzte und
Hausdrzte) sowie Apotheken. Patienten erhielten bei Entlassung diesen Plan ausgehandigt, auf dem die komplette
Medikation zum Zeitpunkt der Entlassung stand. Diesen Plan konnten Patienten beim Hausarzt oder in der
Hausapotheke aktualisieren lassen, in dem der Plan durch einen Barcodescanner eingeiesen wurde.

Um zu ermitteln wie praktikabel die Arzte in unserer Klinik den Medikationsplan finden und welche Akzeptanz
dieser hat, fihre ich diese Umfrage in Form einer Online-Umfrage durch. Ich habe als Teilnehmerkreis die Arzte
ausgewihlt, mit denen ich in den letzten Monaten im Rahmen der Patientenrekrutierung Kontakt hatte. Der
Fragebogen enthélt insgesamt 20 Fragen, von denen die meisten durch ankreuzen zu beantworten sind.
Selbstverstandlich ist die Befragung anonym.

Im Anhang befindet sich ein Beispielmedikationsplan, der zur Beantwortung der Fragen genutzt werden kann.

Um zur Umfrage zu gelangen, klicken Sie bitte einfach auf den folgenden Link, Die Umfrage enthilt insgesamt 20
Fragen.

http://helicsapo.limeguery.com/index.php/323719/lang-de

Wielen Dank fur [hre Teiinahme und die Unterstiiizung der Studie!
Mit freundlichen Griften

Danny Brell

HELIOS Klinikum Erfurt

Danny Brell

Projektkoordinator

LEmprobung eines Medikationsplanes in der Praxis hinsichtfich
Akzeptanz und Praktikabilitét — Modellregion Erfurt®

steflv. Apothekenleitung

Telefon: +49 361 781-1504
Telefax: +49 361 781-1540
Nordhéuser Stralbe T4 - 99089 Erfurt
www. helios-kliniken. de/erfurt

Trager: HELIOS Kinikum Erfurt GmbH
Geschaftsfuhrer: Dr. rer. med. Stefan Stranz
Arztlicher Direktor: Prof. Or. med. Dirk ERer
Aufsichtsratsvorsitzender: Dr. Mate lvandic
Sitz der Gesellschaft: Erfunt
Handelsregister: Jena HRE: 108875
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Anlage 16: Hausarztanschreiben zur Akzeptanzbefragu  ng

HELIOS Klinikum Erfurt

Akademisches Lehrkrankenhans des Universitatskliniknms Jana

HELICS Elindloun Erfurt - FF 500 263 - 99025 Ecfurt Erankenhansapotheke
Hordhinser Stafe 74 - 99089 Exfurt Stellvertretender Apothekenledter
Apotheker Danmy Brell

Adresse Hansarzt

Telefore [0361) TSL-1504
Telefax  (0361) TEI-1540
E-Mail  darmy brellfhelios-kHinlen de

Hausiirztebefragung zu Medikationsplanstudie

Sehr geehrte Arztin, Sehr geehrter Arzt,

seit ca. einem Jahr testen Sie gemeinsam mit unserer Klinik den bundeseinheitlichen
Medikationsplan. Sie haben Medikationspline eingescamnt, aktualisiert, ausgedruckt und
Patienten beraten. Auch wenn es momentan nur einige Patienten sind, an denen wir die
Zusammenarbeit zwischen Elinik, Haunsarzt und Apotheke erproben konnten, es galt erstmal
Erfahrungen zu sammeln.

Im letzten Jahr ist auch rechtlich viel passiert, was den Medikationsplan angeht. Das E-Health-
Gesetz wurde im Dezember 2015 verabschiedet und der Medikationsplan damit erstmals im
Gesetz festgeschrieben: Am 3042016 wurde die zugehorige Ralmenvereinbarung zwischen
KBV, BAK und DAV veroffentlicht. Patienten haben demmach ab Cktober 2016 einen Anspruch
auf einen Medikationsplan von Ihrem Arzt, wenn sie mehr als 3 Arzneimittel zusammen
sinnehmen. EKliniken und Apotheken kimmen diesen Plan dann aktualisiersn.

Deshalb mochten wir geme Ihre Erfahrungen mit dem Medikationsplan im Rahmen unserer
Studie erfragen und bitten Sie den beiliegenden Fragenbogen ausgefiillt an uns zuriick zu
senden.

Anbei ist ein Beispielmedikationsplan, der als Hilfe fiir die Beantwortung der Fragen genutzt
werden kann.

Falls Sie Fragen zum Ausfiilllen haben, kimmen Sie mich auch germne in  der
Krankenhausapotheke des HELIOS Klintkums kontaktieren.

it freundlichen Griifen

Danny Brell

Stellvertretender Apothekenleiter

Triger FELIDS Elingloum Erfurt Gobi - Geschaftsfahrer D rer. med. Siefan Strans
Anfsichbsratsvorsitzender: Dr. Mate Ivands - Arztlicher Direkbor: Prof. Dr. med. Dirk Efer
Sitr der Gesellschaft: Erfurt - Handelsregister: AmbEpericht Jana HER 106575 - USH-ID-Nr DE 167655009
Bankverbindung ¥onto-1r. 62 35 082 - BLZ 820 200 86 - BIC HYVED ENG40E - TEAN LEITE20200660006233082
wwrhelios-klirdken de/ srhart
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Anlage 17: Hausapothekenanschreiben zur Akzeptanzbe  fragung

HELIOS Klinikum Erfurt

Akademisches Lehrkrankenhans des Universititsklinilums Jena

HELIOS Eliraloum Exfurt - FF B00 263 - 99028 Exfurt Erankenhansapothele
Mordhiueer Stralfe T4 - 93088 Erfurt Stellvertratender Apothsabenlsiter

Apotheker Danoy Brell
Apothelenanschrift

Telefor: (0361) T8L-1504
Telefax  {0361) 731-1520
E-Mailk  darmy brell@helios-kdiniben de

Apothekenbefragung zu Medikationsplanstudie

Sehr geehrte Frau Apothekerin, Sehr geehrter Arzt,

seit ca. einem Jahr testen Sie gemeinsam mit unserer Klindk den bundeseinheitlichen
Medikationsplan. Sie haben Medikatonspline ecingescanmt, aktunalisiert, ausgedmuckt und
Patienten beraten. Auch wenn es momentan nur wenige Patienten sind, an denen wir die
Zusammenarbeit zwischen Klinik, Hausarzt und Apotheke erproben konnten, es galt erstmal
Erfahrungen zu sammeln.

Im letzten Jahr ist auch rechtlich viel passiert, was den Medikationsplan angeht Das E-Health-
Gesetz wurde im Dezember 2015 verabschiedet und der Medikationsplan damit erstmals im
Gesetz festgeschrieben. Am 3042016 wurde die zugehorige Rahmenversinbamung zwischen
KBV, BAK und DAV veroffentlicht. Apotheken haben aufgrund dessen ab Oktober 2016 die
noglichkeit, Medikationsplane von Arzten zu erganzen und zu aktualisieren.

Deshalb machten wir geme Ihre Erfahmngen mit dem Medikationsplan im Rahmen unserer
Studie erfragen und bitten Sie den beiliegenden Fragenbogen ausgefiillt an uns zuriick zu
senden.

Anbei ist ein Beispielmedikationsplan, der als Hilfe fiir die Beanbworhmg der Fragen genutzt
werden kann,

Falls Sie Pragen zum Ausfiillen haben, konmen Sie mich auch germe in der
Krankenhausapotheke des HELIOS Klinikums kontaktieren.

Wit freundlichen Griifen

Danny Brell
Stellvertretender Apothekenleiter

Triger HELIOS Fhirdboum Erfurt GonbH - Geschiftsfahrer Drr. rer. med. Stefan Stans
Anfrichtsratrvorsitzender: Dr. Mate Ivandic - Arztlicher Dizektor: Prof. Cr. med. Crirk Efar
Sitz der Gesellschaft: Ecfurt - Handelsregister: Amisgericht Jena BRE 106575 - USHID-Nr DE 167635009
Bankverbindong: KontoI9r. 62 35 082 - BLZ 520 200 86 - BIC HY VELEMR49S - IBAT DELTE000G60006235082
www helios-klirilen de/ echart
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Anlage 18: Rekrutierung von Hausarztpraxen

Rekrutierung vou Arztpraxen (Weg 1 und 1)

Chefdrzte HELIOS
Klinikum

1. Treffen der
Meoedelregion
(21.1.2015)

KV Vorsitzender
Regionalstelle Erfurt

EV Vorsitzender erhil
Prazeavtation umd
Sthsdienmappen

Kooperaticnsvertrag
rwischen HELIOS
Klindiosm uned Arriperasis

Auszstathang mit
«Starterpalet
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Anlage 19: Tagungsprotokoll 1. Treffen der Modellre  gion vom 21.1.2015

Start up Treffen: ..Erprobung eines Medikationsplanes in der
Praxis hinsichtlich Akzeptanz und Praktikabalitit —
Modellresion Erfurt™

Datum: 21.01.2015
Urzeit: 15.00 Uhr bis 19.00 Uhr
MAModeration: Hr. Lapp

Agenda:

1. Vorstellung: Hr. Lapp

2. Emfiabrung: Was 15t der Medikationsplan? / wissenschafthche Hmtergrimde: Fr.
Thirmann

3. EDV: Was omss die EDV kinnen? Was wird Sie kinnen und was mcht? 21} Barcode:
Hr. Eellner

4. Umsetzung in Erfurt? Wie wollen wir vorgehen nm die Erwartungen des BMG zu
erfiillen? (Arbeitz-und Zaitplan): Hr. Brell

Teilnehwmer:

Name Telefonnummer Institution Berufshezeichnung
oder Mobil-Nr.
Dr. Fenske Dominic 0331-7311500 Helizs Klinikum Erfurt Apotheker
Klinikapotheke
Prof. Thiirmann Petra 0202 - BRE1851 Helios Klindoum Wup. Arztin
Pharmakologis
Brell Cranny 0381-7311504 Helios Klinikum Erfurt Apotheker
Klinikapotheke
Papst Jessica 0361-7311024 Helios Klinikurn Erfurt Progektmanagerin EDV
EDV
Bauer Julia 0351-8533390 Park-Apotheke Apothekerin

Erfurt
parkapo-erfurti@web de
Unkrig Hartrnast 0331-8533390 Park-Apotheke Apotheker
Erfurt
parkapo-erfuri@web de
Vaje Andrea 035204-52033 Barenapotheke Apothekenn
Stotternheim
kontakhifapotheke-
stotbernheim.de

Dir. Heinisch Michael 0381-5823214 (Germania Apotheke Apotheker
Erfurt

heinischmiEt-online. de
Hock Axel 0361-5a820425 Schwan Apotheke Apotheker
Erfurt
senica{@schwan-
apotheke. de
Olejnik Thomas D361-7918096 Rosen Apotheke Apoteker
Gispersleben
rosen-apotheke-
erfurtZweb.de
Scholze Kerstin D351-5507333 Anger-Vital Apotheke Apothekerin
Erfurt
infoi@anger-vital-
apotheke.de
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Prof. Steiner Thomas

D172-7875331 Helios Klinikum Erfurt
Urologie

Prof. Scharf Jens-Gerd

0281-TE1T2455 Helios Klinikurn Erfurt

2. Med. Klinik

Dr. Fritsch Tobias

11 -

0381-72323 Helios Klinikurn Erfurt
Urologie

Dr. Kech-Gwinner Peter

03481-7312909 Helios Klinikum Erfurt
(Geriatrie

i

Kellner Hagen

D3a1-7311011 Helios Klinikum Erfurt IT Leiter
EDV

Dr. Steinbrecher Andreas

02612133 Hefios Klinikum Erfurt Arzt
Meurologie

Or. Daumann Morbert

D175-1816881 Praktischer Arzt Arzt
Schillerstr. 35
R0DE Erfurt

drmedndaumannifiaol.

com

Prof. Lapp Harald

D331-7812481 Helios Klinikum Erfurt Azt
Kardiologie

Bergmann Jens

0341-5507333 Anger-Vital Apotheke Apotheker
Erfurt
infoy@anger-vital-
apotheke.de

Dr. Rannenberg Heike

01724922438 Praktische Arztin und Arztin
Intemistin
Alfred-Delp-Ring 22
SB0ET Erfurt

Tagungspunkt

Bemerkung /| Kommentar

15.00 bis 16.00 Uhr, Klinikinterne
Eroffoung chne niedergelassens

Vorstellung des Projektes durch Hr. Fencke und Fr. Thitmann fir die
anwesenden Chefirzte, Histone Medikationsplan vor dem

Arzte und 6ffentliche Apotheken | Hintergrund des AMTS Aktionsplanes

1600 Ukr bis 19.00 Ubr

offentliche Veranstaltung

Starterpaket fiir teilnehmenda Wenn Apotheken und Arzte am Projekt teilnehmen dann erhalten
BArzte und Apotheker Sie von der Projekikoordinierung ein Starterpaket mit emer

ausfillohichen Information, was zu fun 15t und ggf Flyer als
Infomatenal fir die Patienten mum mitgeben.

Wie erfahren wir, dass Patienten
der teilnehmenden Arzte in die
Elinik singewiesen werden?

EDV-Abtethmg kann tagesgenau eine Liste erzengen, wemn Patienten
der teilnehmenden Arzte singewissen werden und der
Projektkoordinteruns zur Verfigung stellen

Problem: Wenn Patient seinen
Medikationsplan vergisst

-Ansdruck im Scheckkartenformat, damit Patient dieses gemsinsam
it der Versichertenkarte aufbewahren kann: ist méglich
-Vorschlag Daumann: Ausdruck auf klemen Aufklebem, die man
zum Beispiel auf die Versichertenkarte kleben kann
-Medikationsplan wird immer mit dem Arztbrief bei Entlassung des
Patienten versendet: Somit kat der Hawsarst immer den aktuellsn
Medikationsplan bei Entlassung vorliegen

Hr. Daumann: Ist eime zentrale
Datenspeicherung maglich?

Laut EDV ist eine webbasierte Vanante méglich. Via Internet kann
der Arzt oder die Apotheke die akiellste Version des
Medikationsplans des Patienten aufiufen.

Problem: Datenschutz, Abklinung mut Frau Schostak, Wie miissen
die Patienten verschliisselt werden?

Wollen wir diese Lésung so haben? Entspricht das dem Auftrag des
BMG?

Problem: nicht alle Arzte haben Infernet. Vorschlag Daumann:

Seite I von 3
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Eipzchluss pur von Arzten mit Internetanschluss

Wie arkennt man diz Aktualitds
des Medikationsplans, den der
Panent muthiingt?

-auf dem Plan =teht: auspedmekt am™

Hummenerung sollfe zuf dem Plan stehen: It. EDV maghich

-evtl. kann man vm newen Code absperchern, daszs die alten unpiilng
sind: Pritfung nochmal dwch die EDV

-siehe vorheniger Punkt

Relbruherng der Panenten

-mr 10 Ehnik und medergelazzener Arzipraxs

Veorschlag Daumann dass Patienten nur in der Klinik singeschloszen
werdan sollen

Fr. Thivmann: in der Klinik werden sicherlich mehr Patienten
eingeschloszen, als 1m misdergelzszenen Beveich aber 20-30%6 der
Patienten sollten im medergelassenen Bereich mingeschlossen werden

pdf Vanante des
Medikationsplans méglich?

Beim Erstellen des Medikafionsplans 15t eine Erstellung als pdf
méglich

Embheitheher Medikationsplan
aller entlazsener Patienten aus
dem HELIOS Elindkum

-Wunsch von Henn Daumann

Momentan noch nicht maglich Aber It. Hr. Kellner kann man den
Medikationsplan als pdf im SAP als Anhang znm Entlasshnef
hinterlegen und ver dort jederzeit wieder aufiufen

Fernziel- Finfithrung sines emheitlichen Madikationsplans fir das
komplette HELIOS EKlindkum Erfurt, evt] mit dem Projekt als
Gmndlage.

Hr. Buchholz der Firma Takwa
méachte geine emen Termin zur
Femabstimmung beriighch der
emzelnen Felder zum
Medikationsplan

Termun findet am 23.01.2015 10.00 Ukr statt

Zwascherbenchie, wenn Projekt

Teilnehmer sollen iber Zwischenstinde informmert werden =B

gestartet 15t Form sines Mewsletters
Hr. Daumznn witnscht sich eine Die Prizentation wird thm vom Henn Brell s Verfiizung gestellt
kurze Prasentafion fiir die

Vorstellung des Projektes bai
medergalaszenan Arzten

Termin fir nichstes Treffen
vereinharan

kurz vor dem Start der Patientenrelautierung ernentes Treffen aller
Bateilizten peplant (Ende Apnl Anfang Mai)
Terminabstimmung éhermmmt Hew Brell
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Anlage 20: Anwesenheitsliste 1. Treffen der Modellr

Initiierungstreffen zum Forderprojekt

egion vom 21.1.2015

Medikationsplan®
Name Telefonnummer Institution Berufshezeichnung
oder Mobil-Nr.
ﬂ,,, ,.;{{ f;: it 7 At rree | W b £ e Ay 4.
Tl Eatiam _Peken Pranuaditbos. i, Azdiin
Bl Ty |00 RS | fplbots Lpolle e
fﬁ‘f‘g‘ Nessfes B3 tpiau | FDv [Hoy (PASSRESCIEY,
Hauer | Fectits 616530390 | Reck -Apthad Adprsestorta
cfr’m.fm' L, ",ﬁ!ﬂ-'iﬁ.'mﬂ - = — /Eg/’ 0 Al o ke |
Ve’ | Andien |phedol o33 Baren Apo|
Bhvwied, | Midiogl 03645022240 [Carmmann wrils e e
L /o idrd CRES- SE L4 | [ rbaitg. e r =
:"-'t-r_-,..-—j' Prieect QXN 710 5E .'E:nsb. - A — ti
- cChiglie | ershiy SSCALLE | S o I(.,'rci ===
gﬁ it Thauues DA NI T3A LL»-»"-',:-' KE] Byt
figte | foni-ith |pser [ogr-12vsld, el Dol | —t —
:’;‘f‘SELl {_C'-éME- ;12337 aj‘af@:p'-q_ -
E('ng.-bw."mv ?ﬂ-&r 184 ~19%9 (v sl & =R =
Velline-d Tacen [ X9~ Aot B/ T
etk LAl | 301- 2033 Wy lloist  Aor
Dutvawaer | 205l | pracpyprtsin | st le'tn? ~| 24t
A, b‘mrw’d' Bis QP 2afr|  JE ardd oty art s
B rdmana| <Live Koy ,*”—JL:@- k(- Apetteber
Dornent 2 dete | P2 -$52293 Py G| Hryd

Erfurt, 21.01. 2015
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Anlage 21: Steckbrief der Studie

ARZNEIMITTEL
THERAFIESICHERHEIT

Steckbrief

«Erprobung eines Medikationsplanes in der Praxis hinsichtlich Akzeptanz und Praktikabilitat —
Madellregion Erfurt™

Projektziel

Intersektorale Testung sines Medikationsplanes zwischen dem HELIOS Klinikum, niedergelassenen
Arztpraxen und Apotheken im Erfurter Raum

Eckdaten des Projektes

- Forderung durch BMG: Forderkennzeichen Kapitel 15 02 Titel 68605
» Durchfiihrung: durch HELIOS Klinikum Erfurt
* Laufzeit: Januar 2015 bis Dezember 2016

Wissenschaftliche Leitung Projektkoordinierung
Prof. Dr. med. Petra Thirmann Apotheker Danny Brell
Lehrstuhl fiir klinische Pharmakologie HELIOS Klinikum Erfurt
Universitdt Witten / Herdecke Krankenhausapotheke

HELIOS Klinikum Wuppertal

E-Mazil: danny.brell@helios-kliniken.de
E-Mail petra.thuermann@uni-wh.de Telefon: (0361) 781-15 04
Telefon (0202) 89 61 851

Projektteilnehmer

- 150 Patienten (Rekrutierung der Patienten beginnt im Mai 2015)
= 15 Arztpraxen aus dem Erfurter Raum

* 15 Apotheken aus dem Erfurter Raum

* HELIOS Klinikum Erfurt

Projektdurchfiihrung

* Patienten erhalten einen Madikationsplan mit allen Arzneimitteln, Dosierungen, Einnahme-
hinweisen, inkl. der Selbstmedikation

+ Auf dem Medikationsplan ist ein 20 Barcode, der den Medikationsplan verschlisselt und im
Krankenhaus, Arztpraxis oder Apotheks mit einem Handscanner singescannt und aktualisiert
werden kann

- Mach Einschluss werden die Patienten 12 Monate lang durch den Projektapotheker betreut

Waelche technischen Voraussetzungen muss die Arztpraxis oder Apotheke haben?
- Internetanschluss
* Drucker

Was wird durch die Studienkoordinierung gestallt?

* Scanner zum Einscannen der Medikationspline

* Programm zur Erstellung und Bearbeitung von Medikationsplanen (geschitzter Server fir das
Programm befindet sich im HELIOS Klinikum Erfurt) inkl. Erkldrung

» Starterpaket mit Informationsmaterial: Flyer, Patienteninformation, Plakat

www.medikationsplan-erfurt.de
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Anlage 22: Projektinformationsflyer

Projektleitung

Prof. Dr. med. Petra Thirmann
Lehrstuhl fiir klinische Pharmakologie
Universitat Witten / Herdecke

E-Mail petra.thuermann@uni-wh.de
Telefon (0202) 85 61 851

uniyversitat
Witten/Herdecke
Gefirdert vom

$ Bundesministerium
fiir Gesundheit

diese Seite ist eingeklappt

Projektkoordination

HELIOS Klinikum Erfurt

Danny Brell

Krankenhausapotheke
Stellvertretende Apothekenleitung
E-Mail danny.brell@helios-kliniken.de

Hrmuosmﬁﬁkum&fun

Projektpartner
Takwa GmbH
Friedrich-List-Str. 36
99096 Erfurt

Ea ko

Internetseite
www.medikationsplan-erfurt.de

Rueckseite

Verleger: HELIOS Klinikum Erfurt GmbH -
Nordhauser Strabe 74 - 99089 Erfurt

Drruck: Iruck rt )

Medikationsplan Erfurt

Erprobung eines Medikations-
planes in der Praxis hinsichtlich
Akzeptanz und Praktikabilitat in

der Modellregion Erfurt

Vorderseite

www.medikationsplan-erfurt.de

153



Anlagenverzeichnis

Anlage 23: Ruckfaxformular fur Hausarztpraxen

ARZMEIMITTEL
THERARIESICHERHEIT

Faxantwort fiir die Teilnahme am Projekt

«Erprobung eines Medikationsplanes in der Praxis hinsichtlich Akzeptanz und Praktikabilitat —
Madellregion Erfurt™

Wenn Sie mit Ihrer Praxis am Projekt teilnehmen méchten, senden Sie bitte das ausgefillte
Antwortschreiben an die Krankenhausapotheke des HELIOS Klinikums Erfurt:

Telefax (0361) 781-15 40
E-Mail danny.brell@helios-kliniken.d=

Mame der Arztin/des Arztes/ggf. Gemeinschaftspraxis mit mehreren Kolleginnen:

Sobald wir die Rickantwort won Thnen erhalten haben, wird sich der Projektkoordinator Danny Brell
mit Ihnen in Verbindung setzen um das weitere Vorgehen zu besprechen.

Ich machte bevorzugt zu folgenden Zeiten kontaktiert werden:

www.medikationsplan—-erfurt.de
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Anlage 24: Kooperationsvereinbarung fir Projektpart ner

Kooperationsvereinbarung
zwischen
dem HELIOS Klinikum Erfurt GmbH

vertreten durch

den Geschaftsfihrer Dr. rer. med. Stefan Stranz
HELIOS Klinikum Erfurt GmbH

Nordhduser Strafie 74

99089 Erfurt

im weiteren - Projektleitung - genannt

und der

im weiteren — Einrichtung — genannt

www.medikationsplan-erfurt.de
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Praambel

Das HELIOS Klinikum Erfurt fahrt im Auftrag des Bundesministeriums fiir Gesundheit eine Studie in
der Modellregion Erfurt durch.

Diese Studie mit dem Titel

~Erprobung eines Medikationsplanes in der Praxis hinsichtlich Akzeptanz
und Praktikabilitét in der Modellregion Erfurt™

wird durch den Projektkoordinator Danny Brell (HELIOS Klinikum Erfurt GmbH, Krankenhaus-
apotheke), praktisch umgesetzt.

Die wissenschaftliche Leitung besitzt die Arztin Prof. Dr. med. Petra Thirmann (Lehrstuhl far
Klinische Pharmakologie an der Universitat Witten / Herdecke).

Die Studie wird gemalb Prifplan durchgefihrt und ist vom Bundesministerium fiir Gesundheit Gber
eine Laufzeit von zwei Jahren bis Dezember 2016 finanziell unterstitzt.

1. Gegenstand der Vereinbarung

1.1 Die hier vorliegenden Regelungen der Zusammenarbeit beziehen sich auf das im Prifplan
beschriebene Projekt. Die Einrichtung und die Projektleitung befarworten die Durchfihrung
des Projekts und werden sich nach besten Kréften bemihen, alle Projektschritte durchzu-
fidhren.

1.2 Die Projektleitung sichert zu, dass das Projekt nur bei Vorliegen des entsprechenden Votums
der zustindigen Ethikkommission stattfindet und dass Patientendaten nur in pseudonymisier-
ter Form auf elektronischen Datentrdgern gespeichert werden.

1.3 Die Projektleitung / wissenschaftliche Leitung ist gegeniber dem Bundesgesundheitsministeri-
um berichtspflichtig und verpflichtet sich, dem nachzukommen.

2. Datenschutz und Vertraulichkeit

2.1 Perscnen-, krankheits- und einrichtungsbezogene Daten werden dabei ausschlieBlich vom
Projektkoordinator erhoben. Dieser unterliegt der Schweigepflicht (Geheimnistrdger im Sinne
des § 203 StGE), sowie den Datenschutzvorschriften.

2.2 Zum Zwecke der Datenverarbeitung werden Einverstandniserkldarungen eingeholt und die
personenbezogenen Daten der Patienten vom Projektkoordinator nur unter Angabe einer
Nummer und des Alters in einer Datenbank gespeichert. Beim Projektkoordinator verbleibt
der Schlussel (.Pseudonymisierungsschlissel™), um die Nummern mit den Patienten zu
verlinken.

2.3 Durch dieses Procedere ist gewahrleistet, dass kein Unbefugter Zugang zu personen-
bezogenen Daten erhilt, und ausschlieblich anonymisierte Daten ausgewertet und der
Offentlichkeit zugdnalich gemacht werden kéinnen.

www.medlkationsplan-erfurt.de

156



Anlagenverzeichnis

THERAMESICHERHEIT

-

2.4 Die Projektleitung sichert zu, dass bei Berichten und Verdffentlichungen die Anonymitit der
Einrichtungen insoweit gewdhrleistet bleibt, als dass keine einrichtungsbezogenen Rick-
schlisse auf die Daten maglich sind.

2.5 Die Einrichtung erklart sich damit einverstanden, dass im Abschlussbericht an das Bundes-
ministerium fir Gesundheit die Einrichtungen namentlich genannt werden.

3. Weitere Aufgaben der Projektleitung / des Projektmanagements

3.1 Die Einrichtung wird in einer Auftaktveranstaltung Gber den Studienablauf, die Studienziele
und die organisatorischen Aufgabenstellungen aufgeklart. In einer zweiten Veranstaltung
besteht die Mdglichkeit flir die Einrichtung, noch offene Fragen zu kléren.

3.2 Die Einrichtung erhélt in einem ,Starterpaket™ alle ndgtigen Informationen zur Studie, zum
Beispiel Patientenaufklarungen, Einwilligungserkldrungen zum Datenschutz, Flyer.

3.3 Die Einrichtung wird mit Scannern und der nétigen Software zum Erstellen, Einscannen und
Aktualisieren von Medikationspldnen ausgestattet und entsprechend geschult.

3.4 Die Lizenz zur Nutzung der Software ist zundchst bis Ende 2016 festgelegt. Im Herbst 2016
wird dann entschieden, ob die Einrichtung die Software auch Gber das Projekt hinaus weiter
verwenden kann. Die Scanner kénnen dber das Projekt hinaus in der Einrichtung verbleiben.

3.5 Die Einrichtung erhdlt nach Abschluss der Datenauswertung den Gesamtbericht des
Projektes.

4. Aufgaben der Einrichtung

4.1 (nur fir Arztpraxis relevant)

Die Einrichtung ist bei der Patientenrekrutierung behilflich, informiert Patienten anhand der
Patienteninformation zum Forschungsvorhaben™ und holt die Einwilligungserklarung zum Daten-
schutz ein. Die Patientenrekrutierung muss bis spétestens Ende September 2016 abgeschlossen
sein.

4.2 (nur fir Arztpraxis relevant)

Die Einrichtung erstellt fir in der Einrichtung rekrutierte Patienten, mittels der zur Verfligung
gestellten Software, einen Medikationsplan, druckt diesen aus und hdndigt dem Patienten diesen
Flan in DIN A4-Format und / oder Scheckkartenformat aus. Der Patient wird anhand dieses
Planes tber seine Medikation aufgeklart.

4.3

Kommen Patienten mit einem Medikationsplan in die Einrichtung, dann wird dieser mittels des
zur Verfligung gestellten Scanners eingescannt, ggf. aktualisiert und in DIN A4-Format und /
ocder Scheckkartenformat ausgedruckt und dem Patienten ausgehandigt. Der Patient wird anhand
dieses Planes Gber seine Medikation aufgeklart.

www.medikationsplan-erfurt.de
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4.4 Die Einrichtung verpflichtet sich, den Medikationsplan fir an der Studie eingeschlossene
Patienten mit der zur Verfigung gestellten Software und dem Scanner zu erstellen.
5. Beginn und Beendigung der Zusammenarbeit

5.1 Das Projekt beginnt mit der Unterzeichnung der Vereinbarung und endet mit Beendigung des
Projektes, voraussichtlich am 31.12.2016.

5.2 Die Zusammenarbeit endet mit der Ubergabe des Berichtes zur Interventionsstudie.

5.3 Der Pseudonymisierungsschlissel fur die Patientendaten verbleibt in jedem Fall fir weitere
drei Jahre beim Projektkoordinator

Omnamm ﬁ]r dem"chtung

ErFurt,den[JrrerMednStranz
Geschaftsfiihrer, HELIOS Klinikum Erfurt GmbH

Erfurt, den Danny Brell
Projektkoordinator, Apotheke des HELIOS Klinikums Erfurt GmbH

www.medlkationsplan-erfurt.de
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Anlage 25: Informationsschreiben fur Projektarztpra Xis

Information fiir Projektarztpraxis

Sehr geehrite Kollegin, sehr geehrter Kollege,

vielen Dank, dass Sie sich zu einer Teilnahme am Projekt .Erprobung eines Medikationsplanes hin-

sichtlich Akzeptanz und Praktikabilitit in der Modellregion Erfurt” entschlossen haben. Diese Zusam-

menfassung soll ich Thnen einen Uberblick dber die Abldufe geben, die im Rahmen dieser Studie fir

Thre Arztpraxis wichtig sind.

Inhalt

1. ANGEMEINES 1
1.1 KooperatioNSVeITIa0 . .. ..o oo e e e e e ]
1.2 LSharterpak et e
1.3 SOFWAE [ SCAMMET .. ..o et et et ettt e e
1.4 ANsSprechpartner 2

2. Patientenrekrulierumg .. ... e D
2.1 Patientenrekrutierung in der Arztpraxis ... .3
2.2 Patientenrekrutierung im HELIOS Khmkum (nur zur Information) .......................nn.3

3.Ablauf der Studie innerhalb der zwilf-monatigen Beobachtungszeit .................... ... .4

A.BefragUIOEen

1. Allgemeines
1.1 Kooperationsvertrag

Zwischen Ihrer Arztpraxis und dem HELIOS Klinikum Erfurt wird ein schriftlicher Kooperationsvertrag
geschlossen, welcher formelle Abldufe zwischen den Projektpartnern regelt, wie zum Beispiel den
Datenschutz und den Patienteneinschluss.

1.2 ,Starterpaket™

Sie erhalten vom Projektapotheker ein ,Starterpaket”, welches alle notwendigen Dokumente und
Informationen enthalt, die Thre Praxis bendtigt:

- Patienteninformation

« Einwiligungserkldrung zum Datenschutz

+ Informationsflyer

+ Plakat zum Aufhidngen in der Praxis

- Merkblatt zur Patientenrekrutierung

+ Information fir Projektarztpraxis

Falls Sie weitere Informationen oder Nachschub an diesen Dokumenten bendtigen, wenden Sie sich
bitte an den Projektkoordinator Danny Brell unter der Telefon (0361) 781-15 04,

www.medikationsplan-erfurt.de
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1.3 Software / Scanner

Flr das Erstellen und Aktuahsieren der Medikationsplane der Patienten bendtigen Sie einen Scanner,
den Sie im Rahmen des Projektes gestellt bekommen. Das entsprechende Programm hierfir
erreichen Sie liber die Hompage des Projektes www.medikationsplan-erfurt.de. Zur Anmeldung
erhalten Sie ein praxisbezogenes Fasswort. Sollten Sie dieses vergessen haben, wenden Sie sich
bitte an den Projektkoordinator. Fir die Bedienung des Programmes beachten Sie bitte die Bedie-
nungsanleitung.

1.4 Ansprechpartner

Das Projekt wird wissenschaftlich von Prof. Dr. med. Petra Tharmann geleitet. Die Durchfiihrung vor
Ort dbernimmt Danny Brell, Apotheker der Krankenhausapotheke des HELIOS Klinikums Erfurt.

Wissenschaftliche Leitung

Prof. Dr. med. Petra Thirmann

Lehrstuhl fir klinische Pharmakologie Universitdt Witten / Herdecke
E-Mail petra.thuermann@uni-wh.de

Telefon (0202) 89 61 851

Projektkoordinierung

Apotheker Danny Brell

HELIOS Klinikum Erfurt
Krankenhausapotheke

E-Mail danny.brell@helios-kliniken.de
Telefon (0361) 781-15 04

www.medikationsplan-erfurt.de
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2. Patientenrekrutierung

Patienten kénnen auf zwei Wegen in die Studie eingeschlossen werden, zum einen in Threr Praxis vor
einer elektiven Krankenhauseinweisung in das HELIOS Klinikum, zum anderen direkt im HELIOS
Klinikum Erfurt kurz vor der Entlassung in den ambulanten Sektor.

2.1 Patientenrekrutierung in der Arztpraxis

Bitte verwenden Sie fir die Rekrutierung von Patienten das ,Merkblatt zur Patientenrekrutierung™.
Es sollen Patienten eingeschlossen werden, die innerhalb der nachsten drei Monate von Ihnen elektiv
in das HELIOS Klinikum Erfurt eingewiesen werden. Patienten missen folgenden Einschlusskriterien
entsprechen und dirfen keine der Ausschlusskriterien aufweisen.

Einschlusskriterien

» Bereitschaft vorhanden, am Projekt teilzunehmen

» ausreichende Sprachkenntnisse vorhanden

» Fahigkeit vorhanden, das Projekt zu verstehen

» regelmaBige Einnahme von mindestens fiinf Wirkstoffen

Ausschlusskriterien

» mangelnde Sprachkenntnisse

» Demenz (Ausnahme: Betreuungsperson mit Versorgungsvollmacht stimmt der Studie zu)
» Lebenserwartung vermutlich kidrzer als zwdélf Monate

Sind die Ein- und Ausschlusskriterien erflllt, dann kdnnen Sie den Patienten anhand der . Patienten-
information™ dber das Projekt aufklaren und die Einwilligungserklarung zum Datenschutz unter-
schreiben lassen. Im Anschluss daran erstellen Sie mit dem Medikationsplanprogramm einen
Medikationsplan, der entsprechend alle Arzneimittel enthalt, die der Patient momentan einnimmt,
erklaren dem Patienten diesen, drucken ihn aus und handigen dem Patienten diesen aus.

Bitte fillen Sie das ,Merkblatt fir die Patientenrekrutierung in der Arztpraxis® aus und senden dieses
gemeinsam mit der unterschriebenen Einwilligungserkldrung zum Datenschutz an den Projektkoordi-
nator per Fax, E-Mail oder Post zuriick.

Im Rahmen der Studie fihrt der Projektkoordinator verschiedene Patientenbefragungen durch. Die
Art der ersten Befragung, welche im Rahmen der Rekrutierung stattfindet, hdngt vom Einweisungs-
zeitpunkt ab.

» Einweisung innerhalb 1 Woche: Projektapotheker sucht Patient auf Station auf

» Einwelsung spdter als 1 Woche: Projektapotheker ruft Patienten zu Hause an

Bitte weisen Sie den Patienten darauf hin, dass der Projektapotheker zu ihm auf die Station kommt
bzw. telefonisch Kontakt aufnimmit.

2.2 Patientenrekrutierung im HELIOS Klinikum {nur zur Information)
Wahrend der Rekrutierungsphase (bis Ende September 2014) wird im HELIOS Klinikum Erfurt taglich

abgefragt, ob Patienten Ihrer Praxis ins Klinikum eingewiesen worden sind. Diese sucht der Projekta-
potheker auf der Station auf und schlieBt sie dort in das Projekt ein.

www.medikationsplan-erfurt.de
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3. Ablauf der Studie innerhalb der zwiif-monatigen Beobachtungszeit

An den Einschluss der Patienten schliebt sich eine 12 monatige Nachbecobachtungszeit an, innerhalb
derer der Medikationsplan getestet werden soll. Hierzu scllen Patienten thren Medikationsplan sowohl
beim Besuch Threr Praxis als auch in der Apotheke oder im HELIOS Klinikum voriegen.

Legen Projektpatienten beim Besuch Threr Arztpraxis den Medikationsplan vor (siehe Abbildung),
dann sollen Sie diesen entsprechend der aktuellen Therapie aktualisieren. Melden Sie sich hierzu im
Medikationsplanprogramm an und Scannen den 2D Barcode auf dem Plan ein. Hat der Patient nicht
den aktuellen Plan vorgelegt, dann erhalten Sie eine entsprechende Meldung. Jetzt konnen Sie den
Medikationsplan aktualisieren, ausdrucken, dem Patienten erklaren und aushandigen.

Bitte behalten Sie den nicht mehr aktuellen Medikationsplan ein und vernichten diesen!

Folgende Szenarien sind denkbar, die bei Vorlage des Medikationsplanes Probleme bereiten kénnten:

« Patient hat mehrere Medikationsplane in unterschiedlichen Versionen dabei.

» Patient hat zusatzlich zum Medikationsplan handschriftliche Zettel dabei, wenn er zum Beispiel bei
verschiedenen Arzten war und nicht immer seinen Medikationsplan dabei hatte.

« Der Medikationsplan des Patienten enthalt handschriftliche Erganzungen, zum Beispiel wenn der
Patient in einer Arztpraxis oder Apotheke war, die nicht am Projekt teilnehmen

- Patient hat seinen Medikationsplan vergessen.

In diesen Fallen vereinheitlichen Sie bitte die Medikation in einem aktuellen Plan.

Machdem der Medikationsplan ausgedruckt wurde, wird dieser automatisch verschiisselt an den
Projekticoordinator Gbermittelt.

|, Medikationspian

Abbildung 1: Arztbesuch innerhalh der 17 monatigen Beabachtungszest

4. Befragungen

Im Rahmen des Projektes werden Patienten, Arzte und Apotheker zur Akzeptanz und Praktikabilitat
des Medikationsplanes befragt. Aus diesem Grund wird der Projektapotheker Thnen im Laufe des
Projektes einen Fragebogen zusenden, mit der Bitte diesen auszufilien.

Bitte senden Sie diesen an die auf dem Fragebogen angegebene Adresse zurick.

www. medikationsplan-erfurt.de
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Anlage 26: Plakat fur Projektpartner im DIN A3 Form  at

A THIRATLAN JUM VRS LG DL

ARZNEIMITTEL
THERAPIESICHERHEIT

’ Mach mit!

Medikationsplan Erfurt

Eine Studie zur Erprobung
eines Medikationsplanes
in der Praxis

‘ - - g we
(um versitat
Witten/Herdecke

L Fr
HELIOS Klinikum Erfurt
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Anlage 27: Merkblatt zur Patientenrekrutierung ind  er Hausarztpraxis

' e
ARZNEIMITTEL
THWEWD\FIESIHJEMIT

Merkblatt fiir Patientenrekrutierung in der Arztpraxis

Sehr geehrte Kollegin, sehr geehrter Kollege,

dieses Merkblatt soll Sie beim Einschluss von Patienten in die Studie »Erprobung eines Medikations-
planes hinsichtlich Akzeptanz und Praktikabilit3t in der Modellregion Erfurt” unterstitzen.

Bitte senden Sie das aufgefiillte Formular zusammen mit der unterschriebenen Einwilligungs-
erkldrung zum Datenschutz an unten aufgefihrie Adresss.

Patientendaten

MName: ... Vorname: ...
ANSCRIETFLL L e
Telefom: . ABEEFE o
Hamsapotheh|: e e e

Einschlusskriterien

* Bereitschaft am Projekt teilzunehmen

+ ausreichende Sprachkenntnisse

- Projekt wird verstanden

- regelm3aBige Einnahme wvon mindestens drei Wirkstoffen

Ausschlusskriterien

« mangelnde Sprachkenntnisse

- Demenz {Ausnahme: Betreuungsperson mit Versorgungsvollmacht stimmt der Studie zu)
- Lebenserwartung vermutlich kirzer als zwélf Monate

Information des Patienten Gber die Studie anhand des Patientenaufkldrungsbogens!
Einschluss des Patienten durch Unterschrift der Einwilligungserkldrung zum Datenschutz!

Meldung des Patienteneinschlusses an Projektkoordinator
1. ausgefiilltes Merkblatt und
2.unterschriebene Datenschutzerkldrung an Projektkoordinator senden (Fax/E-Mail/Post):
Apotheker Danny Brell
HELIOS Klinikum Erfurt, Krankenhausapotheke
Nordhiuser Str. 74, 00089 Erfurt
Telefax: (0361) 781-15 40
E-Mail: danny.brellihelios-kliniken.de

Wann wird der Patient voraussichtlich in die Klinik eingewiesen? ..................ccccccel
(Datumy/Kalenderwoche)

Die Erstbefragung durch den Projektapotheker erfolgt auf Station in der Klinik oder telefonisch.
Einweisung innerhalb 1 Woche: Projektapotheker sucht Patient auf Station auf
Einweisung spater als 1 Woche: Projektapotheker ruft Patienten zu Hause an

Medikationsplan erstellen, ausdrudken, erkldren und Patient aushindigen!

Dabuimmie Unterschrift ArztindArzt ..o

Name/Stempel Arztpraxis: ...

www.medikationsplan-erfurt.de
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Anlage 28: Bedienungsanleitung des Medikationsplanm oduls

Programm zur Erzeugung und Aktualisierung
von Medikationspldnen

Inhalt
1. / Login 2
1.1
2.Erstellen eines neuen Medikati 3
2.1 eingeben 3
2.2 Eingabe neuer Medi 4
2.3 Medikati ausfillen: Dosis Einheit, Hinweise, Behandlungsgrund .............5
2.3.1 Dosit ch.
2.3.2 Einheit 6
2.3.3 Hinweise 6
234 6
2.4 Freif ile einfugen
2.5 Neue Zwi i ift einfiigen 8
2.5.1 8
2.5.2 Wichtige Hinweise 8
2.6 Medikati erstellen und 9

www.medikationsplan-erfurt.de

1. Anmeldung/Login

Die Anmeldung erfolgt aber die des Projektes: Wi, i rfurt.de

D mesbameritae Daupmrersie von Paeee wié bel det dufalime e Karbentass und bl der

Einleltiing tagn |

Zugangsdaten eingeben.

1.1 Benutzerdaten

Unter dem Punkt ,Benutzerkonte” kénnen Sie Thre eigene Daten inklusive Thres Benutzernamens
und Passwortes einsehen und andern.

— -
Al = G

| P )

www. medlkationsplan-erfurt.de
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2, Erstellen eines neuen Medikationsplanes

Button .Medikationsplan™ anklicken.

e =~ .
THERARSICHERIEST infparsndt, If[umu-.\:m... Eakua)

2.1 Patientendaten eingeben

o s

Hewos aine i

Pro Patient konnen zusatzlich maximal drei Zusatzparameter cingegeben werden, wobei zwischen
acht i ) tern ahit werden kann:
- Gewicht

+ Kreatinin

- Geschlecht

- Allergie

- Unvertraglichkeit

- Schwanger

- Stillend

- Freitext

www.medlkationsplan-erfurt.de

2.2 Eingabe neuer Medikamente

Button ,neues Medikament” eingeben.

o i
e g
o el jasmeine
o e
oot Zrinihonand | o

Im Eingabefeld ,Suche™ kann nach der PZN, Wirkstoff, Handelsname, Wirkstarke oder dem Hersteller
gesucht werden. Es kann aber auch cine Kombinationssuche durchgefihrt werden:

I e -

Dann ,Suche” klicken: Es erscheint eine Artikelliste, die alphabetisch nach Handelsnamen sortiert
ist.

Gewiinschten Artikel durch klicken auf die PZN auswahlen.

www.medlkationsplan-erfurt.de
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2.3 Medikationsfeld ausfillen: Dosierschema, Einheit, Hinweise, Behandlungsgrund

R o
i

I om

= —
o [

o
e = %
- E 5
[
= -

Es miissen nicht zwingend alle Felder ausgefillt werden.
2.3.1 Dosierschema
Das Dosierschema ist immer folgendermafien einzugeben, dass spater im Medikationsplan die Dosie-

rung morgens, mittags, abends und zur Nacht erscheint.
Alternativ ist auch eine Freitexteingabe maglich.

Beispiele:
Eingabe Ansicht im Medikationspl
1-0-1-0 &
£ELy
11ol1]o
0,5-0,5-0,5-0,5
FELE
n,s‘n,5|n‘5‘n‘5
1% pro Woche
Arss
1% pro Woche

www. medikatlonsplan-erfurt.de

2.3.2 Einheit

Einheit Darreic form / Arzneimittel

Stiick 2.B. Tabletten, Kapseln, Filmtabletten, magen-

saft Ar

Hub z.B. Dosieraerosole, Nasensprays, Inhalativa
Tropfen Tropfen

IE .B. Insulin

ml Sifte

Messlaffel Sifte

Beutel 2.B. abgeteilte Pulver

2.3.3 Hinweise

An dieser Stelle werden fir die Pharmakotherapie wichtige Punkte eingegeben, zum Beispiel:
« Einnahme 30 Minuten vor dem Essen

- Einnahme zur Mahlzeit

- Einnahme mit Leitungswasser

- keine Milchprodukte dazu einnehmen

- eine halbe Stunde vor dem Schlafen einnehmen

- usw.

2.3.4 Behandlungsgrund

Hier wird die Indikation verstandlich fur den Patienten eingetragen.
Wenn Eingabe beendet ist, dann durch klicken des Buttons ,Speichern” bestitigen.

- —
[ [—
= — [
— e——
— [
rom = >
bewcters [
o o= .
- e———
Joan—
- =D

www. medikationsplan-erfurt.de
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o s
N

2.4. Freitexizeile einfiigen

Diese Funktion kann z. B. genutzt werden, wenn in der Apotheke selbst hergestellte Salben in den
Medikationsplan eingefigt warden sollen.

Button ,neue Freitextzeile” anklicken.

Text eingeben und mit ,ok" bestatigen

it ke o bapee i
peceenat) <

www.medlkatlonsplan-erfurt.de

2.5 Neue Zwischeniiberschrift einfligen
2.5.1 Selbstmedikation

Unter diesem Punkt sollen alle Arzneimittel eingegeben werden, die sich der Patient ohne Rezept
selber oder auf Empfehlung des Arztes oder Apothekers in der Apotheke kauft.

I s (i et

Button ,neue Zwi: i ife" ankdicken, und mit

.ok bestatigen.

Jetzt ein neues Medikament wie unter 2.2 beschrieben anfiigen.

www. medikatlonsplan-erfurt.de
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2.5.2 Wichtige Hinweise

Unter diesem Punkt kénnen diverse Punkte eingetragen werden, zum Beispiel:
- regelmaBig Blutdruck messen

- nachster Impftermin

- usw.

Button ,neuc Zwischeniberschrift® ankiicken, .Wichtige Hinweise” auswahlen und mit
Lok" bestatigen.

Jetzt neue Freitextzeile anklicken und wie unter 2.4. beschrieben verfahren.

2.6. Medikationsplan erstellen und ausdrucken

Wenn alle Arzneimittel eingegeben sind, dann kann der Medikationsplan erstellt werden,
indem der Button ..Drucken” geklickt wird.

Wpanas g
b o e o i
ket e 10
o Ean
e e
e Teaginn

www. medikationsplan-erfurt.de

n eines M S

3. Einscannen und ak

Anmelden wie unter 1. und 2. Beschrieben und dann auf den Button . Scannen” klicken.

shacomman s v,

]

- ean
Teber B
s Teag s

Jetzt 2D Barcode des Medikationsplans einscannen und mit .ok" bestatige:
Es werden alle Daten des Medikationsplanes obernommen, die jetzt bearhe:tet werden kannen.
3.1 Zeilen léschen

Zu lschende Zeile auswahlen und auf den Button ,lsschen® klicken.
Jetzt die Sicherheitsabfrage mit .ok" bestatigen

Cosemamn S =
GOSN ny  gan S g, e e\ s i =
owmmR Meq okt ST oo O
s e e e

e e
SR

www. medikatlonsplan-erfurt.de
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3.2 Daten innerhalb einer Zeile andern

Dies kann zum Beispiel der Fall sein, wenn sich das Fertigarzneimittel, die Dosierung oder der Ein-

nahmehinweis andert. Zeile suswahien durch klicken auf die drei Punke.

i e S G e (e
e 05900 M e e gy =

I R e Tar 005050 Su TP R w0

et G m NS, (TS
T
S e =
i el 1 IR avars Cim Hares wanaben =
P e =
Dt e 40 s 2009 et st COFD

o ——

Jetzt konnen wie unter 2.3 beschrieben die einzel Felder der Ei geandert werden.

3.3 Neue Zeilen einfiigen

Neue Zeilen werden wie unter 2.2 bis 2.5 beschrieben eingefugt.

3.4. Zeilen nach oben oder unten verschieben

Auf die Pfeile nach oben oder unten klicken.

L2 GUETIME ey o v BRSO
ot e 250 W £ G E5ET M EREE N WZHIELOGnaE  EMGEE

Er it g 200 e A

o Btanigancnen emanan

3.5. Medikationsplan ausdrucken

Das Ausdrucken erfolgt wie unter 2.6 beschrieben.

www. mediiationsplan-erfurt.de
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Anlage 29: Informationsschreiben fur Projektapothek e

Information fiir Projektapotheke

Sehr geehrte Apothekerin, Sehr geehrter Apotheker,

vielen Dank, dass Sie sich zu einer Teilnahme am Projekt Erprobung eines
Medikationsplanes hinsichtlich Akzeptanz und Praktikabilitdt in der Modellregion Erfurt”
entschlossen haben. Diese Zusammenfassung soll ich lhnen einen Uberblick (iber die Abliufe
geben, die im Rahmen dieser Studie fir lhre Apotheke wichtig sind.

Inhalt
o P e T B M s o S e R o R S e A e S i

L R O O O T BT TR <. oo i ikt b S i B A i A b S A B bR S BB S R
P SRATURRDIEEE ™, oconcisininssnsaus o wi N SR N i N PN NSRS A KB A B b
1.3 SOTEWENE [ STBIMIIBT . cooviiioieirieeir ot emiesseeestsssshmimsansboems s fheh e b ee oo eeemta £ b8 oL He s memtsb e s esn e tbtn
1.4. Welche Unterschiede bestehen zum ARMIN-PTOJEKET .....ooo e vesmms e erss e e et sbene
2. P BB MTERIUIEIUIE . oo ceisbinemesb et st bbbes s s bem s sbmem s e b f et i 4 b Sbmsm 4 SR e ers e s b e

3. Ablauf der Studie innerhalb der 12 monatigen Beobachtungszeit .........ccooo oo cviee

R

A B T o S B e S e

1. Allgemeines

1.1 Kooperationsvertrag

Zwischen lhrer Apotheke und dem HELIOS Klinikum Erfurt wird ein schriftiicher Kooperationsvertrag
geschlossen, welcher formelle Ablaufe zwischen den Projektpartnern regelt, wie zum Beispiel den
Datenschutz und den Patienteneinschluss.

1.2 ,Starterpaket”
Sie erhalten wom Projektapotheker ein ,Starterpaket”, welches alle notwendigen Dokumente und
Informationen enthilt, die Ihre Praxis bendtigt:

Patienteninformation
Infarmation fir Projektapotheke

b A

Kooperationsvereinbarung
Bedienungsanleitung Medikationsplanprogramm
Scanner zum Einscannen der Medikationspline

W W

Beispielmedikationspline
Informationsfiyer

¥

Plakat zum Aufhangen in der Praxis

v

Seite 1von 4

171



Anlagenverzeichnis

Falls Sie weitere Informationen oder Nachschub an diesen Dokumenten benétigen, wenden Sie sich
bitte an den Studienkoordinator Herrn Brell unter der Tel, 0361/7811504.

1.3 Software / Scanner

For das Erstellen und Aktualisieren der Medikationspline der Patienten bendtigen Sie einen Scanner,
den Sie im Rahmen des Projektes gestelit bekommen. Das entsprechende Programm hierfir
erreichen Sie (ber die Homepage des Projektes www.medikationsplan-erfurt.de. Zur Anmeldung
erhalten Sie ein personliches Passwort, Sollten Sie digses vergessen haben, wenden Sie sich bitte an
den Projektkoordinator. Fir die Bedienung des Programmes beachten Sie bitte die
Bedienungsanleitung.

1.3 Ansprechpartner
Das Projekt wird wissenschaftlich von Frau Prof. Thirmann geleitet. Die Durchfihrung vor Ort
Gbernimmt Herr Brell, ein Apotheker aus der Krankenhausapotheke des HELIOS Klinikums,

Wissenschaftliche Leitung Projektkoordinierung

Prof. Dr. med. Petra Thirmann Apotheker Danny Brell

Lehrstuhl fir klinische Pharmakologie HELIOS Klinikum Erfurt

Universitit Witten / Herdecke, Krankenhausapotheke

E-Mail petra.thuermann@uni-wh.de E-Mail: danny.brell@helios-kliniken.de
Telefon (0202) 89 61 851 Telefon: (0361) 781-15 04

1.4. Welche Unterschiede bestehen zum ARMIN-Projekt?

Das ARMIN Projekt ist ein Parallelprojekt in Sachsen und Thiringen der AOQK plus, der
Kassenarztlichen Bundesvereinigung und den entsprechenden Apothekerverbdnden von Sachsen und
Thiringen.

Es gibt drei Hauptunterschiede zwischen dem ARMIN-Projekt und dem Projekt des HELIOS Klinikums:

1. kein Kassenbezug: Patienten aller Krankenkassen kéinnen teilnehmen
2. Einbezug des HELIOS Klinikums (ARMIN nur im ambulanten Sektor)
3. Keine zentrale Datenspeicherung des Medikationsplans

2. Patientenrekrutierung

Patienten kénnen auf zwel Wegen in die Studie eingeschlossen werden, zum einen in ihrer Praxis vor
einer elektiven Krankenhauseinweisung in das HELIOS Klinikum, zum anderen direkt im HELIOS
Klinikum kurz vor der Entlassung in den ambulanten Sektor.

Im Rahmen des Projektes ist kein Einschiuss von Patienten in der Apotheke vorgesehen.

3. Ablauf der Studie innerhalb der 12 monatigen Beobachtungszeit

An den Einschluss der Patienten schliet sich eine 12 monatige Nachbeobachtungszeit an, innerhalb
derer der Medikationsplan getestet werden soll. Hierzu sollen Patienten ihren Medikationsplan
sowohl beim Besuch der Hausarztpraxis als auch in der Apotheke oder im HELIOS Klinikum vorlegen.

Seite 2von 4
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Legan Projektpatientan beim Besuch lhrer Apotheke den Medikationsplan vor (siehe Abbildung),
dann sollen Sie diesen entsprechend der aktuellen Therapie aktualisieran. Melden Sie sich hierzu im
Medikationsplanprogramm an und Scannen den 20 Barcode auf dem Plan ein. Hat der Patient nicht
den aktuellen Plan vorgelegt, dann erhalten Sie eine entsprechende Meldung. Jetzt kbnnen Sie den
Medikationsplan aktualisieren, ausdrucken, dem Patienten erkliren und aushidndigen.

Vorzunehmende Anderungen kénnen zum Beispiel sein: Anderung des Fertigarzneimittels aufgrund
von Rabattvertragen oder die Aktualisierung der Selbstmedikation des Patienten.

Bitte behalten Sie den nicht mehr aktuellen Medikationsplan ein und vernichten diesen!

Folgende Szenarien sind denkbar, die bei Vorlage des Medikationsplanes Frobleme bereiten
kénnten:

¥ Patient hat mehrere Medikationspldne in unterschiedlichen Versionen dabel

» Patient hat zusitzlich zum Medikationsplan handschriftliche Zettel dabei, wenn er zum
Beispiel bei verschiedenen Arzten war und nicht immer seinen Medikationsplan dabei hatte

# Der Medikationsplan des Patienten enthilt handschriftliche Ergdnzungen, zum Beispiel wenn
der Patient in einer Arztpraxis oder Apctheke war, die nicht am Projekt teilnehmen

# Patient hat seinen Medikationsplan vergessen

In diesen Filien sollen Sie die Medikation in einem aktuellen Plan vereinheitlichen.

I. Medikationsplan Medikationsplan:
’ ing.zB

1. Medikationsplan

rich

Medikationsplan:

Medikationsprifung:

Madikati tbieme

Abbildung 1: Apothakenbesuch innerhalb der 12 monatigen Beobachtungszsit

Machdem der Medikationsplan ausgedruckt wurde, wird dieser automatisch verschlisselt an den
Projektapotheker Gbarmittelt.

Seite 3 von 4

4. Befragungen

Im Rahmen des Projektes werden Patienten, Arzte und Apotheker zur Akzeptanz und Praktikabilitat
des Medikationsplanes befragt. Aus diesem Grund wird der Projektapotheker lhnen im Laufe des
Projektes einen Fragebogen zusenden, mit der Bitte diesen auszufiillen.

Bitte senden Sie diesen an die auf dem Fragebogen angegebene Adresse zuriick.
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Anlage 30: Tagungsprotokoll 2. Treffen der Modellre  gion vom 3.6.2015

[nformationsveranstaltung

e pdnbe e CRER LRE L D
ARINEIMITTEL
THERAPIESICHERHEIT

BT LA

+Erprobung eines Medikationsplanes hinsichtlich Akzeptanz und
Praktikabilitat in der Modellregion Erfurt”

Datum: 3.6.2015

Uhrzeit: 14.00 - 17.00 Uhr

Veranstaltungsort: HELIOS Klinikum Erfurt, Konferenzraum 1
Agenda

v Moderation und BegrifBung : Dr. D. Fenske (Leiter Krankenhausapotheke)

v Einflhrung AMTS: Prof. Thiirmann {Universitit Witten Herdecke, Lehrstuhlinhaberin fir,
klinische Pharmakologie)

¢ Projektvorstellung: D. Brell (Projektkoordinator und Apotheker)

Vorstellung Medikationsplanprogramm: D. Brell / |. Buchholz {Takwa GmbH)

v Diskussion

<,

Name, Vorname Institution Telefon Berufsbe-
E-Mail zeichnung
Fenske, Dominic Helios-Klinikum Erfurt Apotheke 0361-7811500 Apotheker
dominic.fenske@ helios-
kliniken.de
Brell, Danny Helios-Klinikum Erfurt Apotheke 0361-781504 Apotheker
danny.brell@ helios-
kliniken.de
Buchholz, Ingo Takwa GmbH, Erfurt 0361-6534096 Dipl.-Informatiker
buchholz@takwa.de
Malur, Dr.med. Frank- 3. Med. Klinik, Helios-Kiinikum 0361-78172462 Arzt
Michael Erfurt frank-
michael.malur@helios-
kliniken de
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Name, Vorname Institution Telefon Berufsbe-
E-Mail zeichnung

Bauer, Julia Park-Apotheke Erfurt 0361-6538390 Apothekerin
parkapo-erfurt@web.de

Unkrig, Hartmut Park-Apotheke Erfurt 0361-6538390 Apotheker
parkapo-erfurt@web.de

Dr. Daumann, Morbert KV Thilringen Arzt

Bachmann, Tony Biren Apotheke Erfurt 036204-52033 Apatheker

Minnella, Claudia Apotheke am Zoopark, Erfurt 0361-7454736 Apothekerin
info@apo-am-zoopark.de

Dlt, Franziska Bahnhot Apotheke Erfurt 0361-555410 Apothekerin

Frenzel, Monigue Praxis Dr. Kaiser Erfurt 0361-2113501 MFA

Scharf, Jens-Gerd 2. Med. Klinik HKE 0361-78172453 cA

Kellner, Hagen HKE 0361-7811011 IT

Dr. Franke, Heike Praxis Richard-Breslau-5tr. 4, 0361-6421442 H&

Erfurt tacrolimusi@arcor.de
Siemann, Sabrina Praxis Dr, Kaiser, Erfurt 0361-2113501 Arzthelferin

Seite 2von 3

175



Anlagenverzeichnis

Protokoll der Informationsveranstaltung  Erprobung eines Medikationsplanes hinsichtlich
Akzeptanz und Praktikabilitit in der Modellregion Erfurt” vom 03.06.15

Begrifung, Einfiihrung und Projektvorstellung wurden von Herrn Dr. Fenske, Frau Prof. Thilrmann
und Herrn Brell moderiert. Darauf erfolgte die Vorstellung des Medikationsplans und der aktuelle
Status des Projektes wurde bekannt gegeben:

Fir das Projekt sollen ca. 15 Arztpraxen sowie ca. 15 Apotheken eingebunden wearden;
derzeit 12 + 12
Es erfolgt keine zentrale Speicherung der einzelnen Medikationspldne

- Ethikkommission gab OK fir das Projekt (21.05.15)

- Patienten kGnnen ab sofort eingeschlossen werden (01.06.15 laut Zeitplan)

Innerhalb der Vorstellung wurden folgende Schwerpunkte in der Gruppe diskutiert:

Die aktuelle Datenbank, die fir den Medikationsplan herangezogen wurde nimmt keine
Riicksicht auf evtl. bestehende Rabattvertrige der Krankenkassen

- Hausliste des KH nimmt ebenfalls keine Ricksicht auf Rabattvertrige
Manche Arztpraxen haben keine Internetanbindung —Problem: Wie kann Datenbank
regelmilig aktualisiert werden?

- Kann der Med.-Plan ins SAP einbezogen werden?
Spalte der Handelsnamen sollte an erste Stelle gesetzt werden
Problem ,Patient” < Medikationsplan kann evtl. nicht Lickenlos aktualisiert werden

Seite3von 3
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egion vom 3.6.2015

Anlage 31: Anwesenheitsliste 2. Treffen der Modellr
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Anlage 32: Schulungstermine der Projektpartner

Einrichtung Datum
Dr. J. Lamster 26.05.2015
Dipl.-Med. M. Fuegener 28.05.2015
Dr. H. Rannenberg 28.05.2015
Dr. M. Reich 04.06.2015
Dr. Y. Braune 05.06.2015
Dr. H. Franke 08.06.2015
Hausarzipraen Dr. C. Kutz 12.06.2015
Dr. W.-D. Kaiser 16.06.2015
Dr. I.M. Ellinger 06.07.2015
Dr. H. Spittel 15.07.2015
Dr. S. Géttinger 28.07.2015
Dr. D. Hildebrandt 03.08.2015
Anger Vital Apotheke 28.05.2015
Schwan Apotheke 02.06.2015
Bahnhof Apotheke 08.06.2015
Park Apotheke 09.06.2015
Stadtpark Apotheke 09.06.2015
Apotheke am Zoopark 10.06.2015
Apotheke Neudietendorf 12.06.2015
Apotheken Apotheke im Kaufland 06.07.2015
Apotheke am Dom 07.07.2015
Beethoven Apotheke 08.07.2015
St. Elisabeth Apotheke 16.07.2015
Brunnen Apotheke 26.08.2015
Apollo Apotheke Sud 29.09.2015
Apotheke am Wiesenhugel 13.10.2015
Arkaden Apotheke 27.11.2015
Kardiologie 09.06.2015
Stationsleiterrunde 17.06.2015
2. Med. Klinik 18.06.2015
Thoraxchirurgie 19.06.2015
Pneumologie 19.06.2015
Geriatrie 30.06.2015
Klinik (Arztinnen und Arzte + Pflege) Neurologie 03.07.2015
Allgemeinchirurgie 13.08.2015
Gefalichirurgie / Angiologie 13.08.2015
Dermatologie 20.08.2015
Unfallchirurgie 20.08.2015
Orthopédie 22.10.2015
Wirbelsaulenchirurgie 23.10.2015
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Anlage 33: Erlauterungen zur Korruptionspravention

HELIOS Klinikum Erfurt

Akademisches Lehrkrankenhaus dis Universisitsklinidkums Jena

HELIOS Klintkum Erfurt « PF 80 02 63 « 99028 Erfurt Abt, EDV
Hausadresse Nordhduser Stralfe 74 - D908 Erfunt IT-Regionalleiter
Hagen Eellner

Tel. 0361/781-101
Fax  0361/781-1012

E-Mail: hagen.kellner Ghelios-

Kiniken.de

HypoVereinsbank AG

[BAN: DEIT20200860006233082

BIC. HYWEDEMM4%4

Datum: 28 Juni 2017

Erlduterung zu Korruptionsprivention
Sehr geehrte Damen und Herren,

wir waren uns der Tatsache bewusst, dass ab einem Betrag von 20.000- € eine Ausschreibung
erfolgen muss. Um zu pritfen, ob wir uns bei Vergabe eines Auftrages zur Erstellung der Soft-
ware gemilf dem Referenzinformationsmodell des patientenorientierten Medikationsplans (Ver-
sion 2.0) im ausschreibungspflichtigen Bereich bewegen, haben wir uns ein Informationsangebot
erstellen lassen (siche Anlage). Das Angebot ist mit 19.380,-€ netto so knapp unter dem aus-
schreibungspilichtigem Bereich, dass wir uns in Abstimmung mit dem Projekttriger zu einer
Ausschreibung nach VOL im Thilringer Staatsanzeiger entschlossen haben (s. Schreiben vom
20.10.2014 zwischen Fr. Prof Thitrmann und Herrn wan Utim).

Wir haben nur die Dienstleistungen [tir die zu erstellende Software ansgeschrieben. Dienstleis-
tungen im Rahmen von Anpassungen der Arztinformationssysteme oder Apothekensoftware
konnten in der Regel nur vom Hersteller erbracht werden und wurden nach Bedarf direkt beautf-
tragt.

Es lagen uns 3 Angebote vor. Unsere Entscheidung fiel auf die Firma Takwa, da unter Beriick-
sichtigung aller Kriterien das wirtschaftlichste Angebot den Zuschlag erhalten sallte, (siehe Pro-
tokoll Priifung und Wertung der Angebote vom 5.12.2014)

Triger: HELIOS Klinlkum Erfurt GmbH « Aufsichisratsvorsitzender: Dr. M. Ivandic
Geschiaftsfithrer: Dr. ver, med. Stefan Steanz
Arztlicher Direktor: Prof. Dr. med. Dirk ERer
Sitz der Gesellschaft: Erfurt - Registergericht Jena, HRB 106975
www helios-kliniken. de/ erfurt
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Anlage 34: Ausschreibung

AuftraggeberiVergabestelie (snschiefiich Anschui]
HELIOS Kiinbur Erurt GerbH

Norshause Sir. 74
‘99080 Exfurt

¢ iiber die (voL)
LisferunglLeiatung von
05422014
Entwicklung einer Windows- und einer
Webapplikation fiir qiaa,Er;rmbpng eines e e sl
in der Praxis

i e o Zuncrisgarat Daen)

Akzeptanz und Praktikabilitat" 12122000

Durchgefiihrtes Vergabeverfahren gem. § 3 VOL/A bzw. § 3 EG VOUA

[ Nationat
it Ausservung [] Beseivanise Ausschraibung opra Tee- [[] Basehankte Ausschraiung it Tl
(53 Abs. 2 VOUA) 85 Abw 4 OUA) 53 Abs. 3 VOLIAY
Fred vergabe Freihandio Vergabe i Teinahme.
e ting e e, T R 2 Viony
Cevwei
[ iezes oriven Nichiofienss Verfateen [ Weltbowsebiche Diso
(536 Al 1YOLA) 53 EG Abe. 2 VOUIA) (63 EG Abi. 7 VOLA]
Vomanclungevertaven ohne Teinahme: [] Verhandungsvetanen i Toahme- [ grrarmisehes cervenisces
‘wetbowerb (§ 3 EG Abe, 4 VOL/A) wottbawort (§ 3 EG Abs. 3 VOUA) Vesiztven (§ 5 EG VOUK)
st
| 2ur | 22
T . | _ms
Die Offnung des ersten Angebotes erfolgte am 05122014 um 1405 Unr.
‘Van den Angeboten sind 3
1. 1 £l
|2 |
|2 Ao der n, i 1
= Teile der
Gber di : = Cnein
g bie am 0512204 um_14:15 Une_
:
s
B Venr
EE
/

AuftraggeberiVergabestelle (Name, Anschrit)
HELIOS Kinfkum Edurt GmbH

Nordhausor St 74
83083 Erfurt-

Prilfung und Wertung der Angebote gemall § 16 VOL/A

Lieferung/Leistung von
Entuickiung einar Windows- nd sinar.
‘Webapgiikation ir die.Erprobung eines
Sveciatonsplanes i G Pras hirsichticn
Aizaptanz und Proktkabiist

Ausgeschiossen werden folgends Angebote, weil

; R ETa—
Ee S OMANIAET | st e s ocer
b m]
P —— S ——
s : b i o e
Andenungen der Bisterin bzw. des
Ey—yy
L il vt
et e o PpeE——
den VerlragsLinterlagen vorgencen- od [S——
o — (m| i

m]
a |

Nebenangebote gemat § 8 Abs. 4 VOL/A
Nsbenangsbots waren

=] (m} o

Nebanangebote sind danach zur Wertung zugolassen
Lid. N nAngebotseHi. o)
Elnen Dl |

Autklarung iber den Angebotsinhalt gemaf § 15 VOLIA

Wegen Zuet e vehandel mit
L. e, name, Anseh, Datum, o s
|
|
|
Lid. Nr. Neme, Anschrift, Dafum, Art der Anderung
3 1
P |
<
] |
g

Zuschiag gemak § 16 Abs. 8 VOLIA

Borlcksichigle Keorian sind.
echrisches Zweck-
cualiet Epris [t Dl L o
Umnwol:. Batriebs Labens- Kundendienst u. Lieferzaitpunkt und Lisfarungs-
praor AR i Deten i s | oder gt
Lid. M. Name, Ansshrt Angebois-Endeurmrme in Elik

1 Talow GebH, Friodsich-List-Sir, 36, 89086 Erfurt 17635,

O, Datum, Unarscift

=
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Anlage 35: Update Medikationsplanprogramm - Informa

tion flr Projektpartner

 ARZNEIMITTEL
Medikationsplan Erfurt TR Tl

Projektkoordination Apotheker Danny Brell
HELIOS Klinikum Erfurt, Krankenhausapotheke
E-Mail: danny.brell@helios-kliniken.de ; Telefon: (0361) 781-15 04

Neune Funktion im Medikationsplanprogranm

Ab sofort kann man die Dosierung. die Einnabmehinweise und den Behandlungsgrund unmittelbar nach dem

Klicken Sie hierzn einfach in das zu &ndernde Feld des jeweilizen Arzneimittels. C:)

Bisher musste man fir Anderungen der Dosierung. des Einnahmehimveises und des Behandhmgsgrundes auf
den Button am Ende der Zeile klicken.

P 1 8 ARG SEAAT R

Flamu Muramnams Hama ko Klegum Erun droH

e T ot ual Haute | MOnIRUSa BT 1

[T 18021677 B P R
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i fa sbkrgoan
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B vl Vecisn Ingiseg 36 e i FINED Taof® 085050 ey [T
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= Hpemon TAEYAL Troo ET TR v Trochen beiBeds32 T Trupees sl A7l | Slonde Reghusies
S ML Vegio IS S0 250 i 3airg Lageny 5555 m EfFipis
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Anlage 36: Studientagebuch

Studientagebuch

Erprobung eines Medikationsplanes in der Praxis hinsichtlich

Akzeptanz und Praktikabilitdt in der Modellregion Erfurt

Patientenname

www.medikationsplan-erfurt.de
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Sehr geehrte Patientin, Sehr geehrter Patient,

bitte tragen Sie in das Studientagebuch jede Vorlage des
Medikationsplanes mit Datum in IThrer Arztpraxis, Apotheke
oder dem HELIOS Klinikum ein. Bitte notieren Sie unter
Kommentar, wenn Thnen bei der Vorlage des Medikationsplanes
etwas aufgefallen ist, zum Beispiel:

« Ich habe meinen Medikationsplan zu Hause vergessen

+ Medikationsplan kann nicht eingescannt oder ausgedruckt
werden

« Apotheke oder Arztpraxis machte den Medikationsplan
nicht bearbeiten

= beim Erstellen des Medikati I gibt es Probl

+ Apotheke oder Arztpraxis nimmt nicht am Projekt teil

+ Es werden handschriftliche Anderungen auf dem Medi-
kationsplan vorgenommen

+ sonstiges

Durch die Eintrdge in das Studientagebuch helfen Sie bei der
Auswertung des Projektes.

Ich werde Sie nach zwdlf Monaten bitten, mir das Studientage-
buch auszuhidndigen, damit wir es auswerten kénnen.

Kommentar

Vielen Dank fir Ihre Unterstitzung!

Danny Brell
Apotheker und Projektkoordinator

§
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2
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Wo haben Sie den Medikations-

Datum
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Anlage 37: Patientenstammblatt

Patientenrekrutierung

Name Vorname:

Fallnummer Zimmer-Nr.: S0L-Nr:

Geb. Datum

Wers. Nr.

Anschrift

Telefon

Hausarzt

Hausapotheke

Schulbildung

Station

Ansprechpartner

Anruf nach 6 und 12 Monaten
Bemerkung

Entiaszdatum

GFR: mifmin/1,7 GFR: mlfmin/1,7
Laborwerte
Sonstige: Sonstige:

Bemerkung:

{Desgnoss, Allerglen st

[ Rekrutierung HELIOS [0 Rekrutierung Hausarzt
[ Patientenaufkldrung durchgefithrt

[ Einverstandniserkldrung unterschrieben [ Kople an Patient gegeben
[ Liste der teilnehmenden Apotheken dem Patienten erklbrt

[0 MARS [ 5IMS Befragungen durchgefiihrt

[ studientagebuch mitgegeben und erklirt

[ Hinweis, dass die Patienten immer den Plan zum ARZT, APOTHEKE o. Klinik mitnehmen sollen, ggf.
handschriftliche Erganzung

[ Entlassmedikationsplan mitgegeben: 2 Leerzeilen auf dem Plan lassen

[ Interaktionscheck Eingangsmedikation

O Interaktionscheck Entlassmedikation

O Anlage in 5QL-Datenbank

[ Frage nach Allergien oder Unvertraglichkeiten

O kein Einschluss:

O erneuter Einschluss:

184



Anlagenverzeichnis

Anlage 38: Griinde, warum Patientinnen und Patienten nicht rekrutiert werden konnten
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Anlage 39: Patientenrekrutierung im HELIOS Klinikum Erfurt - Klinikibersicht
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Anlage 40: Patientenrekrutierung im HELIOS Klinikum Erfurt - Stationstbersicht
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Anlage 41: Projektpartner - teilnehmende Hausarztin  nen und Hauséarzte und

Hausapotheken

Name Berufsbezeichnung Adresse PLZ |Ort

Braune, Dr. Y. FA f.Innere Medizin Bahnhofstr. 46 99084 | Erfurt

Ellinger, Dr. 1. M. FA f. Innere Medizin Alfred-Delp-Ring 22 | 99087 | Erfurt

Franke, Dr. H. FA f. Innere Medizin Richard-Breslau-Str. 4 | 99094 | Erfurt

Fugener, Dipl.-Med. M. iﬁ‘ f , - Friedrich-List-Str. 14 | 99096 | Erfurt

gemeinmedizin

Géttinger, Dr. S. FA f. Innere Medizin Tschaikowskistr. 22/24 | 99096 | Erfurt

Hildebrandt, Dr. D. iﬁ\g];meinmedizin HaRlerstr. 8a 99096 | Erfurt

Kaiser, Dr. habil. W.-D. | Praktischer Arzt Nordhauser Str. 1 99089 | Erfurt

Kutz, Dr. Christoph Kutz FAT. . .. Kirchstr. 15 09192 | Neudietendorf
Allgemeinmedizin

Lamster, Dr. J. FA f. Innere Medizin Kirchstr. 16 99193 | Neudietendorf

Rannenberg, Dr. H. FA f. Innere Medizin Alfred-Delp-Ring 22 99087 | Erfurt

Reich, Dr. M. FA f. Innere Medizin Nordhauser Str. 74 99089 | Erfurt

Spittel, Dr. H. FA f. Innere Medizin HaBlerstr. 8a 99096 | Erfurt

Apotheke Inhaber Adresse PLZ |Ort

Anger Vital Apotheke Bergmann J. Anger 58 99084 | Erfurt

Apotheke am Dom Messing-Banse A. Markstr. 23-25 99084 | Erfurt

Apotheke am Sudpark | Pfeifer M. Melchendorferstr. 1 99096 | Erfurt

Apotheke am Zoopark Minella C. Julius-Leber-Ring 5a 99087 | Erfurt

Apotheke im Kaufland Michalke R. Kranichfelder Str. 103 99097 | Erfurt

Apotheke Neudietendorf | Becker-Haberkorn S. | Kirchstr. 15 99192 | Neudietendorf

Arcaden Apotheke Polten K. Friedrich-Engels-Str. 63 | 99086 | Erfurt

Bahnhof Apotheke Wolf T. Dr. Bahnhofstr. 40 99084 | Erfurt

Beethoven Apotheke Forsch C. Friedrich-Ebert-Str. 62 | 99096 | Erfurt

Brunnen Apotheke Husung R. Erfurter Str. 72 99095 | Erfurt

Nord Apotheke Voos C. Moskauer Platz 14 99091 | Erfurt

Park Apotheke Unkrig H. Nordhauser StraBe 73 T | 99091 | Erfurt

Schwan Apotheke Hock A. Bahnhofstr. 2 99084 | Erfurt

St. Elisabeth Apotheke | Meyer B. Schillerstr. 43 99096 | Erfurt

Stadtpark Apotheke Eberhardt C. Schillerstr. 25 99096 | Erfurt
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Anlage 42: Patientenakzeptanz nach 6 Monaten (t ;)

Akzeptanz Patientinnen und Patienten t,;
n=124

1. Der MP ist eine gute Idee 1,6%
2. Einnahme wie auf MP angegeben 0,8%
4. Neue Information erhalten?

5. MP ist verstandlich und tbersichtlich

7. Ich fuhle mich sicherer!

8. Ich kenne die Dosierung besser!

9. Bessere Information tiber Einnahmehinweise

10. Einnahmegrund ist besser bekannt

12. Besser ware eine elektronische Version (Handy-App)
14. Zur Medikamenteneinnahme nehme ich den MP zuhilfe
15. Erleichterung der korrekten Einnahme

16. Schnelleres Stellen der Medikamente

17. Angehdrige und/oder Pflegedienst nutzt MP

26. Arzte und Apotheker sollten zusammenarbeiten 0,8%

27. Der MP gibt mir Sicherheit 2,4%

| trifft nicht zu m trifft eher nicht zu trifft teilweise zu m trifft eher zu W trifft zu mk.A.
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Anlage 43: Patientenakzeptanz nach 12 Monaten (t  »)

Akzeptanz Patientinnen und Patienten t,;
n=107

1. Der MP ist eine gute Idee 1,9%M5,6% 8,4%

2. Einnahme wie auf MP angegeben

4. Neue Information erhalten?

5. MP ist verstandlich und tbersichtlich

7. Ich fuhle mich sicherer!

8. Ich kenne die Dosierung besser!

9. Bessere Information tGber Einnahmehinweise

10. Einnahmegrund ist besser bekannt

12. Besser ware eine elektronische Version (Handy-App)

14. Zur Medikamenteneinnahme nehme ich den MP zuhilfe

15. Erleichterung der korrekten Einnahme

16. Schnelleres Stellen der Medikamente

17. Angehdrige und/oder Pflegedienst nutzt MP

26. Arzte und Apotheker sollten zusammenarbeiten

27. Der MP gibt mir Sicherheit

0% 20% 40% 60% 80% 100%

| trifft nicht zu | trifft eher nicht zu trifft teilweise zu trifft eher zu W trifft zu mk.A.
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Anlage 44: Ubersicht — Was machen Heilberuflerrinen und Heilberufler mit dem BMP?
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Anlage 45: Auswertung Akzeptanzbefragung von Hausar  ztinnen und Hausarzten nach
12 Mnonaten (t )

Akzeptanz Hausarztinnen und Hausarzte

tzr' n=9

1. Der MP ist verstandlich und ubersichtlich

4. Der gedruckte MP in Papierformat hilft den Patienten

9. Zeitaufwand fur die Ersterstellung des MP ist
akzeptabel

10. Software ist fur die Ersterstellung des MP praktikabel

12. Patienten haben ihren MP in der Praxis immer dabei

13. Patienten legen lhren MP unaufgefordert vor

14. Einscannen via Barcode und Scanner ist hilfreich

15. Zeitaufwand fir die Aktualisierung des MP ist
akzeptabel

16. Software ist fir Aktualisierung des MP praktikabel

18. Besserer Uberblick tiber Selbstmedikation der
Patienten

19. Bessere Information tUber Entlassmedikation durch
MP

20. Meine Erwartungen an den MP in Papierformat
werden erfillt

21. Ich habe fir weitere MP-Patienten Kapazitat

22. Integration des MP in Praxisverwaltungssoftware ist
sinnvoll

23. Mit dem Prozedere des MP in Papierformat bin ich
zufrieden

0% 20% 40% 60% 80% 100%

W trifft nicht zu m trifft eher nicht zu = trifft teilweise zu = trifft eher zu W trifft zu Wk.A.
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Anlage 46: Anderungswiinsche von Hausérztinnen und H ausarzten bezuglich des
Aufbaus des BMP
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Anlage 47: Auswertung der Akzeptanzbefragung von Kl inikarztinnen und Klinikarzten
nach 6 Monaten (t ;)

Akzeptanz Klinikdrztinnen und Klinikarzte t,;
n=20

1. MP ist verstandlich und tbersichtlich i 10,0% H%

> e gedrUthe MP st dem Patienten eine e _
8. Besser ware eine elektronische Version des MP (Handy-App) _ 20,0%
9. Einscannen via Barcode und Scanner ist praktikabel fir den 200%
Stationsalltag ’
10. Der MP sollte von Hausarzt, Hausapotheke und/oder Klinik
aktualisiert bzw. bearbeitet werden kénnen

11. Verbesserung der Arzneimittelversorgung durch Mitgabe des 0

gedruckten MP g
12. Im Klinikalltag kdnnte ein Arzt die MP-Erstellung Gbernehmen - 25,0% _
13. Integration des MP in Klinik-Verwaltunsgssoftware ist sinnvoll _
’0_

or

oT

14. MP als Anhang zum Arztbrief im SAP wére sinnvoll

15. Ab dem 1. Okt. 2016 ist es moglich, jedem Patienten
(Einnahme von mind. 3 Wirkstoffe) einen MP mitzugeben

|

T

0% 20% 40% 60% 80% 100%

W trifft nicht zu  m trifft eher nicht zu trifft teilweise zu  m trifft eherzu W trifftzu  Wk.A.
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Anlage 48: Auswertung der Akzeptanzbefragung von Ap otheken nach 12 Monaten (t »)

Akzeptanz Hausapotheke t,; n=12

1. Der MP ist verstandlich und tbersichtlich

4. Der gedruckte MP in Papierformat hilft den Patienten
8. Patienten haben ihren MP in der Apotheke immer dabei
9. Patienten legen Ihren MP unaufgefordert vor

10. Einscannen via Barcode und Scanner ist hilfreich

11. Zeitaufwand fir die Aktualisierung des MP ist akzeptabel

12. Software ist fir die Aktualisierung des MP praktikabel

14. Besserer Uberblick tiber gesamte Medikation der
Patienten

15. Meine Erwartungen an den MP in Papierformat werden
erflllt

16. Ich habe fur weitere MP-Patienten Kapazitat

17. Integration des MP in Apothekenverwaltungssoftware ist
sinnvoll

18. Mit dem Prozedere des MP in Papierformat bin ich
zufrieden

0% 20% 40% 60% 80% 100%

W trifft nicht zu  m trifft eher nicht zu trifft teilweise zu ~ m trifft eherzu W trifftzu  mk.A.
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Anlage 49: Auswertung der Patientenzufriedenheit zu  m Zeitpunkt t

SIMS Patientinnen und Patienten t;

i i i 91,4%
2. Wofir das Medikament Ihnen hilft? -- 90,1%
3. Was es bewirkt? 72,4%
4. Wie es wirkt? 63,8%
5. Wie lange es dauert, bis es wirkt?
6. Woran Sie erkennen, ob es wirkt?
7. Wie lange Sie das Medikament benétigen werden? - 74,8%
8. Wie Sie das Medikament anwenden sollen? 17.8% 82,2%

L

9. Wie Sie das Medikament wieder beschaffen kénnen? IS % 84,2%
10. Ob das Medikament Nebenwirkungen -

(unerwiinschte Wirkungen) hat? 63,2%
11. Mit welcher Wahrscheinlichkeit Sie _

Nebenwirkungen bekommen werden? 66,4%

12. Was Sie tun sollen, wenn bei lhnen _

Nebenwirkungen auftreten? 61,8%
13. Ob Sie Alkohol trinken kénnen, solange

Sie das Medikament einnehmen? ,3%
14. Ob Wechselwirkungen mit

anderen Medikamenten bestehen? 63,8%
15. Ob die Medikation Sie schlafrig machen wird? 0%
16. Ob die Medikation lhr Sexualleben
beeintrachtigen wird? 60,0%
17. Was Sie tun sollen, falls Sie die Einnahme 80,8%
mal vergessen? 19,2%
0% 20% 40% 60% 80% 100%

M etwa richtig bzw. keine Information notwendig (zufrieden)

M zu wenig, zu viel bzw. keine Information erhalten (unzufrieden)
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Anlage 50: Auswertung der Patientenzufriedenheitna  ch 6 Monaten (t ;)

SIMS Patientinnen und Patienten t;; n=115

1. Wie Ihr Medikament heift? 93,0%

2. Wofiir das Medikament Ihnen hilft? 95,7%

3. Was es bewirkt?

4. Wie es wirkt? 66,7%

5. Wie lange es dauert, bis es wirkt? 59,6%

61,9%

ol KN N

59,6%

6. Woran Sie erkennen, ob es wirkt?

7. Wie lange Sie das Medikament benétigen werden? 83,3%

8. Wie Sie das Medikament anwenden sollen? 87,0%

9. Wie Sie das Medikament wieder beschaffen konnen? 86,7%

10. Ob das Medikament Nebenwirkungen
(unerwiinschte Wirkungen) hat?

11. Mit welcher Wahrscheinlichkeit Sie
Nebenwirkungen bekommen werden?

%

12. Was Sie tun sollen, wenn bei lhnen
Nebenwirkungen auftreten?

57,9%

13. Ob Sie Alkohol trinken kénnen, solange
Sie das Medikament einnehmen?

60,5%

14. Ob Wechselwirkungen mit
anderen Medikamenten bestehen?

15. Ob die Medikation Sie schlafrig machen wird?

16. Ob die Medikation lhr Sexualleben
beeintrachtigen wird?

17. Was Sie tun sollen, falls Sie die Einnahme
mal vergessen?

85,7%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

M etwa richtig bzw. keine Information notwendig (zufrieden)

M zu wenig, zu viel bzw. keine Information erhalten (unzufrieden)
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Anlage 51: Auswertung der Patientenzufriedenheitna  ch 12 Monaten (t ,)

SIMS Patientinnen und Patienten t,; n=105

1. Wie Ihr Medikament heift? 93/3%

2. Wofir das Medikament Ihnen hilft? 6,2%

3. Was es bewirkt?

4. Wie es wirkt? 80,2%

5. Wie lange es dauert, bis es wirkt?

6. Woran Sie erkennen, ob es wirkt?

7. Wie lange Sie das Medikament benotigen werden?

8. Wie Sie das Medikament anwenden sollen? 84,6%

9. Wie Sie das Medikament wieder beschaffen kénnen? 90,0%

10. Ob das Medikament Nebenwirkungen
(unerwiinschte Wirkungen) hat?

11. Mit welcher Wahrscheinlichkeit Sie
Nebenwirkungen bekommen werden?

12. Was Sie tun sollen, wenn bei Ihnen
Nebenwirkungen auftreten?

13. Ob Sie Alkohol trinken kénnen, solange
Sie das Medikament einnehmen?

14. Ob Wechselwirkungen mit
anderen Medikamenten bestehen?

15. Ob die Medikation Sie schl4frig machen wird? 61,1%

| 38,9%
| 39,3%

24,1%

16. Ob die Medikation lhr Sexualleben
beeintrachtigen wird?

60,7%

17. Was Sie tun sollen, falls Sie die Einnahme
mal vergessen?

75,9%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

M etwa richtig bzw. keine Information notwendig (zufrieden)

M zu wenig, zu viel bzw. keine Information erhalten (unzufrieden)
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Anlage 52: Ubersicht Patientenzufriedenheit zu alle

91,4%
Wie Ihr Medikament heiflt 93,0%
93,3%
90,1%
Wofir das Medikament Ihnen hilft 95,7%
96,2%
72,4%
Was es bewirkt 76,3%
91,0%
63,8%
Wie es wirkt 66,7%
80,2%
49,3%
Wie lange es dauert, bis es wirkt 59,6%
65,7%
53,3%
Woran Sie erkennen, ob es wirkt 61,9%
70,8%
74,8%
Wie lange Sie das Medikament benétigen werden 83,3%
70,3%
82,2%
Wie Sie das Medikament anwenden sollen 87,0%
84,6%
Wie Sie das Medikament wieder beschaffen 84,2%
Ko 86,7%
onnen 90,0%
Ob das Medikament Nebenwirkungen 36,8% s6 6%
. o ,067%
(unerwiinschte Wirkungen) hat 56,9%
Mit welcher Wahrscheinlichkeit sie 33,6% 51 ko
. 7' 0o
Nebenwirkungen bekommen werden 57,4%
Was Sie tun sollen, wenn bei lhnen 38,2% 57 0%
. ’ 0
Nebenwirkungen auftreten 61.4%
Ob Sie Alkohol trinken kénnen, solange Sie das 45,7% .
dik t einnehmen o0.°%
Medikament e 70,0%
Ob Wechselwirkungen mit anderen 36,2% Lo oo
. '’ o
Medikamenten bestehen 56.9%
47,0%
Ob die Medikation schlafrig machen wird 61,8%
61,1%
Ob die Medikation Ihr Sexualleben 00%
beeintrachtigen wird 18.2%
eeintrachtig 60,7%
Was Sie tun sollen, falls Sie die Einnahme mal 80'2"5"70/
, 170
vergessen 75,9%

n 3 Befragungszeitpunkten (t

SIMS = t].’ tz, t3

0% 20% 40% 60% 80% 100%

B Zeitpunkt to M Zeitpunkt tl M Zeitpunkt t2

o t1, t2)
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Anlage 53: Deskriptive Auswertung zur Patientenzufr

iedenheit ( SIMS-D)

Zeitpunkt t o Zeitpunkt t ; Zeitpunkt t
Rekrutierung nach 6 Monaten | nach 12 Monaten
(n = 152) (n=115) (n = 105)
Summenscore (Frage n 1-17) 10,16 + 4,34" 11,78 + 4,70" 11,79 + 4,68"
Gesamtzufriedenheit Median = 10 Median = 13 Median = 13
Minimum 1 1 0
Maximum? 17 17 17
95% Konfidenzintervall
Untergrenze 9,47 10,91 10,89
Obergrenze 10,86 12,65 12,70
Interquartilabstand 7 8 9

Friedmann-Test (to/ t; / t,)

p = 0,04 (Chi-Quadrat(3) = 11,2, p = 0,004, n = 91)

Wilcoxon-Test (ty/ t1)

p=0,001 (z =-3,48, p= 0,001, n = 111)

Wilcoxon-Test (tp/ t5)

p =0,004 (z = -2,86, p = 0,004, n = 99)

Wilcoxon-Test (t;/ tp)

p =0,786 (z=-0,272, p = 0,786, n = 95)

Subskala 1 (Fragen 1-9)

Zufriedenheit mit Informationen 6,61 +2,31" 7,05 £ 2,45! 7,212,121
zur Arzneimittelanwendung Median = 7 Median = 8 Median = 8
Minimum 0 1 0
Maximum?® 9 9 9
95% Konfidenzintervall
Untergrenze 6,24 6,60 6,80
Obergrenze 6,98 6,98 7,62
Interquartilabstand 4 4 3
Friedmann-Test (to/ t; / 15) p = 0,111 (Chi-Quadrat(3) = 4,39, p = 0,111, n = 91)
Subskala 2 (Fragen 10-17)
Zufriedenheit mit Informationen
zu potentiellen, medikamenten- 3,55 +2,63" 4,73 +2,74" 4,58 + 3,05"
bezogenen Problemen Median = 3 Median =5 Median =5
Minimum 0 0 0
Maximum?* 8 8 8
95% Konfidenzintervall
Untergrenze 3,13 4,22 3,99
Obergrenze 3,97 5,24 5,17
Interquartilabstand 5 5 6

Friedmann-Test (to/ t; / )

p = 0,008 (Chi-Quadrat(3) = 9,642, p = 0,008, n = 91)

Wilcoxon-Test (to/ t;)

p =0,001 (z=-4,240, p = 0,000, n = 111)

Wilcoxon-Test (to/ t2)

p = 0,002 (z = -3,17, p = 0,002, n = 99)

Wilcoxon-Test (t;/ tp)

p = 0,602 (z = -0,522, p = 0,602, n = 95)

Legende
"MW £ SD

2 Maximal mdgliche Punktezahl im Summenscore = 17 Punkte

% Maximal mdgliche Punktezahl in Subskala 1 = 9 Punkte

4 Maximal mogliche Punktezahl in Subskala 2 = 8 Punkte
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Anlage 54: Einflussfaktoren auf die Patientenzufrie

denheit- Spearman Rangkorrelation

Zeitpunkt t

Zeitpunkt t ;

Zeitpunkt t ,

Rekrutierung nach 6 Monaten nach 12 Monaten
(n = 152) (n=115) (n = 105)
Spearman’s Spearman’s Spearman’s
rho P rho P rho P

Summenscore
(Fragen 1-17)
Alter -0,112 0,171 -0,111 0,237 -0,154 0,117
Geschlecht -0,059 0,471 0,023 0,805 -0,126 0,201
Schulbildung 0,004 0,959 -0,062 0,513 0,165 0,093
Anzahl Arzneimittel -0,050 0,543 -0,122 0,192 -0,017 0,865
MARS-D 0,179 0,028 0,174 0,068 -0,144 0,150
Subskala 1
(Fragen 1-9)
Alter -0,065 0,429 -0,106 0,261 -0,202 0,039
Geschlecht -0,009 0,909 0,048 0,611 -0,182 0,063
Schulbildung -0,048 0,553 -0,048 0,607 0,155 0,115
Anzahl Arzneimittel -0,096 0,239 -0,048 0,611 -0,053 0,592
MARS-D 0,145 0,077 0,160 0,093 0,067 0,504
Summenscore
(Fragen 10-17)
Alter -0,096 0,239 0,087 0,355 -0,124 0,206
Geschlecht -0,105 0,197 0,005 0,957 -0,079 0,423
Schulbildung 0,055 0,501 -0,051 0,586 0,141 0,153
Anzahl Arzneimittel -0,008 0,920 -0,134 0,153 0,032 0,746
MARS-D 0,126 0,122 0,179 0,060 0,154 0,123
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Anlage 55: Auswertung der selbstberichteten Adhéren

Zzuty tyundt,

1. Ich vergesse, meine
Medikamente einzunehmen.

2. Ich verdndere die Dosis
meiner Medikamente.

3. Ich setze meine Medikamente
eine Weile lang aus.

4. Ich lasse bewusst eine Dosis
meiner Medikamente weg.

5. Ich nehme weniger als
vom Arzt verordnet.

MARS-D t,; n=151

0% 20% 40% 6l

0%

Himmer H oft

B manchmal MW selten

1. Ich vergesse, meine
Medikamente einzunehmen.

2. Ich verdndere die Dosis
meiner Medikamente.

3. Ich setze meine Medikamente
eine Weile lang aus.

4. Ich lasse bewusst eine Dosis
meiner Medikamente weg.

5. Ich nehme weniger als
vom Arzt verordnet.

MARS-D t;; n=115

20% 40%

60%

80%

| mimmer m oft ® manchmal

M selten

M nie

mk.A.

5. Ich nehme weniger als
vom Arzt verordnet.

4. Ich lasse bewusst eine Dosis
meiner Medikamente weg.

3. Ich setze meine Medikamente
eine Weile lang aus.

2. Ich verdndere die Dosis
meiner Medikamente.

1. Ich vergesse, meine
Medikamente einzunehmen.

MARS-D t,; n=105

20% 40%

60%

T

80%

1
100%

Himmer Moft ™ manchmal

M selten

M nie

mk.A.
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Anlage 56: Deskriptive Auswertung der selbstbericht

eten Adhéarenz (MARS-D)

Zeitpunkt t ¢

Zeitpunkt t ;

Zeitpunkt t ,

Rekrutierung nach 6 Monaten nach 12 Monaten
(n=151) (n=115) (n = 105)

Summenscore (Fragen 1 -5) 23,51 +2,75" 23,51 +2,97" 23,73 +2,64*
Adhéarenz Median = 24 Median = 24 Median = 24
Minimum 10 10 5
Maximum? 25 25 25
95% Konfidenzintervall

Untergrenze 23,07 22,97

Obergrenze 23,95 24,06 23,22
Interquartilbereich 1 1 24,24

1

Friedman-Test (t/t; / t,)

p = 0,555 (Chi-Quadrat(3) = 1,179, p = 0,555, n = 92)

Legende
'MW £ SD

% Maximal mégliche Punktezahl = 25 Punkte
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Anlage 57: Einflussfaktoren auf die selbstberichtet

e Adhéarenz: Rangkorrelation nach

Spearman
Zeitpunkt t Zeitpunkt t ; Zeitpunkt t ,
Rekrutierung nach 6 Monaten nach 12 Monaten
(n=151) (n=115) (n=105)
Spearman Spearman Spearman
‘s rho P ‘s rho P ‘s rho P

Summenscore
-Alter 0,147 0,071 0,099 0,350 -0,041 0,679
-Geschlecht 0,128 0,118 -0,056 0,551 -0,013 0,897
-Schulbildung -0,070 0,392 -0,054 0,565 -0,111 0,258
-Anzahl Arzneimittel -0,016 0,850 -0,039 0,680 -0,173 0,078
-Anzahl BMP / 12 0,082 0,315 0,072 0,447 -0,062 0,532
Monate
-SIMS-Gesamtscore 0,179 0,028 0,174 0,068 0,144 0,150
(to, t1, 1)
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Anlage 58: Vergleich der Wirkstoffanzahl MO, M1, M6

: Friedmann-Test

Mo M3 Ms
(n=161) (n = 154) (n =125)
Wirkstoffe 8,4+35 9,4+£3,6 10,4+45
Median 8 9 10
Minimum 2 3 3
Maximum 18 24 28
95% Konfidenzintervall
Untergrenze 7,9 8,8 9,6
Obergrenze 9,0 10,0 11,2
Interquatrtilbereich 4 5 6
p < 0,001 (Chi” = 44,96; n = 119)
Dauermedikation 78+32 8,634 9,0+3,9
Median 7 8 8
Minimum 2 3 3
Maximum 18 22 24
95% Konfidenzintervall
Untergrenze 7,3 8,0 8,3
Obergrenze 8,3 9,1 9,7
Interquartilbereich 4 5 5
p < 0,001 (Chi® = 27,51; n = 119)
Bedarfsmedikation 0,52 +1,02 0,68 £ 0,94 1,11+1,42
Median 0 0 1
Minimum 0 0 0
Maximum 7 4 8
95% Konfidenzintervall
Untergrenze 0,36 0,53 0,86
Obergrenze 0,68 0,82 1,36
Interquartilbereich 1 1 2
p < 0,001 (Chi* = 43,14; n = 119)
Selbstmedikation 0,15+0,44 0,14 £ 0,42 0,25+ 0,66
Median 0 0 0
Minimum 0 0 0
Maximum 2 2 3
95% Konfidenzintervall
Untergrenze 0,08 0,08 0,13
Obergrenze 0,22 0,21 0,36
Interquatrtilbereich 0 0 0

p < 0,001 (Chi” = 18,50; n = 119)
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Anlage 59: Einflussfaktoren auf die Wirkstoffanzahl Ergebnisse der Multiplen
Regression
Mg M; Ms

Wirkstoffe F 4,565 3,531 6,694

p 0,001 0,005 < 0,001
Dauermedikation F 3,681 3,186 4,957

p 0,004 0,009 < 0,001
Bedarfsmedikation F 2,889 3,038 2,970

p 0,016 0,012 0,015
Selbstmedikation F 1,393 1,571 2,912

p 0,230 0,172 0,016
Abhangige Variable: Anzahl Wirkstoffe
irgltl;iskveariablen: Geschlecht, Alter, Anzahl erhaltener Medikationsplane in 12 Monaten, Hausarztin bzw. Hausarzt,
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Anlage 60: Einfluss des Alters und Plananzahl auf d

ie Wirkstoffanzahl

Mo M; Me
Wirkstoffe Alter p=0,016 p =0,003 p = 0,166
Plane p = 0,001 p = 0,037 p < 0,001
Dauermedikation Alter p = 0,058 p=0,012 p =0,245
Plane p = 0,003 p = 0,054 p < 0,001
Bedarfsmedikation Alter p =0,197 p =0,115 p=0,313
Plane p = 0,050 p =0,390 p =0,021
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Anlage 61: Dosierungsfehler und Doppelverordnungen

in den Medikationsplanen

MO Ml Me
(n =160) (n=154) (n=125)

Dosierungsfehler 0,31 +0,67 0,32 + 0,66 0,38 £0,75
Median 0 0 0
Minimum 0 0 0
Maximum 3 3 4
95% Konfidenzintervall
Untergrenze 0,21 0,24
Obergrenze 0,21 0,42 0,51
Interquatrtilbereich 0,42 0 1

0

p = 0,066 (Chi® = 5,43; n = 119)

Doppelverordnungen 0,13 + 0,46 0,17 £ 0,50 0,23 £0,57
Median 0 0 0
Minimum 0 0 0
Maximum 4 4 4
95% Konfidenzintervall
Untergrenze 0,09 0,13
Obergrenze 0,06 0,25 0,33
Interquartilbereich 0,20 0 0

0

p = 0,032 (Chi” = 6,86; n = 119)
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Anlage 62: Einflussfaktoren auf die Einnahmefehler

MO Ml M6
Einnahmefehler F 11,168 6,793 10,136
< 0,001 < 0,001 < 0,001

Abhangige Variable: Anzahl Einnahmefehler

Apotheke, Anzahl Wirkstoffe

Einflussvariablen:  Geschlecht, Alter, Anzahl erhaltener Medikationsplane in 12 Monaten, Hausérztin bzw. Hausarzt,
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Anlage 63: Einfluss von Plananzahl, Apotheke und Wi rkstoffanzahl auf die
Einnahmefehler

Mo M, Ms
Einnahmefehler | Plane p=0,011 p = 0,008 p = 0,070
Apotheke p = 0,029 p=0,011 p <0,001
Wirkstoffe p < 0,001 p < 0,001 p < 0,001
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Anlage 64: Vergleich der Interaktionen zu M

0, M1, M, nach Friedmann

Ml M2 Me
(n = 160) (n = 154) (n = 125)
Interaktionen gesamt 25+3,1 3,1+3,5 3,3+35
Median 1 2 2
Minimum 0 0 0
Maximum 15 14 16
95% Konfidenzintervall
Untergrenze 1,98 2,50 2,65
Obergrenze 2,96 3,62 3,91
Interquartilbereich 4 5 5
p < 0,001 (Chi” = 15,55; n = 119)
Contraindicated / 0,01 +£0,081 /
Median 0
Minimum 0
Maximum 1
95% Konfidenzintervall
Untergrenze
Obergrenze -0,01
Interquartilbereich 0,02
0
p = 0,368 (Chi* = 2,00; n = 119)
Major 0,54 +1,14 0,64 +1,27 0,59+1,21
Median 0 0 0
Minimum 0 0 0
Maximum 7 8 7
95% Konfidenzintervall
Untergrenze
Obergrenze 0,37 0,43 0,38
Interquartilbereich 0,72 0,84 0,81
1 1 1
p = 0,756 (Chi* = 0,56; n = 119)
Moderat 1,58 +1,99 2,03+£2,39 2,20+2,51
Median 1 1 1
Minimum 0 0 0
Maximum 9 10 11
95% Konfidenzintervall
Untergrenze
Obergrenze 1,27 1,65 1,76
Interquartilbereich 1,89 2,41 2,64
2 3 3
p < 0,001 (Chi° = 18,06; n = 119)
Minor 0,34 +0,85 0,38 £ 0,94 0,49+1,01
Median 0 0 0
Minimum 0 0 0
Maximum 5 5 5
95% Konfidenzintervall
Untergrenze
Obergrenze 0,21 0,23 0,31
Interquartilbereich 0,48 0,53 0,67
0 0 0

p = 0,729 (Chi* = 0,63; n = 119)
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Anlage 65: Einflussfaktoren auf das Vorhandensein v on Interaktionen

Mo M, Me
Interaktionen F 17,283 20,104 8,847
< 0,001 < 0,001 < 0,001

Abhéngige Variable: Anzahl Interaktionen
Einflussvariablen:  Geschlecht, Alter, Anzahl erhaltener Medikationsplane in 12 Monaten, Hausérztin bzw. Hausarzt,

Apotheke, Anzahl Wirkstoffe

Anlage 66: Einfluss vom Alter und der Wirkstoffanza hl auf die Anzahl an Interaktionen

Mo Ivll MG
Interaktionen Alter p = 0,030 p = 0,020 p=0,127
Wirkstoffe p < 0,001 p < 0,001 p < 0,001
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Weitere Vortrage bei Fachtagungen:

25 Jahre ADKA Thiringen, Apothekerkammer Thiringen, 25.11.2015
8. Erfurter Dermatologische Fruhjahrstagung, HELIOS Klinikum Erfurt, 13.04.2016
Neue Verordnungsmoglichkeiten im Krankenhaus, ZENO Berlin, Berlin, 12.10.2016

Brell D: Der Medikationsplan in der Modellregion Erfurt. LAUD Forschungs- und
Doktorandentreffen in Miinchen, Klinikum der Universitat Minchen, 11.11.2016

Auftaktveranstaltung der Arzte- und Apothekerkammern Nordrhein zum Medikationsplan,
Arztekammer Nordrhein, 21.9.2017
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Anlagenverzeichnis

OS Klinikum Erfurt

Anlage 68: "Lange Nacht der Wissenschaften" im HELI

wm Erfurt

Mglichkeiten und Grenzen der modernen Intensivmedizin
18:00 = 01:00 Uhr, 1 - Hoepigehiivde, 2. 06,

Intensivmedizin, Stufion INT 3

Zugang ober Treppenhaus oder Fahrstuhl neben dem Natfallzentrum

Besichtigungen im Cyberknife Centrum Mitteldentschiand
18:00 — 24:00 Uhr, 1 - Houpigebiinde, Untergeschass,
Cyberbkmife Contrum Mitteldaitechlend

Spiegelung der Bronchien
F8:00 = 22:00 Whe, 2 - Hinikkoriplex fiir lanare Medizin

- wnd Havikrankheiten, Thorrazeniram, 1. 06, Ravm 01.013

Bewegungserhaltends Operationen in der Wirbelstulenchirurgie
18:30 = 19:00 Uhr, 2 - Sudiiorivn*
Dr. med. Alf Ezzat], Chefarzt, Wirbelsiulenchirurgie

Diagnostik und Theraple von Mundhihlenkrebs
1900 = 19:30 Uhy, 2 - Auditorium®*

Dr. med. Steffen Vent, Oberarzt Mund-, Kiefer.,
Gesichtschirurgie, Plastische Qperationen

Amnesien — wenn die Erinnorung fehlt
19:30 = 20:15 Uhr, 2 = Awditarivm™
Priv.-Doz. Dr. med. Andreas Steinbrecher, Chefarzt Neurologie

Harst du noch oder verstohst du schon?
Faszination Haren fir Grofl und Klein
20:30 wnd 20:30 Uk, 2 - Auditorium’™

Izet Balfic, Audiologe, Hals-, Nasen-, Ohrenheilkunde,
Plastische Operationen

"HETEREL im Klialkkomplox Flr lanereMedizin e Hagtkrankhglzan

ZIwischen Leitlinie und (ibormadikation: Wenn Patisnten
v viele Medikamente verordnet bekommen

21:30 = 2215 Ubr, 2 - Auditorium®*

Dr.med, Peter Koch-Gwinner, Chefarzt Geriatrie

Fragestunde; Die wichtigsten zwel Quadratmeter
lhres Lebens — lhre HAUT
15~ 23:00 Uhr, 2 - Auditarivm™

Prof. Or. med, Rudolf A. Herhst,
Chefarzt Dermatologizund Allergologie ©

Wenn man platzlich keine Lufr mehr bekommt — was tun bei

- Schmerzen im Brostkorb und akuter Lufinot?

23:00 = 23:95 Uy, 2 - Auditorfum*
Dr. med. Sebastian Lind ner, Oberarzt Thoraxchirurgle

Alles rund um die Geburt mit Live-Dema eines Ultraschalls
20:00 U, 3 = Frop-Moter-Hindzemtrim
Aufenthaltsraum 2. Etage, begrenzte Teilnehmerzahl -

Moderne Strahlentherapie
18:00 = 00:00 Uhr, 4 - Strahlenthordple vod Neklearmadizin

Teddyklinik
18:00 < 21:00 Uht, 5= Mansdsonl

Torwandschiefien mit den Spielern des FC Rol-Weifi-Erfurs
18:00 = 21:00 U, § - Menso

Buntes Kinderprogramm
18:00 = 71:00 Uy, 5.+ Mens

Miekats Flr alle Foknsng en éthalter Ske ab 13 Une Im Fayer des Klintkums {solange der
Worrrat ridch)— stind liche Fohrungan, letzier Hnlass 2360

1 im Netz:

wissenschofisnachi.erfurt.de
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03] HELIOS Kli

Passt der Blinddarm durch ein Schliisselloch?
18:00 = 20:00 Uhr, 5 - Mensa, Kouferenzrovem 2

Krankenhauskiiche

16:00 = 24:00 Uhr, 5 = Mensa,

Treffpunkt: Rampe links, vor Apothoke®
Halbstundliche Fihrungen, letzter Einlass 23:30 Uhr

Rettungsdienst und Feuerwehr
18:00 = 21:00 Ulr, § - Mensn, Eingangsberaich

Auf der Spur des Hiirens = Lernen Sie dio Welt der modernen

Hrdingrostik im neu erHneten Audiologiezentrum kennen
18:00 — 0700 Uhr, 5 - Mense, Avdiolagiezentrue

Herzstillstand auf Knopfdruck
18:00 ~ 07:00 Uhr, 5 - Monsa, Simulotionszeatrum

Fillen, Satben und Logistik ~ zu Besuch in der Krankenhausapotheke
19:00 und 20:30 Ubs, Sa » Monso {Eingong soitlick Tinks)

Medikationsplan Erfurt
I funsehluss an die Filrongan, 5o - Menss (Fingany soitlich Bnks)
Danny Brell, Projektkoordinator, Krankenhausapotheks

Das KfH-Nierenzentrum Erfurt stellt sich vor
1800 — 01:00 Uhr, 7 - KiH-Hieronzantron Erfurt, Georg-Hons-
Zentrum, Kuratarivm fir Diokyse unil Nierontransplantotion e. V.

Fiihrung durch dus histopathologische Labor:

Wie sehen Tumorzellen unler dem Mikroskop aus?
18:00 ~ 22:00 Uhr, H - Institat fir Pathalogie®
Fohrungen alle 20 Minuten, letzter Einlass 21:40 Uhr

Hiindedesinfektion im Krankenhous:
Testen Sie thre Hiinde unter der UV-Lampe!
18:00 = 01:00 Uhr, 1 - Hawpigahéude, Foyer

mﬂ_ Mammographie-Screening Thiringen

ort; Mordhduser Strake 74, 99080 Erfurt
Anfahrt:  Stadtbahn-Linlen 3/W3 und 6, Shuttlebus 2

Gastronomische Betreuung finden Sie auf dem Campus

Gesetzliches Brustkrebs-Friherkennungsprogramm
»Mammographie-Screening* ‘

18:00 = 01:00 Uhs, Hovs &

Dr. med. Jarg Buse und Team, Programmverantwortlicher Arzt des
Mammographle-Screening der Region Thiringen Nord West
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