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Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS) an der Schnittstelle

Krankenhaus/niedergelassener Arzt

Nebenwirkungen (vgl. Definitionen Tab. 1) kdnnen bei fachgerechter Anwendung eines Arzneimittels
oder mehrerer Arzneimittel, z.B. durch Wechselwirkungen, auftreten. Sie sind nur bedingt
vorherzusehen und daher grundsatzlich nicht zu vermeiden. Vermeidbar sind demgegeniiber
Medikationsfehler, die von der Verordnung bis hin zur Applikation bzw. Einnahme des Arzneimittels
entstehen kdnnen. Medikationsfehler konnen sowohl im Krankenhaus als auch im Bereich aulRerhalb
zu Sicherheitsproblemen fiihren (3-6). Eine wesentliche Fehlerquelle sind Probleme an Schnittstellen
der Kommunikation, beispielsweise nach einer Entlassung aus dem Krankenhaus (7), wie zwei

aktuelle multizentrische Studien einer Arbeitsgruppe aus den USA bestétigen (8, 9).

Zunachst analysierten die Autoren die Entlassungsberichte der Krankenhduser von 1.653 Patienten
mit Herzinsuffizienz aus 30 kardiologischen Arztpraxen. Die Patienten waren innerhalb der
vergangenen 30 Tage wegen Herzinsuffizienz stationdr behandelt und in eine Telemonitoring-Studie

eingeschlossen worden (8).

Design: Die Berichte wurden nach insgesamt 40 Kriterien in drei verschiedenen Kategorien beurteilt:

- Zum Inhalt: Aufnahmegrund, Haupt- und Nebendiagnosen, stationarer Verlauf, Angaben zur
Herzinsuffizienz (Entlassungsgewicht, Auswurffraktion), sieben wesentliche Elemente der “Transitions
of Care Consensus Conference” (TOCCC; 10, s.u.): Hauptdiagnose, Liste der Hauptprobleme,
Therapieempfehlungen, Name des entlassenden Arztes mit Kontaktdaten, kognitiver Status des

Patienten, erhobene und noch ausstehende Befunde;
- Ubermittlung des Entlassungsberichts;
- Zeitpunkt der Ubermittlung.

Ergebnisse: 1.501 Entlassungsberichte aus 46 US-amerikanischen Krankenhausern wurden
analysiert. Davon kamen 1.473 Berichte aus denjenigen 30 Krankenhdusern, die = 10 Berichte
beisteuerten. 69,2% dieser Entlassungsberichte wurden am Entlassungstag fertig gestellt (Range:
0,0%-98,0%; p 0,001), aber nur bei 33,3% der Entlassungsberichte existierte eine dokumentierte
Ubermittlung an den Empfanger (Range: 0,0%-75,7%; p 0,001). 97,2% beschrieben zwar den Verlauf
der stationdren Behandlung, aber nur 9,1% enthielten Angaben zum Entlassungsgewicht - einem
wesentlichen Parameter bei Herzinsuffizienz -, und nur 30,7% Angaben zum Zustand bei Entlassung.
Die noch ausstehenden Laborwerte erwdhnten nur 1,7% und nur 0,8% eine Telefonnummer des

entlassenden Arztes. Im Mittel enthielten die Berichte nur 3,6 der sieben TOCCC-Kriterien (Range: 2,9-
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4,5; p 0,001). Kein einziger der 1.501 Entlassungsberichte erfiillte alle TOCCC-Kriterien, wurde am
Entlassungstag erstellt und dem nachbetreuenden Arzt auch zugestellt. Die Unterschiede zwischen
den 46 Krankenhdusern waren grof’, wobei weder Gréfie oder Merkmale wie Lehrkrankenhaus noch
die geographische Lage ein Pradiktor fiir die Qualitdt des Entlassungsberichts war. Die Autoren
interpretieren dies dahingehend, dass die Berichte offensichtlich mehr dazu dienten, die Ereignisse
wahrend des Krankenhausaufenthalts zu dokumentieren, als wichtige Details fiir den Wechsel in die

ambulante Betreuung mitzuteilen.

In der zweiten Analyse wurde retrospektiv die Korrelation der genannten Kriterien mit einer erneuten

Aufnahme ins Krankenhaus untersucht (9).

Design: Als erneute stationdre Aufnahme wurde jede Wiederaufnahme in ein Krankenhaus der
Akutversorgung innerhalb von 30 Tagen nach Index-Hospitalisierung definiert, die durch
Patienteninterviews, Praxisunterlagen oder Krankenhausakten =zu eruieren war. Mittels
Regressionsanalyse wurde die Assoziation mit den oben genannten Qualitatskriterien der
Entlassungsberichte analysiert und nach Charakteristika der Patienten und des Krankenhauses

adjustiert.

Ergebnisse: 1.246 Entlassungsberichte aus 45 Krankenhdusern erfiillten die Einschlusskriterien. 208
der betroffenen Patienten (17%) wurden innerhalb von 30 Tagen wieder aufgenommen. Die
Rehospitalisierung war (auch nach Adjustierung) signifikant geringer, wenn ein Entlassungsbericht an
den niedergelassenen Arzt iibermittelt worden war (Odds Ratio = OR: 0,58; 95%-Konfidenzintervall =
Cl: 0,33-1,00; p = 0,017) oder wenn der Bericht mehrere TOCCC-Kriterien enthielt (OR: 0,67; Cl: 0,45-
0,99; p = 0,027). Der Zeitpunkt der Berichterstellung (am Entlassungstag oder spater) war hingegen

nicht mit der Haufigkeit der Rehospitalisierung korreliert.

Eine Kausalitat ist - wie immer bei derartigen Analysen - nicht zu beweisen. Es ist moglich, dass die
Qualitédt der Entlassungsberichte lediglich ein Zeichen fiir die allgemeine Qualitat der
Krankenhausbehandlung ist, wie z.B. bessere Aufklarung der Patienten, hohere Effizienz der
Behandlung, zusatzliche Entlassungsstandards in Form ambulanter Nachkontrollen oder anderer
Kommunikationswege mit niedergelassenen Arzten. Inwieweit die haufigeren Wiederaufnahmen ins
Krankenhaus durch vermehrte Nebenwirkungen, Medikationsfehler, durch inaddquates
Therapiemonitoring oder unzureichende klinische Nachbeobachtung bedingt sind, bleibt daher offen.
Die Aussagekraft dieser Analysen wird auch dadurch eingeschrénkt, dass nur Patienten mit
Herzinsuffizienz und nur schriftliche Berichte ausgewertet wurden. Eine direkte (elektronische)
Ubermittlung der Befunde wurde nicht beriicksichtigt. AuRerdem wurde nicht untersucht, ob die
Entlassungsberichte inhaltlich richtig waren. Neben den hier analysierten rein formellen

Vollstandigkeitskriterien sagt eine solche Priifung natirlich wesentlich mehr liber die Qualitat aus.

Die TOCCC-Kriterien wurden 2009 von mehreren US-amerikanischen Fachgesellschaften publiziert (9).
Sie sind ein (nicht validierter) Expertenkonsens zum Vorgehen beim Ubergang aus der stationéren in
die ambulante Patientenbetreuung. Neben den oben bereits genannten Elementen, die ein
Entlassungsbericht als Mindeststandard enthalten sollte (Hauptdiagnose, Liste der Hauptprobleme,

Therapieempfehlung, Name des entlassenden Arztes mit Kontaktdaten, kognitiver Status des
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Patienten, erhobene und noch ausstehende Befunde), geben sie weitere Empfehlungen fiir den
“idealen” Entlassungsbericht. Dazu gehoren: langfristige Behandlungspléne und -ziele, Notfallplane,
Patientenpraferenzen und -verfligungen und die Kommunikationsinfrastruktur (z.B. Datenschutz,
wechselseitige Kommunikationsmoglichkeit, Zuganglichkeit fir Patienten und Angehorige,
zeitgerechte Ubermittlung auch zu Nacht- und Wochenendzeiten. Es werden standardisierte Vorlagen
(Checklisten), eine elektronische Befundiibermittlung und strukturierte Anweisungen im Rahmen der

Arzteausbildung empfohlen.

Fazit: Zwei US-amerikanische Studien belegen die sehr unterschiedliche und verbesserungswiirdige
Qualitat von Entlassungsberichten nach Krankenhausaufenthalten von Patienten mit Herzinsuffizienz.
Die dokumentierten Qualitatsmangel waren - moglicherweise kausal - mit haufigeren stationaren
Wiederaufnahmen innerhalb von 30 Tagen nach Entlassung verbunden. Es zeigten sich auch
logistische Mangel beim Erstellen und Zustellen von Entlassungsberichten. Wiirden einfache
Standards (z.B. die TOCCC-Kriterien) eingehalten, kdnnte die Kommunikation beim Wechsel von der
stationdren in die ambulante Behandlung verbessert und damit méglicherweise Wiederaufnahmen

vermieden werden.
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Tabelle 1
Neue Definitionen (nach 11, vgl. auch 1)

Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS)

AMTS ist die Gesamtheit der MaBnahmen zur Gewahrleistung
eines optimalen Medikaticnsprozesses mit dem Ziel, Medika-
tionsfehler und damit vermeidbare Risiken flr den Patienten bei
der Arzneimitteltherapie zu vemingem.

MNebenwirkung (NW)

Eine NW ist bei Arzneimitteln, die zur Anwendung beim Men-
schen bestimmt sind, eine schadliche und unbeabsichiigte Re-
aktion aurf das Arzneimittel. Dabei ist zwischen Mebenwirkungen
bei bestimmungsgemailten Gebrauch, in Folge eines Medka-
tionsfehlers und in Folge von Missbrauch oder beruflicher Expo-
sition zu unterscheiden. Diese Definition entspricht inhaltlich der
Richtlinie 2001/83/EG und dem deutschen Arzneimittelgesetz
sowie den von der EMA verwendeten Begriffen ,adverse
reaction”, ,adverse drug reaction” (ADR), .suspecied adverse
(drug) reaction®, ,adverse effect” und ,undesirable effect®.

Unerwinschte Arzneimittelwirkung (UAW)
UAW ist ein Synonym fir Nebenwirkung.

Unerwiinschtes Arzneimittelereignis (UAE)

UAE ist ein schadliches Ereignis, das in einem zeitlichen Zu-
sammenhang mit einer Arzneimitielarwendung auftritt. Diese
Definition entspricht inhaltlich der internationalen Literatur und
den von der Europdischen Arzneimittel-Agentur (EMA) verwen-
deten Begriffen ,adverse event® (AE); .adverse experience",
<-Adverse drug event" sowie dem von den Bundesoberbehdrden
verwendeten Begriff unerwinschtes Ereignis.

Medikationsprozess

Der Medikationsprozess beinhaltet alle Stufen der Arzneimittel-
therapie und umfasst im Wesentlichen folgende Schritte: Arz-
neimittelanamnese, Verordnung/Verschreiben, Patienteninfor-
mation, Selbstmedikation, Verteilung/Abgabe, Anwendung
(Applikation'Einnahme), Dokumentation, Therapiedbemwa-
chung/AMTS-Prifung, Kommunikation/Abstimmung, Ergebnis-
bewertung.

Medikationsfehler

Ein Medikationsfenler ist ein Abweichen von dem flr den Pa-
tienten optimalen Medkationsprozess, das zu einer grundsatz-
lich vermeidbaren Schadigung des Patienten fihrt oder flhren
kinnte. Medikationsfehler kinnen jeden Schritt des Medika-
tionsprozesses betreffen und von jedem am Medikationspro-
zess Beleiligten, insbesondere von Arzien, Apothekern oder
anderen Angehdrigen eines Gesundheitsberufs sowie von Pa-
tienten, deren Angehérigen oder Dritten verursacht werden.

BestimmungsgemaBer Gebrauch

Der bestimmungsgemale Gebrauch eines Arzneimittels bein-
haltet dessen Anwendung entsprechend der Produktinformation
(On-Label-Use). Ferner kann auch die Anwendung eines Arz-
neimitiels, die nicht oder nicht voll der Produktinformation ent-
spricht (Off-Label-Use), dann dem bestimmungsgem&aten Ge-
brauch zugerechnet werden, wenn diese dem Stand der medizi-
nischen Wissenschaft entspricht und insoweit fir den Patienten
von einem positiven Nutzen-Risiko-Verhaltnis ausgegangen
werden kann.
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