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Definitionen 

Arzneimittelsicherheit   

Gesamtheit der Maßnahmen, mit denen 

Wirksamkeit, Unbedenklichkeit und reproduzierbare 

Qualität der in den Verkehr gebrachten Arzneimittel 

sowie die Bereitstellung der für den Nutzer  

erforderlichen Informationen gewährleistet werden.  

Aus dem AMTS-Forschungs-Memorandum (unveröffentlicht) 



Definitionen 

Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS) 
AMTS ist die Gesamtheit der Maßnahmen zur 

Gewährleistung des bestimmungsgemäßen Gebrauchs eines 

Arzneimittels. Die Maßnahmen umfassen eine optimale 

Organisation des Medikationsprozesses mit dem Ziel, 

unerwünschte Arzneimittelereignisse insbesondere durch 

Medikationsfehler zu vermeiden und damit das Risiko für 

den Patienten bei einer Arzneimitteltherapie zu minimieren. 

 

 

Aus dem AMTS-Forschungs-Memorandum (unveröffentlicht) 



Definitionen 

Bestimmungsgemäßer Gebrauch 
Der bestimmungsgemäße Gebrauch eines Arzneimittels 

beinhaltet seine Anwendung entsprechend der Produktinformation 

(Lable-Use). Ferner wird nach allgemeiner Rechtsauffassung auch 

die Anwendung eines Arzneimittels nicht oder nicht voll 

entsprechend der Produktinformation (Off-Label-Use) dann dem 

bestimmungsgemäßen Gebrauch zugerechnet, wenn diese dem 

Stand der medizinischen Wissenschaft entspricht und insoweit 

von einem positiven Nutzen-Risiko-Verhältnis ausgegangen 

werden kann. 

 

Aus dem AMTS-Forschungs-Memorandum (unveröffentlicht) 



Medikationsprozess 

Nach Schwalbe-Körber und Hanke, DPhG-Jahrestagung 2008  

Herstellung Lagerung 

Indikationsstellung Verordnung 

Überbringen/-
tragung der 
Verordnung 

Lieferung 

Dispensieren 

Arzneimittel- 
anwendung 

Therapie- 
beobachtung 

Kommunikation
Dokumentation 



ABP 

Medikationsfehler 

Potenzielle 

UAE 

UAE 

vermeid- 

bar 

abschwäch- 

bar 

Non- 

Compliance 

Adaptiert nach 

Morimoto T et al 

2004 

UAW 



Definitionen und Abgrenzung  

 Arzneimittelbezogene Probleme  

 Medikationsfehler (medication error) – vermeidbar 
 

 Unerwünschtes Arzneimittelereignis (adverse drug event) 

 Negatives Ereignis, in einem zeitlichen Zusammenhang mit einer 

Arzneimittelgabe. Das Auftreten eines unerwünschten 

Arzneimittelereignisses muss nicht in kausalem  

Zusammenhang mit der Arzneitherapie stehen 

 

 Unerwünschte Arzneimittelwirkung (adverse drug reaction) 

 Unerwartete oder gesundheitsschädliche Auswirkung eines 

Arzneimittels bei sachgemäßer Anwendung 

 © Dr. Andrea Liekweg 



Arzneimitteltherapie im Krankenhaus –  

einfach komplex 

ARZNEIMITTELINFORMATION 

Aktuell und unabhängig 

LOGISTIK 

Schnelle Verfügbarkeit 

Korrekte Lagerung 

ANWENDUNG 

Vor - zum - nach dem Essen 

Lichtschutz 

Teilbarkeit 

Retardiert/schnell freisetzend 

Kompatibilität im Katheter 

Konzentrierte i.v.-Lösungen 

VERORDNUNG 

Korrekte Auswahl 

Individuelle Dosierung 

Wechselwirkung 

Kontraindikationen 

 

SCHNITTSTELLEN 

Aufnahme ins Krankenhaus 

Interne Schnittstellen  

Entlassung 

PHARMAKOÖKONOMIE 

Wirtschaftlich günstigste 

Therapie bei gleicher 

Wirksamkeit auswählen 

Indikatorarzneimittel 

Zusatzentgelte 

© Dr. Andrea Liekweg 



Medikationsprozess im Krankenhaus 

Patient vor  

stationärer  

Aufnahme 

        Aufnahme 

        Modifizierung  

      Hausmedikation 

   Diagnose 

  zusätzliche 

Akutmedikation 

    Behandlung 

      Medikations- 

   änderungen 

     Entlassung 

       Entlassungs- 

     medikation 

Unvollständige Angaben 

des Patienten über 

aktuelle Medikation 

UAW haben zur 

KH- Einweisung 

geführt 

Übertragungsfehler von 

Patientendokumentation 

Wichtige Zusatzhinweise 

werden übersehen: 

•Allergien 

•Vorbehandlung mit 

Antibiotika 

•AM-Missbrauch 

•bestehende 

Organinsuffizienzen 

 

Anordnung nicht 

gelisteter Präparate ohne 

Prüfung der 

Substitutionsmöglichkeit 

Übertragungsfehler 

von ärztlicher AO 

durch Pflege 

Mangelnde Information 

im Arztbrief zu 

veränderter 

Pharmakotherapie 

Bei Neuanordnung  

von AM: 

•Fehldosierung 

•Interaktionen 

•Kontraindikationen 

•Missinterpretation 

von Laborbefunden 

Applikationsfehler 

durch Pflege oder 

Patient 

© Dr. Andrea Liekweg 



Arzneimittelbezogene Probleme 

 Unterlassene Arzneimitteltherapie 

 Unnötige Arzneimitteltherapie 

 Falsches Arzneimittel 

 Falsche Dosierung 

 Unerwünschte Arzneimittelwirkungen/ Wechselwirkungen 

 Non-Compliance 

 Nicht-Verfügbarkeit von Arzneimitteln 

 Unsachgemäße Lagerung 

 Unsachgemäße Anwendung von Arzneimitteln 

© Dr. Andrea Liekweg 



Prävalenz von Medikationsfehlern 

Barker et al. 

Arch Int Med 2002 

Absolut (%) 

© Dr. Andrea Liekweg 



Patientenfall 
- Interaktion zwischen NSAR und Glucocorticoiden 

Ein Kollege berichtet von einer ihm sehr gut bekannten über 70-jährigen 

Patientin: 

Was ist passiert? 

Patientin seit Jahren bekannt und gut eingestellt wegen cortisonpflichtigem Asthma 

bronchiale. Klagt über Gelenksschmerzen und sagt dem Praxisassistenten: "Das 

Voltaren habe ihr früher schon mal gut geholfen..." Ohne weiteres erfolgte die 

Verordnung. 

Was war das Ergebnis? 

ca. 2 Wochen später notfallmäßige stationäre Einweisung wegem dringenden V.a. 

Magenperforation! Im Krankenhaus leider (am Ende eines lange Op-Programms) als 

vermeintlicher akuter Blinddarm operiert...! Am nächsten Tag erneute Op wg. V.a. 

Divertikelperforation, danach weitere Re-Op mit Magenperforation-Übernähung....Die 

Pat. erholte sich nicht mehr und verstarb im Multiorganversagen 

Mögliche Gründe 

Eine Kette von Fehlern, die zur Katastrophe führte 

Aus „Jeder Fehler zählt“, Reportnummer: 186, http://www.jeder-fehler-

zaehlt.de/public/report/displaySingleReport.jsp?repID=186 



Patientenfall 
- Interaktion zwischen NSAR und Glucocorticoiden 

Wie hätte man das Ereignis verhindern können? 

1.) Nicht-Verordnung von NSAR oder  

2.) zusätzliche Verordnung von PPI (Protonenpumpenhemmern)  

3.) Das Krankenhaus wurde übrigens auf die Vor-Verordnung hingewiesen und die 

Einweisung erfolgte mit der Verdachtsdiagnose Magenperforation 

 

Welche Faktoren trugen Ihrer Meinung nach zu dem Fehler bei? 

Medikamente, Organisation, 

Wie häufig tritt dieser Fehler ungefähr auf? 

erstmalig  

Aus „Jeder Fehler zählt“, Reportnummer: 186, http://www.jeder-fehler-

zaehlt.de/public/report/displaySingleReport.jsp?repID=186 

4.) Interaktionscheck in der Apotheke 



Medikationsfehler... 

 gefährden die Gesundheit des Patienten  

 führen zu Klinikeinweisungen 

 verlängern den Klinikaufenthalt 

 sind ursächlich für kurzfristige Wiederaufnahme 

  

© Dr. Andrea Liekweg 



Aktionsbündnis Patientensicherheit 



World Alliance on Patient 

Safety 

 
WHO High 5s: 

1) Management von konzentrierten     

injizierbaren Medikamenten 

2) Sicherstellung der richtigen Medikation bei Übergaben im 

Behandlungsprozess 

3) Kommunikation bei Übergaben im Behandlungsprozess 

4) Verbesserte Handhygiene zur Vermeidung 

Krankenhausassoziierter Infektionen 

5) Vermeidung von Eingriffsverletzungen 



Optimierung der Arzneimitteltherapie 

Medikamentenanordnungen 

Verlaufskontrolle 

Pharma. Beratung 

Indikation Dosierung Darreichung Interaktionen Nebenwirkungen Leitlinien 

Aut  

Idem 

Aut  

Simile 
TDM GFR Sonde Träger 

Freigabe d. ggf.  

geänderten Medikation 

Dokumentation 

Eingabe der Anordnung 

© Dr. Andrea Liekweg 



Arzneimittelversorgung konservativ 

 

AM-Einnahme/ 

Anwendung 

Stellen  

der 

Medikation 

 

Stationslager 

 

Prüfung 

Bedarfsermittlung 

und Bestellung 

Arzt 

Patient 

Station 

Apotheke 

 

Anordnung 

 

 

II. I. 

 

Kommissionierung 

Abgabe 

an 

Patient 

© Dr. Andrea Liekweg 



Unit-Dose-Versorgung 

AM-Einnahme/ 

Anwendung 

Abgabe 

an 

Patient 

Arzt 

Patient 

Station 

Apotheke 

 

Anordnung 

 

 

 Validierung der Anordnung 

 Beratung Arzt/Station/Patient 

Eingabe in 

die EDV 

Apotheker 

Kommissionierung 

der 

patientenbezogenen 

Medikation 

© Dr. Andrea Liekweg 



Anwendungsbezogene 

Arzneimittelinformation 

© Dr. Andrea Liekweg 



Patienteninformation 

Gesundheitswesen. 2012 Feb;74(2):79-86. Epub 2011 Jan 12. 



ambulant ambulant 

stationär 

Notaufnahme 

 

Intensivstation/

Stroke Unit/ 

Intermediate 

Care 

 

Station einer 

Fachabteilung 

 

Konsiliarisch 

tätige 

Fachabteilung 

 

Krankenhaus           apotheke 

 
Informations- und Patientenfluss 

Sehr stark eingeschränkter Informationsfluss 

Schnittstellen 

© Dr. Andrea Liekweg 



Schnittstellenproblematik 

• Übertragung vom Überleitungsbericht aus dem Pflegeheim: 

 3x 1mL Valproat-Lsg. 

 Im Pflegeheim wurde Valproat-neuraxpharm® (1mL enthält 300mg) 
verabreicht 

 Der im Hause geführte Orfiril® Saft enthält 300mg in 5mL 

 Die Dosis wird auf 3xtgl 5mL angepasst 

•  Ein missverständlich formulierter Pflegebericht wird fehlinterpretiert 

 Statt mehrmals täglich wird die Parkinsonmedikation 1x wöchentlich 

angeordnet 

 Rücksprache mit dem Heim erfolgt und die Medikation wird angepasst 
•  Anordnung „alle Infusionen absetzten“ 

 Darunter befindet sich auch Keppra® i.v. (Antiepileptikum) aus dem 

Intensivverlegungsbericht 

 In Rücksprache mit Neurologen und anordnendem Arzt  

wird Keppra® oral weitergeführt © Dr. Andrea Liekweg 



Das ganze Leben ist ein Quiz.... 

© Dr. Andrea Liekweg 



Patientenfall 

Was ist passiert? 

Die Klinik empfahl Einnahme von Zacpac wegen Helicobacter-assoziiertem 

Ulcus duodeni und übersah die gravierenden Wechselwirkungen von 

Clarithromycin (in Zacpac) mit Simvastatin  

 

Was war das Ergebnis? 

Der Apotheker hats gemerkt und mich verständigt. Ich verständigte die Klinik, 

die gaben den Fehler zu und empfahlen Einnahmepause von Simvastatin 

während der Zacpac-Einnahme  

 

Mögliche Gründe 

Die Klinik achtet so gut wie nie auf Wechselwirkungen. 

http://www.jeder-fehler-zaehlt.de/public/report/displaySingleReport.jsp?repID=260 



Patientenfall 

http://www.jeder-fehler-zaehlt.de/public/report/displaySingleReport.jsp?repID=260 

Wie hätte man das Ereignis verhindern können? 

Abchecken der Wechselwirkungen per EDV  

 

Welche Faktoren trugen Ihrer Meinung nach zu dem Fehler bei? 

Organisation, Ausbildung und Training, Team und soziale Faktoren  

 

Wie häufig tritt dieser Fehler ungefähr auf? 

täglich 



Paradigmenwechsel 

Gemeinsame Anstrengungen von Ärzten, Apothekern, 

Pflegekräften und Patienten zur  

Gewährleistung der Arzneimitteltherapiesicherheit 



Medikationsliste 



Patientenfall - MTX 
Aus einer Apotheke wird berichtet: 

Was ist passiert? 

Ein Patient kommt mit einem Rezept vom Hausarzt in die Apotheke. Verordnet ist 

„MTX Hexal“ 10 mg. Auf Nachfrage sagt der Patient, dass er die Tabletten viertele.  

Dosis einmal täglich 2,5 g. In Gelber Liste als nicht teilbar gekennzeichnet. Er nimmt 

das schon sehr lange auf diese Art ein und hat das vor Urzeiten mit seinem 

Rheumatologen besprochen. Auf den Hinweis der einmal täglichen Gabe nicht 

einsichtig. Rückmeldung an Hausärztin, der das nicht bewusst war und die ihn in der 

Sache noch mal einbestellen wird   

Was war das Ergebnis? 

Patient dosiert ungenau. Tablette zum Vierteln nicht vorgesehen. Gefährdung 

anderer Personen im Haushalt durch Zytostäube.  

Mögliche Gründe 

Missverständnis mit Rheumatologen?  

Wie hätte man das Ereignis verhindern können? 

Überprüfung der einmal wöchentlichen Gabe regelmäßig sowohl in  

Arztpraxis als auch in der Apotheke. 

 



Welche Faktoren trugen Ihrer Meinung nach zu dem Fehler bei? 

Kommunikation, Patient, Team und soziale Faktoren  

Wie häufig tritt dieser Fehler ungefähr auf? 

erstmalig 

Patientenfall - MTX 



Hochrisikoarzneimittel 

 enge therapeutische Breite 

 ungewöhnliches Dosierungsintervall 

alle Beteiligten müssen Besonderheiten 

beachten: 

 Patienten 

 Ärzte 

 Apotheker 

 Pflegekräfte 

 Pharmazeutische Unternehmer 

© Dr. Andrea Liekweg 



Klinische Relevanz 

Bond et al. Pharmacotherapy, 2006  

 

In D: 0,31 KH Apotheker /100 Betten ? 
? 

? 



Vielen Dank 

für die Aufmerksamkeit! 


