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Arzneimitteltherapiesicherheit zwischen Praxis und Klinik

1680 Kliniken mit Notaufnahme in Deutschland
ca. 21 Mio. Patienten pro Jahr

30-80% der unerwiinschten Arzneimittelereignisse in Notaufnahmen
werden nicht (rechtzeitig) als solche erkannt

- das auslésenden Medikament wird oft weitergegeben...
Hohl et al. Acad Emerg Med. 2005, Hohl et al. Ann Emerg Med. 2011
Mdiller et al. Eur J Clin Phamracol 2014

2743 € Kosten pro Hospitalisierung, die durch Arzneimittel (mit-)
verusacht wurde.
—> In Deutschland 2,245 Mrd € /Jahr

davon ca. 1,31 Mrd €/lahr vermeidbar.

Meier et al. Pharmacoepidemiol Drug Saftey 2014 in press




Analyse von 110 mitgebrachten Medikationsplanen am Klinikum Firth

Haufige Fragen

Medikamentenplan vom 29.10.13 Dienstas
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Schuster et al. e-Health 2014 — Sonderausgabe Medikationsplan AMTS (im Druck)

Einheitlicher Medikationsplan
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Data-Cloud und/oder "Gesundheitskarte” und/oder Zettel?
Welche Daten (Minimal- vs. Maximallosung)?

Wie werden die Daten aktualisiert?

Wer hat die Datenhoheit?

Wer alles darf wann und wie zugreifen?

Wie regelt man Zugriffsrechte fiir den Notfall?
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Dormann et al. eMediPlan e-Health 2014 — Sonderausgabe Medikationsplan AMTS im Druck
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Dormann et al. eMediPlan e-Health 2014 — Sonderausgabe Medikationsplan AMTS im Druck

Arzneimittel und Medikationsfehler als Ursache von
klinischen Beschwerden?

ADR
Drug 1 Symptom1l <——————— Diseasel
Drug 2 Symptom 2

Disease 2

Arzneimittelereignisse sind haufig komplex.

Unerwiinschte Arzneimittelereignisse/Nebenwirkungen und Medikationsfehler
konnen lGber ICD- oder alpha-ID-Kodierungen nicht ausreichend erfasst und
dokumentiert werden.

Dormann & Maas e-Health 2014 — Sonderausgabe Medikationsplan AMTS (im Druck)

Drug 5 Symptom 5
ADR
Drug 6
Drug 7
Symptom 6 modifiziert nach

Burkle, Dormann, Maas, BJCP 2013




Wo beginnt ein Medikationsfehler?

Abweichung von Leitlinien?
(Welche?)

Schlechte aber noch "in label" Therapie?

Relative Kontraindikation(en) ignoriert?

Unzureichendes Therapiemonitoring?

Ignorierte Kontraindikationen?
(Welche Datenbank?)

Pfistermeister & Maas in Jahrbuch Ethik in der Klinik 2013

Stufenmodell von AMTS MaRRnahmen und fiir IT benétigte Daten / Kodierungen

Einfache 1:1 Interaktionswarnungen Standardisierte Kodierung
Doppelverordnungen der Medikation

Einfache Arzneimitteldatenbank

Einfache Dosisprifung (zuldssige Hochstdosis) Erweiterte Arzneimitteldaten
Diagnose(n)
Demographische Basisdaten

Indikationspriifung AMTS-fahige Dokumentation von
Medikation

Vollstédndige Kontraindikationsprifung Diagnosen und Klinischen Daten und
Labordaten

Erkennung von UAW 1 L .
Valide Arzneimitteldatenbasis

Indikationsbezogene Dosisprifung

Vermeidung von Overalerting Analyse des "ist Zustandes"

Lokal relevante Hinweise
Geeignete Filter fur lokal relevante

Meldungen

Maas R on file




Welche Daten braucht man um Medikationsfehler zu erkennen?
Eine Auswertung von 663 Medikationsfehlern bei Notfallpatienten

M nur Medikationsdaten

M Medikation und 1 zusatzlicher Befund
(Diagnose, Labor, EKG...)

M Medikation und 2 zusatzliche Befunde
(Diagnose, Labor, EKG...)

B Medikation und 3 zusatzliche Befunde
(Diagnose, Labor, EKG...)

Plank-Kiegele, Burkle, Dormann, Maas 2014 BMG-Projekt Flrth
Abstract Arzneiverordnung in der Praxis Band 40 - Ausgabe 4 - Juni 2013

Mangelnde Akzeptanz/Nutzung von eAMTS Systemen

- Etwa 50 % der Arzte sagen, dass AMTS - PS zu viele irrelevante
Warningen produziert.

- Uber 90 % wiinschen sich eine klarere Aufteilung in mehr oder weniger
wichtige Warningen. (Jung, Ammenwerth 2011)

Bis zu 96 % der Warnhinweise von AMTS-PS werden vom Anwender
,overridden an der sijs 2006)

Pareto Prinzip

Modifiziert nach H. Dormann




all (% of all ADE) preventable (% of all

preventable ADE)

30 (12.4%) 26 (17.6%)
26 (10.7%) 15 (10.1)
25 (10.3%) 18 (12.2%)
22(9.1%) 14(9.5%)
19 (7.9%) 15 (10.1%)
11 (4.5%) 8(5.4%)
10 (4.1%) 8 (5.4%)
9(3.7%) 8(5.4%)
8(3.3%) 6(4.1%)
7(2.9%) 7(4.7%)

7(2.9%) 5 (3.4%)
(ETTIT T ¢ (2.5%) 4(2.7%)
6(2.5%) 5 (3.4%)
6(2.5%) 5 (3.4%)

4(17%) 3(2.0%)
4(1.7%) 4(27%)
[EEEE T 4 (1.7%) 3(2.0%)
4(1.7%) 427%)
4(17%) 3(2.0%)
4(1.7%) 3(2.0%)
4(1.7%) 2(1.4%)
4(17%) 3(2.0%)
4(17%) 4(27%)
4(1.7%) 3(2.0%)
184 (76.0%) 124 (83.8%)

Times prescribed (% of 6069

prescriptions)

255 (4.2%)
369 (6.1%)
265 (4.4%)
87 (1.4%)
134 (2.2%)
19 (0.3%)
70 (1.2%)
23 (0.4%)
29 (0.5%)
14 (0.2%)
36 (0.6%)
7(0.1%)
26 (0.4%)
50 (0.8%)

Arzneimittelereignisse in einer Notaufnahme

33 Wirkstoffe sind an >80% aller vermeidbaren unerwiinschten
Arzneimittelwirkungen beteiligt

20 (0.3%)
14 (0.2%)
149 (2.5%)
55 (0.9%)
279 (4.6%)
96 (1.6%)
33 (0.5%)
31(0.5%)
29 (0.5%)
20 (0.3%)
2491 (41.0%)

Muiller, Dormann, Birkle, Maas
Eur J Clin Pharmacol 2014

Optimierung des Arzneimitteltherapiesicherheit durch Anwendung des
Pareto-Prinzips in einem adaptiven und iterativen Prozess

1. Analysis of a representative

sample of local clinical cases

2. Generation of shortlists of key ADE, ME and drugs

involved based on the Pareto principle

Current local status of
drug therapy safety | :
sinn Drugs ADE [l & of ADE
/ - Drug 1 soy D92
Adverse drug events (ADE) of Dug3
ADE Drug4
e g Drug 5
Medication errors (ME) Drug s
Drugs ADE L
rugs
Drugs involved in ADE \i o = ;’:3;
Drug 10
Drugs involved in ME | orugn Drug 11
i L 10 20 Drug 12
Drugs ME :m Frequency of ADE [n] b
Detection rate of ADE - T

3. Periodic re-evaluation of the local

1 status of drug therapy safety

Miller, Dormann, Biirkle, Maas Eur J Clin Pharmacol 2014




Stufenweise Implementation von eAMTS und bedarfsorientierte

Bereitstellung von Arzneimittelinformationen
Krankenblatt Austrit

i

Erleichterte Eingabe von Medikationsdaten
(Dropdownliste adaptiert an lokal Gbliche Praparate)
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Patapovas et al. BJCP 2013

Stufenmodell fiir eAMTS

Krankenblatt

Ziel: Anwenderakzeptanz
* Prozessorientierte Integration

* Vermeidung von zeitlichen
Verzdgerungen

* Warnmeldungen abgestimmt auf
die lokale Risikolage

“Pareto Regel”

o Ausflhrlichere Checks und Infos

OntoDrug Check of:

o

bei Bedarf “on-Demand” verfligbar

¢ Link zur Fachinformation

Patapovas et al. BJCP 2013




Computergesttitzte Systeme zur Verbesserung der AMTS missen
validiert werden

Beispiel Therapie mit Antibiotika

Drug-Herb
N N

Emerging
Drug-Food I

Vollstandigkeit
der Information Adverse Dnug B

Dosage |
p of Activity =]

Synergy )
Lactation ,
Method of Admi i 1

of Action —

Drug-Drug |
0% 10%  20%  30%  40%  S0%  60%  TO%  BO%  90%  100%

ll 1 Subscription m Fro |

Polen et al. BMC Infectious Diseases 2008, 8:153

Eignung von offiziellen Arzneimittelfachinformationen (SPCs) fur
klinische Entscheidungen und die Erkennung von Nebenwirkungen?

FACHINFORMATION

@ Fachinformation Sortis (=Atorvastatin =Lipitor) Sortis®
Nebenwirkungen: hanIg Ungeelgnet

Sortis (Atorvastatin): In der 16.066 Patienten (8.755 Sortis und 7.311
Plazebo) mit einer durchschnittlichen Behandlungsdauer von 53 Wochen
umfassenden Datenbank der plazebokontrollierten klinischen Studien mit
Atorvastatin... .... ergibt sich das nachfolgende Vertraglichkeitsprofil....:
Nebenwirkungen: ...Haufig (1%-<10%) - Nasopharyngitis...

Table 2. Clinical adverse reactions occurring in > 2% in patents treated with any dose of

LIPITOR and at an jncidence greater than placebo regardless of causality (% of patients).

US-Fachinfo ~
Adverse Reaction® Any dose 10 mg 20 mg 40 mg 80 mg Placebo
. ' N=8755 N=3908 N=188 N=604 N=405 N=7311

Nasopharyngitis 8.3 12.9 53 7.0 42 8.2

Pfistermeister & Maas Arzneiverordnung in der Praxis 2013; 40(4) Abstract
Pfistermeister et al. Pharmacoepidemiol Drug Saf. 2013




eAMTS - Nutzerakzeptanz

Adaptation eines Evaluationstools fiir Technologieakzeptanz [Technology Acceptance Model 2
(TAM2)] fiir eAMTS.

Bewertung von AMTS Malinahmen in einer Notaufnahme

100%

o0%
BO%.
%
6%
N0 answer
50%
negative
A% neutral
o positive
0% povie
20%
10%
0%
training paper paper  infobutton checkbox CDss s checkbox
poster |  checklist “indication “ADE"

known*

SedIimayr et al. BMC Medical Informatics and Decision Making 2013, 13:79

Fazit: eAMTS-IT braucht verlassliche Daten...

e Datenverfiigbarkeit Datenaustausch
i Bild fehlende Schnittstell
uncodierte Daten ehlende Schnittstellen
uncodierbare Daten inkompatible Schnittstellen
"Freitext" "Kundenbindung"
Datenqualitit Datenschutz
fehlerhaft Bild inkompatible
Anforderungen

listandi
242=5  rehvdeuts

veraltet




Fazit: Nutzung und Nutzen von eAMTS-IT

Bild

Bild

messen und belegen...

Prozessintegration

Uberstunden und Tote durch Stérung des Behandlungsprozesses?

Nutzerfreundlichkeit Qualitatsmanagement

Zeit Fehlererfassung?
“Overalerting” - -~ Goldstandard?
Nutzerbewertung Qualitatsstandards?

Evaluationstools fiir eHealth?




