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Kurzzusammenfassung: Closed Loop Medication Management im klini-
schen Bereich

Es liegt in der menschlichen Natur Fehler zu machen und sich zu irren. Besonders
tragisch ist es, wenn diese Fehler im klinischen Medikationsprozess passieren und
dadurch PatientInnen zu Schade kommen. Die vorliegende Arbeit beantwortet die
Frage, welche Prozessschritte eine Umsetzung eines geschlossenen Medikationsprozesses
in der Praxis fordert, um das aktuelle Fehlerrisiko zu minimieren. Dafiir wurde mit
Hilfe der Design Science Research Methodology ein Prozessmodell entwickelt, welches
den gesamten klinischen Medikationsablauf von der Aufnahme bis zur Entlassung der
PatientIn umfasst. Angereichert wurde das Prozessmodell mit den Kernelementen des
Closed Loop Medication Managements. Um das Fehlerrisiko zu minimieren, wurden
je Prozessschritt mehrere Sicherheitsbarrieren menschlicher, technischer, aber auch
organisatorischer Art eingebaut. Die technischen Anforderungen im Medikationsprozess
wurden anhand eines Anforderungskataloges festgehalten und sollen fiir eine spétere

Entwicklung einer Medikationslésung dienen.

Schlagworter:

klinischer Medikationsprozess, Medikationsfehler, unerwiinschte Arzneimittelwirkungen,

geschlossener Medikationsprozess, Arzneimitteltherapiesicherheit

Abstract: Closed Loop Medication Management in the clinical setting

It is human nature to make mistakes and to err. It is particularly tragic when these errors
occur in the clinical medication process and patients are harmed as a result. This thesis
answers the question, which process steps an implementation of a closed medication
process in practice requires in order to minimize the current risk of errors. For this
purpose, a process model was developed using Design Science Research Methodology,
which covers the entire clinical medication process from admission to discharge of the
patient. The process model was enriched with the core elements of closed loop medication
management. In order to minimize the risk of error, several safety barriers of a human,
technical, and organizational nature were built into each process step. The technical
requirements in the medication process were recorded on the basis of a requirements
catalog and can be used for the subsequent development of a medication solution.

Keywords:

clinical medication process, medical error, adverse drug reaction, closed loop medication
management, drug therapy safety
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1 Einleitung

1.1 Ausgangssituation und Motivation

In einem bekannten Satz heifit es: ,Irren ist menschlich, aber im Irrtum zu verharren
ist teuflisch”.[Hi] Es liegt in der menschlichen Natur Fehler zu machen und sich zu irren.
Besonders tragisch ist es, wenn diese Fehler bei der Behandlung von PatientInnen passieren
und dadurch diese zu Schaden oder im schlimmsten Fall zu Tode kommen. Mit dem Titel
»To Err is Human — Building a Safer Health System” brach 1999 das Institute of Medicine
(IOM) das Schweigen tiber die Medikationsfehler. Seitdem hat international das Thema der
Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS) an Beachtung gefunden.[KCDOO] Im Fokus der Be-
trachtung liegen dabei die Gesamtheit der MaBnahmen zur Gewéhrleistung eines optimalen
Medikationsprozesses. Das Ziel ist Medikationsfehler und damit vermeidbare Risiken fiir
die PatientInnen bei der Arzneimitteltherapie zu verringern. [Al14]

In Osterreich als auch in vielen anderen Lindern wurden in den letzten Jahrzehnten an
moglichen Losungen gearbeitet. Oftmals geht es dabei um den Wandel von einer Schuld-
kultur zu einer Fehlerkultur, aber auch die Einbindung von klinischen PharmazeutInnen
in den Medikationsprozess zur Unterstiitzung der ArztInnen steht im Fokus. Dennoch
treten Medikationsfehler weitaus haufiger auf, als weitldufig vermutet wird. Internationaler
Fachliteratur zu folge, erfahren bis zu 29 Prozent aller PatientInnen unerwiinschte Wechsel-
und Nebenwirkungen von Arzneimitteln wahrend eines Krankenhausaufenthaltes.[OZ17]
Damit liegen sie gemeinsam mit den nosokomialen Infektionen auf dem ersten Platz der
unerwiinschten Ereignisse in einem Krankenhaus.[OZ17] Schitzungen zufolge sterben in
Osterreich jedes Jahr 5.000 PatientInnen allein auf internistischen Stationen an uner-
wiinschten Arzneimittelwirkungen. Laut ExpertInnen ist davon auszugehen, dass knapp
die Halfte davon potenziell vermeidbar wire.[Z121]]

Oft sind es fehleranfillige bzw. veraltete Strukturen, Missverstdndnisse, Fehlinformationen,
Schnittstellen oder hoher Zeitdruck, die den Fehlern in der Verordnung, Ubertragung, Ver-
teilung oder Verabreichung zu Grunde liegen.[BM18al 81 Prozent der Medikationsfehler
sind auf Verordnungsfehler wie beispielsweise eine Uberdosierung, Unterdosierung oder auf
einen falschen Wirkstoff zuriickzufiihren. [Ei11]

Moderne digitale Technologien kénnen Abhilfe schaffen und die Anzahl von Medikationsfeh-
lern dramatisch reduzieren. Angestrebt wird dabei die sogenannte Closed Loop Medication,



welche einen vollumfanglich digitalen Medikationsprozess darstellt. Kernkomponenten da-
bei sind beispielsweise eine elektronische Verordnung mit Entscheidungsunterstiitzung, eine
automatisierte Unit-Dose oder eine elektronisch unterstiitze Gabe durch die Pflege.[BM18all

Bereits die Umsetzung von Teilschritten bzw. Teilkomponenten dieses geschlossenen Medi-
kationsprozesses kann eine Fehlervermeidung unterstiitzen. Beispielsweise hat die Einfiih-
rung einer Closed Loop Medikationsadministration in Irland das Mitunterzeichnen von 461
auf 390 reduziert. Damit konnte 15 Prozent der Zeit einer Pflegekraft eingespart werden.
[Pal8all Von der Umsetzung eines Closed Loops ist man in vielen 6sterreichischen Kliniken
derzeit immer noch weit entfernt.[Zi21] Eine Erhebung im Jahr 2014 von HIMSS Analytics
zeigt, dass in Osterreich lediglich 5 Prozent der Kliniken einen geschlossenen Medikati-
onsprozess vorweisen konnen. Auch auf européischer Ebene finden sich nur sehr wenige
Hiuser, die eine Closed Loop Medication umgesetzt haben. Damit liegt Osterreich aber
auch viele weitere Lander der EU weit abgeschlagen von den Vereinigten Staaten mit 42
Prozent.[BM18al]

Die Griinde fiir diese sehr schleppende Einfiihrung sind vielfiltig. Einerseits fehlen na-
tionale Strategien bzw. Vorgaben zur Verbesserung der Arzneimitteltherapiesicherheit.
Andererseits gibt es derzeit auch zum Beispiel keine einheitlichen nationalen Regelungen
zur Bar- oder QR-Codierung von Medikamenten auf der Verpackung von Einzeldosen. Auch
klinische PharmazeutInnen in Krankenh#usern sind zum aktuellen Zeitpunkt Mangelware.
Die Motivation fiir diese Arbeit ergibt sich aus dem Grund, dass kaum Loésungen bekannt
sind, die tatsédchlich den kompletten geschlossenen Medikationsprozess (Closed Loop) in-
nerhalb eines Hauses nahtlos abbilden kénnen. Auch die Integration der Lieferkette bzw.
die vor- und nachstationdre Versorgung ist kaum vorhanden und wenn, dann nur mit sehr
hohem individuellem Aufwand realisierbar.[BM18al

Die Arbeit setzt genau an dieser Problematik an und legt einerseits anhand eines Prozessmo-
dells offen, welche einzelnen Schritte im klinischen Medikationsprozess zur Umsetzung
eines geschlossenen Medikationsprozesses notwendig sind. Andererseits legt diese Arbeit die
Digitalisierungspotenziale des Medikationsprozesses offen und verfasst Anforderungen fiir
eine mogliche Softwareunterstiitzung. Mit dem Ziel die derzeit bekannten Fehlerpotenziale
im klinischen Medikationsprozess zu minimieren.

Die theoretische Basis der Arbeit bildet dabei eine systematische Literaturrecherche zum
Thema Risiken/Fehler/Probleme im klinischen Medikationsprozess und zum Closed Loop
Medication Management. Es wird dargestellt welche Medikationsfehler derzeit in der Praxis
vorkommen und durch welche Mallnahmen sie derzeit versucht werden zu verhindern.
Standardwerke fiir dieses Thema sind zum Beispiel "Closed Loop Medication Management
- Arzneimitteltherapiesicherheit” von M. Baehr und S. Melzer oder "Patientenorientierte
Arzneimittelversorgung” von Von Eiff.



1.2 Relevanz der Thematik

In den Kliniken wird der Drang nach einer immer héheren Qualitéit in der Versorgung und
einer hohen Patientensicherheit immer bedeutender. Gleichzeitig pocht das Management
bzw. die Tréager der Kliniken darauf die Kosten zu senken. Beides zur selben Zeit zu
realisieren klingt im ersten Moment als unrealistisch, doch Arzneimitteltherapiesicherheit,
welche mittels Closed Loop Medication umgesetzt wird, konnte die Losung sein.

Medikationsfehler 16sen in Kliniken hohe Kosten aus. Im Juni 2020 wurde im Journal
BMJ Quality & Safety eine Auswertung veréffentlicht, die zeigt, dass in England umge-
rechnet 108 Millionen Euro pro Jahr dem staatlichen Gesundheitssystem aufgrund von
Medikationsfehler zulasten kommen. Hintergrund sind dabei meist die verldngerten Kran-
kenhausaufenthalte der PatientInnen.[ECJ20] Aber nicht nur die Krankenhausaufenthalte
kosten Geld auch die Kosten fiir die Medikation oder beispielsweise mégliche Gerichtskosten
miissen bericksichtigt werden. In Deutschland wird die Gesamtheit dieser Kosten, die in
Folge von Medikationsfehler entstehen auf iiber eine Milliarde geschéatzt.[MMS15]

Nicht nur fur die Kliniken bzw. Kliniktrager hat dieses Thema einen enorm hohen Stellen-
wert, sondern auch fiir jeden einzelnen Mitmenschen. Jederzeit kann es passieren, dass
man selbst in einem Klinikum behandelt wird und auf die Einnahme von Medikamente
angewiesen ist. Dabei vertraut man auf die Kompetenz und Sorgfalt der betreuenden bzw.
behandelnden Personen, da selbst meist das notwendige Fachwissen dazu fehlt. PatientIn-
nen werden heutzutage durch die zahlreichen digitalen Moglichkeiten deutlich informierter
als frither. Veroéffentlichungen von Fallen mit Fehlmedikationen im Klinikum kénnten das
Vertrauen der Bevilkerung in die Gesundheitsversorgung langfristig zerschlagen.

Ein Artikel der Stuttgarter Zeitung aus 2018 veroéffentlichte einen Zwischenfall in einer
deutschen Klinik. Insgesamt wurden sieben PatientInnen eine falsche Infusion verabreicht.
Anstelle von Kochsalzlésungen wurde ihnen irrtiimlich Betdubungsmittel infundiert. Die
tragischen Folgen der Verwechslung forderte zwei Menschenleben. Doch nicht nur die
tragischen Einzelschicksale, auch die nachziehenden Ermittlungen wegen fahrlassiger
To6tung und fahrlissiger Korperverletzung sowie den Gerichtskosten belasten nicht nur die
Angehorigen, sondern auch die Mitarbeiter und Fiihrungskrafte des Klinikums.[Re18l



1.3 Zielsetzung

Ausgehend von der Einleitung der Thematik und der Problemstellung lasst sich folgendes
Ziel fir die Masterarbeit ableiten.

Ziel: Ein geschlossener Medikationsprozess inkl. Anforderungen fiir eine mogliche
digitale Unterstiitzung fiir Kliniken zur Minimierung des aktuellen Fehlerrisikos wurde
entwickelt.

Subziele:

¢ Die aktuellen Fehlerrisiken bzw. Probleme im traditionellen klinischen Medikations-
prozess sind offengelegt.

¢ Die Ursachen fiir die vorkommenden Medikationsfehler sind ermittelt.

¢ Die Kernkomponenten des Closed Loop Medication Managements wurden festgehalten
und in das Prozessmodell eingearbeitet.

¢ Ein Anforderungskatalog fiir eine mogliche digitale Unterstiitzung wurde erstellt.

¢ Die Wirksamkeit des Prozessmodells konnte nachgewiesen werden.

1.4 Forschungsfrage

Aus der Zielsetzung lasst sich folgende Forschungsfrage ableiten.

Forschungsfrage: Welche Prozessschritte fordert die Umsetzung eines geschlossenen
Medikationsprozesses in Kliniken zur Minimierung des aktuellen Fehlerrisikos?

Unterfragen:

* Welche Fehlerrisiken bzw. Probleme herrschen derzeit im traditionell gelebten
klinischen Medikationsprozess vor?

¢ Welche Ursachen liegen hinter diesen Fehlern?

¢ Welche Kernkomponenten fordert ein Closed Loop Medication Management? Welche
klinischen Abldufe miissen unterstiitzt werden?

* Welche Anforderungen fiir eine mogliche digitale Unterstiitzung kénnen aus dem
Prozessmodell abgeleitet werden?

¢ Welche Fehlerrisiken konnten durch die Umsetzung des entwickelten Prozessmodells

reduziert werden?



1.5 Methodische Vorgehensweise

Fur die Abarbeitung der theoretischen Grundlagen und Begrifflichkeiten, die fur diese
Arbeit an Relevanz haben, wurde eine Literaturrecherche durchgefiihrt. Der empirische
Teil der Arbeit wurde anhand der Design Science Research Methodologie erarbeitet, welche
zusétzlich durch Methoden im Prozessmanagement ergidnzt wurden.

1.5.1 Literaturrecherche

Zu Beginn wurde mit einer systematischen Literaturrecherche begonnen, um einen
Uberblick iiber die vorhandenen Literatur zu erhalten. Hierbei wurden einerseits die
offentlichen Rechercheplattformen "Google”, ”"Google Scholar”, "Google Books”, verwendet.
Neben diesen kam jedoch auch das Bibliothekenportal der FernFH zum Einsatz. In
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diesen Plattformen wurde mit Hilfe der Schlagworter "Medikationsprozess”, "medication
process”, "Medikationsfehler”, medical errors”, "geschlossener Medikationsprozess” und
”closed loop medication” recherchiert. Als die Autorin einen guten Uberblick iiber die
Thematik hatte, wurde die Literaturrecherche nach dem Schneeballsystem fortgefahren.
Literaturangaben und Quellenverzeichnisse von bereits vorhanden Arbeiten zu dhnlicher
Thematik wurden auf weitere geeignete Literatur durchsucht. Anschliefend wurde
zu den Detailthemen, wie beispielsweise die gesetzliche Rahmenbedinungen bei der
Arzneimittelbeschaffung, Medication Reconciliation oder Unit-Dose-Versorgung noch nidher
recherchiert. In die Arbeiten flossen so Artikel aus Fachzeitschriften, Biicher, Internetseiten,

Gesetze, Richtlinien, Zeitungsartikel und Berichte ein.

1.5.2 Design Science Research Methodology

Der empirische Teil der Arbeit orientiert sich an der Design Science Research Methodology
nach Hevner. Das Ziel dabei ist die Entwicklung eines Prozessmodells. Die Stirke
dieser Methode liegt vor allem in der praxisnahen und zugleich wissenschaftlichen
Vorgehensweise.[He07] Ein klar strukturierter und logischer Forschungsprozess wird dabei
verfolgt. Es wird dabei klar zwischen der Analyse-, Entwurf- und Evaluationsphase
unterschieden.[VKO1] Eine Offenlegung der genauen Vorgehensweise im praktischen Teil
dieser Arbeit ist im Kapitel 5.1 zu finden.

1.5.3 Methoden des Prozessmanagements

Der Design Science Research Prozess wurde fiir diese Arbeit mit Methoden des
Prozessmanagements angereichert.



1.5.3.1 Ishikawa-Diagramme

Um die Problemidentifikation noch weiter zu spezifizieren wurden Ishikawa-Diagramme
eingesetzt. Ishikawa-Digramme sind auch als Ursache-Wirkungsketten oder Fischgriten-
Diagramme bekannt. Die Anfang der 1940er Jahre vom Japaner Kaoru Ishikawa entwickelte
Methode, dient zur Sammlung und grafischen Aufbereitung von moéglichen Ursachen
und Fehlerquellen. Der Name Fischgriaten-Diagramm bezieht sich auf die systematische
Darstellungsweise, welche an Fischgriten erinnert. [tTQM]

1.5.3.2 Prozessmodell

Das Prozessmodell setzt sich aus einer Prozessdarstellung, die in der Business Process Mo-
delling and Notation (BPMN) modelliert wird und einer ausfiihrlichen Prozessbeschreibung

zusammen.

BPMN ist von der Business Process Management Initiative (BPMI) entwickelt worden und
umfasst unterschiedliche Symboliken fiir die grafische Aufbereitung der einzelnen Prozess-
schritte. Die folgende Tabelle gibt einen Einblick in die verwendeten Symboliken und deren
Bedeutung.

O O O [

Start- Internes End-
Ereignis Ereignis Ereignis

—
—_—

(I
Daten

Abbildung 1.1: BPMN Symbolik [Eigene Darstellung]

Entscheidung Paralelitat

Zu den Vorteilen von BPMN z&hlt einerseits ihre Einfachheit und Ausdrucksstéirke. An-
dererseits handelt es sich dabei um einen internationalen Standard, der bereits in vielen
Organisation verwendet wird. Zudem ist an dieser Stelle zu erwidhnen, dass BPMN primér
fir die Entwicklung von Prozessen in der IT entwickelt wurde und aus diesem Grund auch
viele aus der IT-stammenden Personen mit dieser Sprache vertraut sind. [AB20]

Die Prozessdarstellung ist mit einer Prozessbeschreibung erginzt, welche zu jedem Einzel-
schritt im Prozess genauere Informationen liefert. Wirksame Prozessbeschreibungen sollten



ein vollstidndiges, korrektes und einheitliches Bild liefern. Ist die Prozessbeschreibung zu
detailliert, ist diese kaum lesbar und wird von den Nutzern als unsympathisch empfunden
und fiithrt letztlich dazu, dass man sich damit nicht gerne beschiftigt. Grundsitzlich sollten
zumindest alle W-Fragen in der Prozessbeschreibung abgedeckt werden. [GlI

1.5.3.3 Anforderungsanalyse

Die Anforderungsanalyse beschreibt das Herausfinden, Analysieren, Dokumentieren und
Priifen von Anforderungen. Die anschlieende Anforderungsbeschreibung hilt die Anforde-
rungen in einer einheitlichen Form fest.

Unter Anforderungen versteht man in diesem Zusammenhang, die offenlegen welche Dienste
und Funktionen ein System leisten sollte. Man unterscheidet in der Beschreibung zwischen
funktionalen und nicht-funktionalen Anforderungen.[IE93]

Funktionale Anforderungen beschreiben was das System leisten soll. Die anzubietenden
Dienste, die Eingabe-, Verarbeitungs- und Ausgabenmoglichkeiten werden dabei ndher
beschrieben.[IEK93]

Nicht funktionale Anforderungen beschreiben wie das System bzw. die einzelnen Funktionen
arbeiten sollen. Dabei spielen Qualitidtsanforderungen wie beispielsweise die Performanz,
die Benutzbarkeit oder die Zuverlissigkeit eine wichtige Rolle.[IE93]

1.6 Aufbau der Arbeit

Die vorliegende Arbeit gliedert sich grob in einen theoretischen und einen empirischen
Teil. Im theoretischen Teil wird einerseits ndher auf den traditionellen Medikationsprozess
eingegangen. Dies ist notwendig, damit in spaterer Folge die Problemfelder und méglichen
Losungsansétze nachvollzogen werden konnen. Anschlieflend gibt die Arbeit einen Einblick
in den Themenbereich Medikationsfehler und zeigt hier unterschiedliche Fehlermodelle auf.
Der theoretische Teil der Arbeit schlie3t mit einer ausfiihrlichen Erklirung des Closed Loop
Medication Management und den derzeit vorgesehenen Kernkomponenten.

In der Empirie orientiert sich der Aufbau an der Design Science Research Methodology. Zu
Beginn wird das Forschungsdesign und die methodische Vorgehensweise nidher beschrie-
ben. Darauf folgt die Problemidentifikation und Motivation. Im Anschluss werden die
Fehlerquellen im traditionellen Medikationsprozess mittels Ishikawa-Diagrammen néher
betrachtet. Aus den Problemen und Fehlerquellen resultiert die Zielsetzung des Modells,



welche anschlieBend abgehandelt wird. Darauf folgt das Prozessmodell mit den Anforde-
rungen, welches zuerst grafisch und dann textuell beschrieben wird. Im nichsten Kapitel
erfolgt einen Demonstration des Prozessmodells anhand von realen Beispielen. Anschlieflen
erfolgt einen Evaluierung. Letztlich findet sich eine ausfiihrliche Diskussion mit einer
anschlieBenden Zusammenfassung.






2 Begriffserkliarungen

Applikation

Applikationsform

Arzneimitteltherapiesicherheit

Blister

Closed Loop Medication

Extramuraler Bereich

Fieberkurve

Generikum

Interdisziplinar

Intramuraler Bereich

Ishikawa

Anwendung bzw. Verabreichung von
Arzneimitteln

Art und Weise, wie ein Arzneimittel
verabreicht wird

Gesamtheit zur Gewihrleistung eines
optimalen Medikationsprozesses

Verpackung fiir die zusammengestell-
ten patientenindividuellen Arzneimit-
teln

Beschreibt einen in sich geschlosse-
nen Medikationsprozess

Medizinische Versorgung im nieder-
gelassenen Bereich

Ein Teil der Patientenakte in der ei-
nerseits die Korpertemperatur gra-
fisch dargestellt ist aber auch die Me-
dikation der PatientIn notiert wird.

Wirkstoffgleiche Arzneimittel, die
nach Ablauf des Patentschutzes
von Arzneimittelherstellern auf den
Markt gebracht werden.

Umfasst die Zusammenarbeit mehre-
rer Berufsgruppen

Medizinische Versorgung in Kranken-
anstalten

Grafische Darstellung des Zusammen-
hangs zwischen Ursache und Wir-
kung
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Patientenbezogene Beratung bzw.

Konsil
onst Empfehlung
Abweichungen von dem fiir die Pati-
Medikationsfehler entInnen optimalen Medikationspro-
zess
Applikationsform, die am Darm vor-
Parenteral

bei geht z. B. Injektionen, Infusionen

Unerwiinschte Arzneimittelerei Ungewollte, unangenehme oder ge-
wu Z 111 18-
& fahrliche Wirkungen durch Arznei-

nisse
! mitteln bei PatientInnen
Die patientenindividuelle Zusammen-
Unit-Dose stellung und umfassende Kennzeich-

nung der Arzneimittel
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3 Traditioneller Medikationsprozess

Im Krankenhaus z&hlt der Medikationsprozess im Allgemeinen zu den komplexesten Ab-
laufen. Das liegt vor allem an der hohen Interdisziplinaritit des Prozesses. Nicht nur
Pflegekrafte und arztliches Personal auch ApothekerInnen und gegebenenfalls klinische
PharmazeutInnen wirken hier zum Wohlergehen der PatientInnen zusammen. Zudem ist
der Prozess aber auch durch zahlreiche Medienbriiche und Schnittstellen gekennzeichnet.
Schnittstellen, die weit tiber die Klinikgrenzen hinaus in den niedergelassenen Bereich
reichen, sind im Prozess eine zusétzliche Herausforderung. Durch die hohe Fehleranfillig-
keit und die erheblichen Schiden, die durch Fehler im Prozess verursacht werden konnen,
wird der Medikationsprozess als Hochrisikoprozess eingestuft. [GH11[] Der traditionelle
Medikationsprozess im Speziellen ist meist iiberwiegend papierbasiert. Digitale Unter-
stiitzungsmoglichkeiten werden nicht bzw. nur marginal in Anspruch genommen. Werden
digitale Systeme in Anspruch genommen so handelt es sich meist um Insellésungen ohne
vorhandenen Schnittstellen zu anderen Systemen. Aus diesem Grund ist der Prozess enorm
fehleranfillig.

In den folgenden Unterkapiteln wird ndher auf die einzelnen Prozessschritte und den dabei
vorherrschenden rechtlichen Rahmenbedingungen im konventionellen Medikationsprozess
eingegangen. In der Literatur findet man nicht den einen definierten Medikationsprozess.
Je nach Fokus der AutorIn bzw. der ErstellerIn kursieren unterschiedlichste Variationen,
die alle etwas voneinander abweichen. Das Grundgeriist der Prozessschritte orientiert sich
dabei am Medikationsablauf von Michael Baehr. Ergénzt wurden die Prozessschritte um die
Arzneimittelbeschaffung und die Entlassung am Ende des Prozesses. Die von der Autorin
erstellte Abbildung in Anlehnung an Blassmann et al.gibt einen Uberblick iiber die
einzelnen Prozessschritte, welche im Anschluss noch néher beschrieben werden.[B118]
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Hausmedikation

Ambulanter Bereich

Stationdrer Bereich

Aufnahmemedikation Entlassmedikation

Entlassungsmedikation

Arzneimittelanamnese

vorschlagen

=
austeilen/verabreichen L. . .
Klinikmedikation
Arzneimittel applikations-
fertig machen
Arzneimittelbeschaffung

Abbildung 3.1: Uberblick Elemente des traditionellen Medikationsprozesses [Eigene
Darstellung in Anlehnung an [BI18]]
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3.1 Arzneimittelanamnese

Die Arzneimittelanamnese ist Teil des Anamnesegespriaches bei der stationidren
Aufnahme und stellt den ersten Schritt im Medikationsprozess dar. Das Ziel
dabei ist die Erhebung der von der PatientIn aktuell bzw. in letzter Zeit
eingenommen Arzneimitteln. [BM18bl Diese werden auch unter dem Begriff
Hausmedikation oder Aufnahmemedikation zusammengefasst. Jedoch nicht nur die
von der HausarztIn verschriebenen meist rezeptpflichtigen Medikamente sind hier
von Bedeutung, sondern auch die zur Selbstmedikation eingenommen rezeptfreien
Priaparate oder auch Nahrungsergénzungsmittel.[DA15] Laut Qualitatsstandard fiir
Aufnahme- und Entlassungsmanagement (QS AUFEM) ist es zwingend notwendig die
Quelle der Information anzufiihren, damit die Qualitit der Information eingeschétzt
werden kann. [BMI18c]Als Ergebnis liegt der ArztIn eine mdoglichst vollstéindige und
genaue Medikationsliste vor, denn diese stellt eine Grundvoraussetzung fiir eine sichere
Arzneimittelversorgung im Klinikum dar.[fQidM13]

3.2 Arzneitmittelverordnung

Bei der Arzneimittelverordnung wird die erfasste Hausmedikation auf Praparate der Arz-
neimittelliste im Klinikum umgestellt und gegebenenfalls noch weitere Arzneimittel ver-
ordnet. [BM18b]] Ab diesem Zeitpunkt spricht man von der Klinikmedikation. Die Ver-
antwortung bei der Verordnung von Arzneimitteln ist gesetzlich klar geregelt und obliegt
MedizinerInnen.[Bul6]] Zudem ist im Gesundheits- und Krankenpflegegesetz (GuKG) fest-
gehalten, dass die Verordnung der Medikation schriftlich zu erfolgen hat.

Diese schriftlichen Aufzeichnungen miissen dabei folgende Informationen enthalten:
¢ Name der Patientln,
¢ Name des Medikaments (Bezeichnung It. Hausliste)
* Dosierung des Medikaments (z. B. in mg, ml, etc.)
¢ Darreichungsform (z. B. Tabletten, Tropfen, Saft, Beutel, Suspension, etc.)
e Zeitpunkt der Medikamentenabgabe in der drztlichen Anordnung (z. B. 1-0-0-1)

e eventuelle Besonderheiten[Bul6]

Bzgl. Aufklarungspflicht bei der medikamentésen Behandlungen gibt es in Osterreich kaum
Rechtsprechungen. Richtet man sich aber nach den Grundsétzen der allgemeinen drztlichen
Aufklarungspflicht so muss die ArztIn die PatientInnen oder ggf. die Angehérigen in einem
personlichen Gespréich iiber die méglichen Nebenwirkungen des Medikaments und dessen
Risiken aufgeklart werden.[P108]]
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3.3 Transkription

Im Schritt der Transkription, welcher von pflegerischer oder drztlicher Seite durchgefiihrt
wird, wird die Klinikmedikation in die Papier-Fieberkurve der PatientIn iibertragen. Fiir
gewoOhnlich decken Fieberkurven ca. eine Woche ab. Sobald diese vollgeschrieben sind, muss
der Medikationsplan auf ein neues Blatt iibertragen werden. [BM18b]

3.4 Arzneimittelbeschaffung

Der Arzneimittelbeschaffungsprozess, welcher durch die Anstaltsapotheken abgewickelt
wird, zdhlt zu den sekundiren Unterstiitzungsprozessen im Klinikum.[Kr12] Die Beschaf-
fung umfasst dabei die vorgelagerte Bedarfsermittlung, das Bestellen bzw. die Herstellung
von Arzneimitteln und die Auslieferung bzw. Stationsversorgung.[BM18bl]

Dem Arzneimittelgesetz zufolge diirfen Medikamente nur von dessen Hersteller, Dispositeur
oder Arzneimittelgrohéindler an Anstaltsapotheken abgegeben werden. [Bu20] Laut Apo-
thekenbetriebsordnung sind Anstaltsapotheken oder Krankenhausapotheken, wie sie auch
genannt werden, Funktionseinheiten in einer Krankenanstalt. Diese Ver- und Entsorgen die
Stationen mit Arzneimitteln, Medizinprodukten und sonstigen krankenhausspezifischen Wa-
ren. Nicht jedes Krankenhaus hat aber tatséchlich eine solche Funktionseinheit eingerichtet.
Aktuellen Zahlen zufolge gibt es in Osterreich lediglich 38 von insgesamt 268 Kliniken,
die iiber eine eigene Krankenhausapotheke verfiigen.[21] Tendenziell nimmt dieser Anzahl
durch die immer haufigere Auslagerung und Zentralisierung von Krankenanstaltsapothe-
ken bestandig ab. [ZR18] Kleinere Krankenhiuser verfiigen meist iiber Arzneimitteldepots.
Diese stehen unter Aufsicht von anderen Anstaltspotheken beispielsweise innerhalb des
Tragers oder werden von 6ffentlichen Apotheken beliefert.

Laut Apothekenbetriebsordnung §47 Absatz 1 diirfen Arzneimittel von der Anstaltsapo-
theke lediglich an Personen, die sich in Pflege im Klinikum oder dort wohnen, abgegeben
werden.[Vel9] Zusatzlich ist an dieser Stelle zu erwdhnen, dass ebenfalls laut Apothekenbe-
triebsordnung die Anstaltsapotheken verpflichtet sind die drztliche Verschreibungen auf
Eindeutigkeit zu tiberpriifen. Zudem ist in §47 Absatz 5 festgehalten, dass zu den Tatigkei-
ten der KrankenhausapotherkerIn die Uberwachung, Dokumentation und Sicherung der
Arzneimittelanwendung zihlt.[Vel9]

3.5 Arzneimittel applikationsfertig machen

In diesem Prozessschritt werden die Arzneimittel fur die Applikation fertig gemacht. Im
Wesentlichen geht es dabei um die Bereitstellung bzw. bei parenteraler Arzneiformen auch
um die Zubereitung der Arzneimittel. Unter der Bereitstellung versteht man das Stellen
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der Medikamente. Dies bezeichnet die Entnahme von einzelnen Arzneiformen aus Packun-
gen und das patientenindividuelle Vorbereiten der Medikamente fiir die Verabreichung.
[BM18b] Diese Vorbereitung wird auch Medikamentendispensierung genannt und kann von
der ArztIn an die Pflege delegiert werden. In der Praxis erfolgt dies meist vom gehobenen
Dienst der Gesundheits- und Krankenpflege. Dabei ist diese fiir die korrekte Durchfithrung
verantwortlich.|[Bul6]

In der Praxis sollten die durchfithrenden Personen mdégliche Stérungen beim Stellen
vermeiden. Zudem wird in diesem Zusammenhang oft die 6-R-Regel erwidhnt. Diese soll
dabei helfen, dass jede PatientIn die auch tatsachlich fiir sie bestimmten Préaparate erhalt.
Dabei beinhaltet die 6-R-Regel folgende sechs Punkte, die jeweils abgefragt und tiberprift
werden miissen:

¢ Ist es die richtige PatientIn?

¢ Ist es die richtige Zeit?

Ist es das korrekte Medikament/der richtige Wirkstoff?

Ist es die richtige Dosis?

Ist es die richtige Verabreichungsform?

Ist die Dokumentation richtig? [AK21]

Handelt es sich bei den verordneten Arzneimitteln um parenterale Medikamente, sprich Me-
dikamente, die direkt iiber Injektion oder Infusion in den Blutkreislauf gelangen, [ARE20]
so bedarf es einem oder mehrerer Zubereitungsschritte. [BM18bl|

Weiters ist zu beachten, dass Suchtgifte eine gesonderte Vorgehensweise erfordern. Auf
diese wird in dieser Arbeit nicht niher eingegangen.

3.6 Arzneimittel austeilen bzw. verabreichen

Arzneimittel, die von der PatientIn nicht selbst eingenommen werden kénnen (z. B.
parenterale Arzneiformen) werden von der Pflege verabreicht. Orale Arzneiformen konnen
fiir gewohnlich selbststéndig von der PatientIn eingenommen werden. Diese werden der
PatientIn an das Bett gereicht und die Einnahme erkléirt. Die PatientIn ist anschlieBend
selbst fiir die Einnahme verantwortlich. Die Einnahme ist in Form von Rundgéngen zu
dokumentieren. Die Gesundheits- und Krankenpflege ist iiber dies hinaus auch fiir die
Beobachtung der Wirkung des Arzneimittels verantwortlich. Abschlielend ist die Gabe
der Medikation in der Fieberkurve zu dokumentieren. Dies erfolgt in der Praxis in allen
Ebenen handschriftlich meist mit Abhacken und dem Gegenzeichnen mit dem persénlichen
Handzeichen.[BM18bl
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3.7 Entlassungsmedikation vorschlagen

Wird die Entlassung der PatientIn im Klinikum eingeleitet, so wird die Klinikmedikation
evaluiert und fiir die weitere Behandlung im niedergelassenen Bereich eine Medikation emp-
fohlen bzw. verschrieben. Diese wird Entlassungs- bzw. Entlassmedikation bezeichnet. 85
Prozent der zugelassenen Arzneimitteln in Osterreich sind rezeptpflichtig. Rezeptpflichtige
Arzneimittel erfordern bei der Abgabe in der Apotheke ein von drztlicher Seite ausgestelltes
Rezept.[fSiGB20]

Hat eine Krankenanstalt eine Rezepturbefugnis so ist es den ArztInnen erlaubt ein Rezept
auszustellen. Dies ist in Osterreich unterschiedlich geregelt. Beispielsweise hatten in
Niederosterreich die Landeskliniken in der Vergangenheit keine Rezepturbefugnis. Dies
dnderte sich jedoch kiirzlich. Rezepturbefugnis kann auf freiwilliger Basis beantragt werden.
Hat eine Krankenanstalt eine Rezepturbefugnis, so gelten fiir die SpitalsdrztInnen bei der
Ausstellung des Rezeptes bestimmte Regeln. Eine davon ist beispielsweise die Einhaltung
verschreibungsékonomischer Standards. Die Grundlage davon ist die bestehende Richtlinie
tiber die 6konomische Verschreibweise von Heilmitteln und Heilbehelfen (R6V). Diese besagt,
dass grundséitzlich bei mehreren therapeutisch geeigneten Heilmitteln das 6konomisch
giinstigste Heilmittel zu wihlen ist. [05]

In diesem Kontext ist auch immer wieder vom Erstattungskodex (EKO) die Rede. Es
handelt sich dabei um ein Verzeichnis der in Osterreich zugelassenen erstattungsfahigen
und gesichert lieferbaren Arzneispezialitdten. [21]] Die Kosteniibernahme trigt bei diesen
Arzneimitteln die soziale Krankenversicherung.[Bal9]

Eine Medikationsempfehlung ist Inhalt beispielsweise eines medizinischen Arztbriefes und
soll dem behandelten Hausarzt als Orientierung fiir die Verschreibung der weiteren Medi-
kamente dienen. Im Qualitidtsstandard fiir Aufnahme- und Entlassungsmanagement (QS
AUFEM) ist festgehalten, dass bei der empfohlenen Medikation nach Méglichkeit zusatz-
lich zum Arzneimittelnamen auch Angaben zum Wirkstoff gemacht werden sollen. Der
Hintergrund ist, dass vor allem Aufgrund der Generikathematik Abweichungen bei den
Medikationsbezeichnungen bei der Verschreibung durch den niedergelassenen Arzt moglich
sein konnen.|[BM18c]

Zusatzlich ist an dieser Stelle zu erwihnen, dass in Osterreich 2021 die Einfithrung
der e-Medikation in der elektronischen Gesundheitsakte (ELGA) abgeschlossen wurde.
Ziel dabei war vor allem eine verbesserte Koordination der Versorgung und eine erhéhte
PatientInnenfokussierung. Die Arzneimittelversorgung soll damit in ihrer Qualitit,
Sicherheit und Effizienz erhoht werden. [Bal9]]
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4 Medikationsfehler

Treten unerwiinschte Arzneimittelwirkungen bei den PatiententInnen auf, so werden diese
oft auf die Medikamente selbst zuriickgefiihrt. Tatséachlich ist jedoch die Qualitit von
Arzneimitteln in Osterreich durch umfangreiche gesetzliche Regelungen und Anforderung
abgesichert und aus diesem Grund sehr hoch.[BM18b[] So muss beispielsweise die Arznei-
mittelherstellung in Ubereinstimmung mit Good Manufactoring Practice (GMP) erfolgen.
Diese schreibt eine ordnungsgemafe, hygienische, gut dokumentierte und kontrollierte Her-
stellung vor. Fiir die Uberwachung und Einhaltung der gesetzlichen Vorschriften in diesem
Zusammenhang ist das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG) und die
ihr zur Seite gestellte Medizinmarktaufsicht der Agentur fiir Erndhrungssicherheit (AGES)
verantwortlich. [dpl1] Wahrend die Sicherung der Arzneimittelqualitéat auf einem hohen
Niveau gehalten werden kann, sind der eigentliche Hintergrund fiir die unerwiinschten
Arzneimittelwirkungen Probleme bzw. Fehler im Ablauf des Medikationsprozesses. Grund-
sétzlich nimmt die Fehlerwahrscheinlichkeit von unerwiinschten Ereignissen mit der Anzahl
an beteiligten Individuen, der Anzahl an Prozessschritten und der Komplexitit zu. [TOO06]
In den folgenden Absétzen werden die héufigsten Begrifflichkeiten im Zusammenhang mit
Medikationsfehlern erkléart.

Abweichungen vom optimalen Medikationsprozess, welche zu einer grundséitzlich vermeid-
baren Schadigung der PatientIn fiithrt oder fithren konnte, werden als Medikationsfehler
bezeichnet. Diese konnen von jeder am Medikationsprozess beteiligten Berufsgruppe und zu
jedem Zeitpunkt im Medikationsprozess verursacht werden.[Kal5] Fehler in der Verordnung,
der Verteilung oder Verabreichung sind nur ein paar wenige Beispiele fiir solche. [Ul11] Laut
Barker et al. ist jede fiinfte Medikation fehlerhaft und jede vierzehnte Medikation potenziell
gefdahrlich fiir die PatientIn.[Ba02] Je friither ein Fehler im Medikationsprozess bemerkt
wird, desto eher besteht die Moglichkeit diesen zu vermeiden bzw. dessen Auswirkungen auf
die PatientInnen zu verhindern. [BDT95] Besonders gefahrdet fiir Medikationsfehler sind
multimorbide PatientInnen, die mehrere unterschiedliche Medikamente einnehmen. Aber
auch PatientInnen auf Intensivstationen bzw. aber auch vorallem Kinder oder Kleinkinder
zahlen zu den Risikogruppen. [Gr05]

Von unerwiinschten Arzneimittelereignissen oder -effekten (UAE) spricht man im Allgemeinen
dann, wenn ungewollte, unangenehme oder gefidhrliche Wirkungen durch Arzneimitteln bei
der PatiententIn entstehen.[SM18] Zum Teil werden unerwiinschte Arzneimittelereignisse
auch mit dem Begriff Behandlungsschaden, welcher sich in kérperlicher, psychischer oder
mentaler Hinsicht dulern kann, gleichgesetzt. [FGO8] Es handelt sich dabei um einen
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wesentlichen Schliisselbegriff im Zusammenhang mit Patientensicherheit.[TOQ6]

Nicht alle Medikationsfehler fithren tatsichlich zu unerwiinschten Arzneimittelereignissen.
Tatséchlich bleiben sogar viele Medikationsfehler unentdeckt und folgenlos. Zudem ist zu
beachten, dass es neben den Medikationsfehlern noch weitere Ursachen fiir unerwiinschte
Arzneimittelereignisse gibt. Medikationsfehler stellen jedoch die hiufigste Ursache von
unerwiinschten Arzneimittelereignissen dar. Zudem wird geschitzt, dass zwischen 19 und
56 % aller unerwiinschten Arzneimittelereignisse auf vermeidbare Medikationsfehler zu-
rickzufiithren sind.[fS1GB20] Es handelt sich um vorangegangene Fehler oder das Versagen
unterschiedlichster Faktoren, die auf die unerwiinschten Arzneimittelereignisse zuriickzu-
fithren sind. [f{QidMO5]

Der Unterschied zwischen den beiden Begrifflichkeiten “Medikationsfehler” und

“unerwiinschte Arzneimittelereignisse” wird in der Abbildung4.1|von der EQUAM Stiftung
dargestellt. [He20l

Unerwiinschte Arzneimittelereignisse
aufgrund von Medikationsfehlern

Potentieller Nicht auf Medikationsfehler
ot zurlickfGhrbarer Schaden
(Nebenwirkungen)

Abbildung 4.1: Abgrenzung zwischen den Begrifflichkeiten Medikationsfehler und
Unerwiinschte Arzneimittelereignisse [He20]

Der Begriff Arzneimitteltherapiesicherheit umfasst die Gesamtheit der MaBinahmen zur
Gewihrleistung eines optimalen Medikationsprozesses. Das Ziel dabei ist Medikationsfehler
und damit auch vermeidbare Risiken fiir die PatientInnen bei der Arzneimitteltherapie zu
verringern und die Prozessqualitéit zu erhohen.[Al14]
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Fehlermodell

Bewusst oder unbewusst wird den Menschen in den Familien, in der Schule bzw. generell
in unserer Gesellschaft vermittelt, dass Fehler schlecht sind. Aus diesem Grund wer-
den diese in unserer Gesellschaft meist tabuisiert, vertuscht oder geheim gehalten, um
moglichen Folgen zu entgehen. Besonders im Gesundheitswesen werden unerwiinschte
Ergebnisse oder Patientenschéden nicht gerne in der Offentlichkeit thematisiert. [FGO8]
Hauptursachen dafiir sind meist Angst oder Unmut bzw. aber auch die Befiirchtung von
Sanktionen.[RBGO05] Fehler sind jedoch Teil des Lebens und es liegt in der menschlichen
Natur Fehler zu machen.[Mi06] Keiner méchte Fehler begehen, aber dennoch passieren sie.
Ein Dilemma ist vorprogrammiert.

Laut Reason kénnen menschliche Fehlleistungen anhand von zwei unterschiedlichen
Gesichtspunkten betrachtet werden. Im Fokus der einen Betrachtung steht der Faktor
"Mensch”. Der andere Gesichtspunkt konzentriert sich auf den Faktor ”System”.[Re00]

4.1 Personenbezogener Ansatz (Faktor Mensch)

Der personenbezogene Ansatz stellt den Faktor Mensch in den Mittelpunkt. Der Mensch
wird dabei als die primédre Ursache fiir die Fehlerentstehung angesehen. Die Frage
nach dem "Wer?” ist hier vorherrschend. Die Leidtragenden in diesem System sind die
MitarbeiterInnen, die sich am Ende einer Langen Kette in der Organisation befinden.
Als Vermeidungsstrategien kommen Dienstanweisungen, Prozess-/Arbeitsanweisungen,
Disziplinarmafinahmen oder beispielsweise das androhen von juristischen Konsequenzen
zum Einsatz. Die tatsachlichen Fehlerursachen konnen mit diesem Ansatz nicht erkannt und
daher auch nicht beseitigt werden. Aus diesem Grund ist es bei diesem Ansatz nur eine Frage
der Zeit bis andere Personen den selben bzw. einen dhnliche Fehler machen. Laut Reason
ist dieser Modell, das meist tradierte Verfahren bei Fehlern in Gesundheitseinrichtungen.
[Re00]

4.2 Organisationsbezogener Ansatz (Faktor System)

Im organisationsbezogenen Ansatz wird die Organisation als primére Ursache fiir die
Fehlerentstehung betrachtet. Fehler selbst werden hier als Konsequenzen von etwas und
nicht als Ursache angesehen. Die Frage nach dem "Wer?” wird in diesem Ansatz vermieden.
Es geht vor allem um das Kliaren der Umstéinde, die zu dem Ereignis gefiihrt haben. [FGO8]
In diesem Zusammenhang entwickelte James Reason aufbauend auf die Arbeiten von
dJ. Rasmussen das Schweizer-Kise-Modell. In diesem Modell wird davon ausgegangen,
dass aus einer Gefahr nur dann ein unerwiinschtes Ereignis entsteht, wenn es in den
dazwischenliegenden Sicherheitsbarrieren zu Liicken kommt, die unglicklicherweise alle
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in einer Linie sind. Die Sicherheitsbarrieren werden durch die Kdsescheiben dargestellt.
Sicherheitsbarrieren konnen beispielsweise menschlicher, technischer oder organisatorischer
Natur sein.[Re00] Die Abbildung[4.2) veranschaulicht diese Theorie.

Sicherheitsbarrieren
2. B. Mensch, Technik, Organisation

Unerwiinschtes
Ereignis

Abbildung 4.2: Schweizer-Kése-Modell nach Reason [Eigene Darstellung in
Anlehnung an [Re00l]
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5 Closed Loop Medication
Management

Die Digitalisierung ist aus unserer heutigen Gesellschaft nicht mehr wegzudenken und
hat auch im Gesundheitswesen Einzug genommen. Durch die Digitalisierung werden Pro-
zesse im Unternehmen grundsitzlich immer stiarker automatisiert und standardisiert. Im
Vergleich zu anderen Branchen befindet sich das Gesundheitswesen hier noch im Anfangs-
stadiums. Dabei stellen digitale Technologien fiir diese Branche eine Chance dar, um die
derzeitigen Herausforderungen zu bewiltigen.[fG22]

Zu den aktuellen Problemstellungen im Gesundheitswesen zéhlen beispielsweise der de-
mografische Wandel, welcher die Kliniken mit immer dlteren und chronisch erkrankten
PatientInnen beschiftigt. Aber auch die steigenden Erwartungen an Qualitat, Effektivitat
und Wirtschaftlichkeit bei gleichzeitigen SparmafBnahmen aufgrund der Kostenexplosion
in den einzelnen Gesundheitseinrichtungen stellen ein ernsthaftes Problem dar und sind
mit den bestehenden Modellen und Strukturen nur noch unzureichend bewiltigbar. Digi-
talisierung birgt in Bezug auf die Effizienz, die Qualitidt und die Kostenreduktion enorme
Potenziale. [fG22]

Closed Loop Medication Management, der sogenannte geschlossene Medikationsprozess
stellt den Goldstandard des digitalen Medikationsprozesses im stationéren Bereich dar. Ein
geschlossener, umfassender, transparenter, schlanker, sicherer, gesetzeskonformer und vor
allem digitaler Medikationsprozess soll dadurch beschrieben werden. [f{SiGB20]

Dieser soll einerseits sicherstellen, dass die 6Rs im Medikationsablauf eingehalten werden
(Vergleiche Kapitel 3.5). Daher die richtige PatientIn bekommt das richtige Medikament in
der richtigen Dosierung oder Konzentration iiber die richtige Applikationsart zum richtigen
Zeitpunkt. Das letzte R steht anschlieBend noch fiir die richtige Dokumentation. [AK21]

Andererseits hat das System zum Ziel die Dokumentation und Riickverfolgbarkeit zu verbes-
sern und letztlich die Bewertung der Wirksamkeit zu unterstiitzen. [OWK17] Informationen
und Ergebnisse der einzelnen Prozessschritte sollen transparent fiir alle beteiligten Mitar-
beiterInnen zu jeder Zeit und vor allem nachvollziehbar zur Verfiigung stehen. [BM18al
Dies ermoglicht Fehler im Medikationsablauf schneller zu erkennen bzw. grundséitzlich
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unerwiinschte Ereignisse im Medikationsprozess zu reduzieren. [fS1iGB20]

Die Urspriinge dieses Ansatzes stammen bereits aus den 1990er Jahren als die ersten
Publikationen und Studien zu unerwiinschten Arzneimittelwirkungen veroéffentlicht wurden.
[BM18all Die wohl bekannteste Veroffentlichung ist dabei vom Institut of Medicin (IOM) mit
dem Titel ”To Err is Human - Building a Safer Health System” aus dem Jahr 1999. [KCDOO]
Es waren vor allem U.S. amerikanische Initiativen, welche die Einfiihrung und Umsetzung
Mitte der 2000er vorantrieb. [BM18al

5.1 Kernkomponenten

Die Kernelemente des Closed Loop Medication Management beschreiben, wie der Kreis des
Medikationsprozesses geschlossen werden kann. Die Abbildung[5.1] vom Bundesverband der
deutschen Krankenhausapotheker auf Seite 25 stellt die einzelnen Kernkomponenten im
Uberblick dar. [eV]
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Abbildung 5.1: Elemente des Closed Loop Medication Managements im Uberblick
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5.1.1 Medication Reconciliation

Schnittstellen in der Arzneimittelversorgung entstehen beispielsweise bei der Krankenhaus-
aufnahme, bei der Verlegung innerhalb des Krankenhauses aber auch bei der Entlassung
von PatientInnen. Medication Reconcilation (MedRec) hat den Fokus genau bei diesen Uber-
géingen im Behandlungsprozess wie beispielsweise vom niedergelassenen in den stationéren
Bereich die Arzneimitteltherapiesicherheit zu gewéhrleisten. Dabei handelt es sich um
eine interdisziplindre MaBnahme, welche Teamarbeit zwischen ArztInnen, Pflegenden und
ApothekerInnen bzw. klinischen PharmazeutInnen voraussetzt.[Hul5|

Im internationalen High 5-s Projekt wird Medication Reconcilation als der systematische
Abgleich der vorstationidren Medikation einer PatientIn mit der stationdren Arzneimittel-
verordnung sowie die Kldrung und Losung etwaiger Abweichungen verstanden. Das Ziel
von Medication Reconcilation ist die Vermeidung von Informationsverlusten zur bestehen-
den Medikation der PatientIn und Reduktion von unbeabsichtigten Medikationsfehlern.
Der Fokus liegt dabei vor allem bei der Sicherstellung der Arzneimittelkontinuitéit an den
Schnittstellen und versucht dabei systematisch die bestmoégliche Medikamentenanamnese
(BPMH) zu erstellen. [fQidM13]

Bereits durch mehrere Studien konnte dabei eine Reduktion von Medikationsdiskrepanzen
sowie eine Reduktion der Arbeitslast von MitarbeiterInnen nachgewiesen werden. [Hul5[
Beispiele fiir Medikationsfehler, die durch Medication Reconciliation reduziert werden
konnnen, sind:

* Hausmedikation wird im Krankenhaus nicht weitergefiihrt
¢ Fehlerhafte Dosierung oder Dosierformen

¢ fehlende oder zu viel angegebenes Arzneimittel [Hul5]

5.1.2 Elektronische Verordnung

In diesem Unterkapitel wird die elektronische Verordnung betrachtet,welche gewissermafien
die folgenden Schritte im geschlossenen Medikationsprozess triggert und daher auch einen
erheblichen Einfluss auf die Qualitét dieser hat. Sie konnte daher auch als Schliisselschritt
bezeichnet werden, um alle relevanten Informationen zur Medikation digital im Klini-
kum fiir alle beteiligten Berufsgruppen umfassend und vor allem lesbar zur Verfiigung zu
stellen.[eV]] In den vergangenen 20 Jahren ist das Wissen um Arzneimittel so grofl geworden,
dass es mit dem iiblichen Methoden von ArztInnen bzw. auch von ApothekerInnen bzw.
klinischen PharmazeutInnen nicht mehr bewéltigt werden kann. Systeme werden benotigt,
welche dieses Wissen einerseits mit minimalen Zeitaufwand zur Verfiigung stellen, damit
dieses effektiv und effizient genutzt werden kann. [Eilll
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Systeme, welche die Verordnung elektronisch unterstiitzen, sind auch als Computerized
Physician Order Entry-Systeme (CPOE-Systeme) bekannt. Eine elektronische Arzneimit-
telanordnung gewéhrleistet eine lesbare, vollstindige, eindeutige und unmissverstand-
liche Aufzeichnung. Wird in diesem Zusammenhang auch von einem Clinical Decision
Support-System (CDS-System) gesprochen, so bietet dieses auch entscheidungsunterstiit-
zende Funktionalititen an. Warnungen, Eingabeaufforderungen oder Anweisungen bzgl.
der Arzneistoffauswahl, der Dosierung, Interaktionen und Arzneistoffallergien werden so
beispielsweise der AnwenderIn angezeigt. [Eil11]

Je nach Einsatzbereich (Intensiv- oder Normalstation) sind unterschiedliche CPOE-CDS-
Systeme derzeit am Markt erhéltlich. Laut Umfrage der ADKA sind in Deutschland die
hiufigsten Systeme zur elektronischen Verordnung auf der Intensivstation Copra gefolgt
von ICM Drdger. Auf Normalstation ist hier am haufigsten ID Diacos Pharma und Orbis
Medication gefolgt von Meona in Verwendung. [eV]]

Laut Sturzlinger et al., welche zahlreiche Studien iiber die Wirksamkeit und Effektivitat
von CPOE-CDS-Systemen betrachteten, kann eine elektronische Verordnung die Fehlerrate
dabei deutlich reduzieren. Zudem wird jedoch auch die Einhaltung von Richtlinien und
die Kommunikation positiv beeinflusst. Bei all den positiven Effekten konnten jedoch auch
bereits negative Auswirkungen durch das Generieren von neuen Fehlerquellen beobachtet
werden. Eine Uberpriifung bzw. Aktualisierung der verwendeten Daten im CPOE-CDA-
System ist dabei unerlisslich. [[St09]

5.1.3 Medikationsmanagement - Validierung durch die klinische
Pharmazeutln

In diesem Kernelement kommt die StationsapothekerIn bzw. die klinische PharmazeutIn ins
Spiel, diese ist Mitglied eines interprofessionellen Teams auf der Station. Dabei iibernimmt
die klinische PharmazeutIn Mitverantwortung fiur die Arzneimitteltherapie und die Arz-
neimittelsicherheit im Klinikum. Die PharmazeutIn ist auf der Station fiir die individuelle
arzneimittelbezogene Beratung, der dort tiatigen ArztInnen sowie Pflegekriften, verantwort-
lich. Dabei tiberpriift, optimiert und bewertet sie die individuellen Arzneimitteltherapien
der PatientInnen auf ZweckmaBigkeit, Wirksamkeit, Sicherheit, Wirtschaftlichkeit und die
Adhérenz der PatientInnen.[eV] Unter Adhirenz versteht man die Einhaltung der gemein-
sam von PatientIn und BehandlerIn gesetzten Therapieziele. [Lo20]

Die Rolle der klinischen PharmazeutIn muss im elektronischen Medikationsprozess vorge-
sehen und von den anderen Berufsgruppen anerkannt werden. Dies ist tatsdchlich nicht
selbstverstindlich. In vielen Krankenhausinformations-, Patientendatenmanagement- und
Arzneimittelverschreibungssystemen ist die Rolle der klinischen PharmazeutInnen derzeit
nicht vorgesehen. Die nicht routineméfige Einbeziehung von klinischen PharmazeutInnen
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in den Arzneimittelversorgungprozess, diirfte der Hintergrund dafiir sein. [BM18b]

Klinische PharmazeutInnen sind KrankenhausapothekerInnen mit einer Spezialisierung im
Bereich klinischer Pharmazie. Aufgrund ihrer speziellen universitaren Ausbildung stellen
sie die einzige Berufsgruppe dar, die tatséichlich das arztliche Personal in diesem Umfang
unterstiitzen kann und darf.[eV] In Osterreich gibt es beispielsweise an der Universitét
Wien ein Weiterbildungsprogramm fiir klinische Pharmazie, welches ein Semester dauert
und mit einem Zertifikat abschlie3t. [eV]

Klinische PharmazeutInnen steigern durch das Vier-Augen-Prinzip die Arzneimittelthera-
piesicherheit bei der elektronischen Verordnung. Die Unterstiitzung zeigt sich beispielsweise
anhand einer Reduktion der Ursachen fiir arzneimittelbezogene Probleme, Krankenhauslie-
gedauern und Rehospitalisierungen. Uber dies hinaus konnen Kosten durch einen optimier-
ten Arzneimitteleinsatz reduziert werden. [eV] Interventionen von klinischen Pharmazeu-
tInnen fithren zu einer signifikanten Reduktion von Medikationsfehlern, dies haben bereits
mehrere Studien im Inland aber auch Ausland belegt. Eine 2019 von Kessemeier in Deutsch-
land durchgefiihrte Studie belegt die signifikante Reduktion von Verordnungsfehlern beim
Einsatz von klinischen PharmazeutInnen auf chirurgischen Intensivstationen.[Kel9] Aber
auch in Niederosterreich konnte Pallinger bei ihren Erhebungen zur pharmazeutischen
Beratung nachweisen, dass ein wesentlicher Teil der arzneimittelbezogenen Probleme aufge-
deckt und verhindert werden konnen.[Pal8bl

Dabei zu beachten ist, dass eine rein punktuelle Intervention von Kklinischen
PharmazeutInnen mit keinem messbaren Effekt verbunden scheint. Fiir einen effektiven
Einsatz miissen klinische PharmazeutInnen daher in den gesamten Medikationsprozess
eingebunden werden. [eV]]

5.1.4 Patientenindividuelle Arzneimittellogistik - Pharmazeutische
Unit-Dose-Logistik

Die Unit-Dose-Versorgung steht in diesem Kapitel im Fokus. Darunter versteht man die
automatisierte patientenindividuelle Verpackung aller Arzneimittelformen in Kombina-
tion mit der Direktbelieferung der Stationen durch die Klinikapotheke. Die eindeutige
Zuordnung des bereitgestellten Praparates zur PatientIn, schlie3t eine weitere Fehlerquel-
le. Die Anstaltsapotheke erhilt dafur die vidierte, elektronische Arzneimittelverordnung
und verarbeitet diese. Mittels der Unit-Automaten werden die benétigten Arzneimittel
verblistert und mit dem Namen der PatientIn, einem Einnahmehinweis und einem Barcode
bzw. QR-Code versehen. Die einzeln fiir jede PatientIn individuell zusammengestellten
Arzneimittel werden anschliefend an die Stationen ausgeliefert. Auf den Stationen wird bei
der Verteilung der Blister die Zuordnung mittels Scannen von PatientInnenenarmband und
Blister gesichert.[Bal4]
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Die urspriinglich hindische Vorbereitung der Medikation durch die Pflege auf den Stationen
fallt dadurch weg und diese haben daher mehr Zeit fiir die PatientInnenversorgung. Zu-
sétzlich kann sichergestellt werden, dass die richtige Person zur richtigen Zeit das richtige
Arzneimittel erhélt. Die Verantwortung dafiir verschiebt sich von den Stationen hin zu den
Apotheken. Ein weiter positiver Effekt ist, dass die Medikationsvorite auf den Stationen
verringert werden und folglich sich die Lager- und Handlingskosten reduzieren. [ABDKe21all

In der Literatur sind die Meinungen zur patientenindividuellen Arzneimittellogistik zwiege-
spalten. Einerseits wird publiziert dass Unit-Dose-Automaten die Arzneimitteltherapiesi-
cherheit erhohen kénnen. Beispielsweise konnen fehlerhafte Dosierungen oder Verwechs-
lungen reduziert werden.[Wi] Untersuchungen von Tsao et al. hingegen bestitigten zwar
eine Fehlerreduktion bei der Lagerung, konnten jedoch nicht nachweisen, dass tatséchlich
Medikationsfehler bzw. Kosten dadurch minimiert werden kénnen.[Ts14]

Von Eiff bewertet diese Art von Arzneimittellogistik als negativ, da hier der
Rationalisierungsschwerpunkt beim Herstellungsprozess in der Apotheke liegt. [Eil1]
Baehr hingegen sieht genau das als deutlichen Vorteil, da es das pflegerische Personal auf
den Stationen weitgehend entlastet. [BM18bl

5.1.5 Verabreichung und Dokumentation der Applikation

Der Einsatz von Erfassungstechnologien direkt am Patientenbett zur Verifizierung der
Arzneimittelgabe beispielsweise durch einen Scanner stellt derzeit einen Goldstandard
dar.[BM18all Der vom Unit-Dose System erstellte QR-Code ermoglicht eine Verifizierung
der Medikamente zu jeder Zeit. So auch am "Point of Care” wenn die Arzneimittel durch
die Pflege verabreicht werden. Laut den Bundesverband Deutscher Krankenhausapothe-
ker reduziert der Einsatz von Barcodes bzw. QR-Codes Administrationsfehler um 40 bis
50 %. Es konnen damit vor allem Fliichtigkeitsfehler wie beispielsweise das Verwechseln
von zwei PatientInnen im Rahmen der Arzneimittelausgabe verringert werden. [ABDKe21b|

Auch die PatientInnen selbst kénnen diesen nutzen, um sich die Gebrauchsanweisung oder
z. B. zusitzliche Informationen fiir die Einnahme digital am Smartphone anzeigen zu lassen.
Die Transparenz erhoht sich dadurch fiir die PatientInnen. Der Medikationsprozess wird
anschlieend durch die Dokumentation der Verabreichung in der elektronischen Patienten-
akte durch die Pflege geschlossen. [ABDKe21b]

Eine digitale Erfassung der Verabreichung bietet nicht nur eine hohe Transparenz fiir die
PatientInnen, sondern auch fiir das pflegerische und medizinische Personal. Besonders bei
hochpreisigen Arzneimitteln kann hier eine liickenlose Dokumentation, die besonders fur
die Abrechnung mit den Krankenkassen relevant ist, gesichert werden.[ABDKe21bl
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5.2 Umsetzungsgrad

2004 entwickelte die Healthcare Information and Management Systems Society Analytics
(HIMSS-Analytics) das Electronic Medical Record Adoption Model (EMRAM). Dieses hat im
Zusammenhang mit dem Closed Loop Medication Management eine entscheidende Rolle.
Es handelt sich dabei um ein international angewendetes Modell, welches einen Vergleich
hinsichtlich des Standes bei der Umsetzung des Closed Loop Medication Managements
ermoglicht. Das Modell unterscheidet dabei in acht Stufen. Wobei grundsétzlich gilt je hoher
die Stufe, desto digitaler und geschlossener der Medikationsprozess. [BM18b]

Die folgende Abbildung beschreibt die einzelnen Stufen des Modells.
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Stufe Cumulative Capabilities

Stufe 5

Speicher fir ki
sche Patientena

Unterabteilungen wie Labor, Radiologie und Apotheke sind alle instal-
liert ODER die LIS-, RIS-, PHIS-Datenausgabe erfolgt online Gber exter-
ne Service-Provider.

Keine der drei Unterabteilungen (LIS, RIS, PHIS) ist instaliiert ODER es
erfolgt keine Labor-, Radiclogie-, Apotheken-Datenausgabe online Gber
externe Service-Provider.

Abbildung 5.2: EMRAM Stufen[ABDKe21bl]

Dem Modell wird in Europa meist ein zu starker amerikanischer Fokus unterstellt. Den-
noch bietet das Modell eine gute Moglichkeit fiir einen internationalen Vergleich. In der
Abbildung[5.3| werden die Umsetzungsgrade der Kernkomponenten des geschlossenen Me-
dikationsprozesses von den Landern Osterreich (AT), Deutschland (DE), Spanien (ES),
Niederlande (NL) und der europiische und amerikanische Durchschnitt gegeniibergestellt.
Auch wenn die dargestellten Zahlen aus dem Zeitraum 2012-2014 auf den ersten Blick nicht
aktuell wirken, spiegeln diese vermutlich dennoch ganz gut die Situation in Osterreich
wider. Betrachtet man ausschlieBlich den EMRAM-Mittelwert von Osterreich iiber die Jahre
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2013-2017 so ist zu erkennen, dass sich diese im Zeitraum nicht verbessert hat und zuletzt

bei 2,3 lag. [BM18b]

) DE ES NL EU Us

Apotheke im KH 98%  89%  98%  99%  96%  98%
davon mit Apotheken-IS 83% 65% 97% 100%  87% 9%
elektronische Verordnung 74% 28% 71% 94% 45% 70%
(mit Entscheidungsunterstiitzung)

automatisierte Abgabesysteme 2% 4% 42% 39% 15% 85%
elektronische Medikationsliste 54%  33%  77%  80% Mm%  81%
davon am Bett verfiigbar 45% 11%  29% 8%  43% n/a
Nutzung von Barcode/RFID 91%  84% 81% 94% 88% 93%
davon fiir Medikamentenverwaltung 59%  44%  36% 65%  39% @ 65%

geschlossener Medikationsprozess (CLMA) 5% 4%  26% W% u% 2%

Abbildung 5.3: Einfithrungsgrad der Kernkomponenten des Closed Loop Medication
Managements[BM18b]

Aus den Erhebung von HIMSS Analytics Europe Database geht hervor, dass in 74 % der Kli-
niken in Osterreich im entsprechendem Zeitraum eine elektronische Verordnung eingesetzt
wurde. Bzgl. klinischer Entscheidungsunterstiitzung herrscht in den einzelnen Kliniken ein
gravierender Unterschied im Nutzungsgrad und -umfang. Ein wesentlicher Grund dafiir
ist ein Mangel an lokalen Losungsanbietern fiir die Funktionalitat aber auch zum Teil die
fehlende Akzeptanz seitens der Arzteschaft.

Zum betrachteten Zeitpunkt wurde in 54 % der Kliniken eine elektronische Medikationsliste
bereitgestellt. Im deutschsprachigen Raum wurde bis jetzt die Prioritat der Einfiihrung
einer solchen, als gering eingestuft. [BM18b]]

Lediglich in 2 % der Kliniken kamen Unit-Dose Automaten zum Einsatz. Barcode bzw. RFID
fiir die Medikationsverwaltung wurde in 59 % der Kliniken genutzt. Wesentlich 6fters kom-
men Barcode bzw. RFID-Technologien derzeit bei der Erfassung von Materialbewegungen
im Lager und nicht zur patientenbezogenen Dokumentation vor.

Laut Auswertung konnte lediglich in 5 % der Kliniken in Osterreich ein vollumfinglich
geschlossener Medikationsprozess nachgewiesen werden. Im Electronic Medical Record
Adoption Model miisste fiir einen IT-gestiitzten und geschlossenen Medikationsprozess die
Stufe 6 von insgesamt 7 Stufen erreicht werden. In Osterreich konnte als erstes
Krankenhaus das Ordensklinikum der Elisabethinen in Linz 2018 die Stufe 6 im HIMSS-
EMRAM-Modell erreichen. In Europa sind die Niederlande gefolgt von Spanien bei
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der Umsetzung des geschlossenen Medikationsprozesses am fortgeschrittensten. [BM18bll

5.2.1 Griinde fiir den niedrigen Umsetzungsgrad

Griinde fiir den geringen Umsetzungsgrad in Europa allgemein aber auch speziell in Oster-
reich gibt es einige. Beispielsweise fehlen nationale Strategien zur Arzneimitteltherapiesi-
cherheit. Aber auch die Verantwortlichkeiten in der Gewéhrleistung von Arzneimittelthera-
piesicherheit sind auf européischer aber auch nationaler Ebene nicht geregelt. Ein weiteres
Problem stellt derzeit auch die mangelnde Verfiigbarkeit von klinische PharmazeutInnen
dar.[BM18b]

Ein weiteres Problem stellt die mangelnde Verfiigbarkeit von technologischen Losungen zur
nahtlosen Umsetzung des gesamten geschlossenen Medikationsprozesses dar. [BM18b] Die
Arbeit versucht genau an dieser Problematik anzukniipfen und anhand eines Prozessmodell
Anforderungen fiir eine Medikationslésung zu definieren.
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6 Empirie

6.1 Forschungsdesign und methodische

Vorgehensweise

Um die Forschungsfrage beantworten zu kénnen, werden in der Arbeit sowohl theoretische

als auch empirische Methoden verwendet. Diese Methoden werden in einem mehrstufigen

Prozess in einem Forschungsdesign zusammengefithrt. Als grundlegende Methode wird
sich dabei an die Design Science Research Methodology (DSRM) nach Peffers et al. ange-

lehnt. Zusatzlich werden an unterschiedlichsten Stellen in der Design Science Research

Methodology klassische Methoden des Prozessmanagements zur Anwendung gebracht. Das

Prozessmodell soll auf Basis von wissenschaftlichen und praktischen Kriterien kreiert und

evaluiert werden.

Die Abbildung gibt einen Uberblick iiber die Methodik und Ausgestaltung der Design
Science Research Methodology bezogen auf diese Masterarbeit. Die einzelnen Teilschritte in

der Vorgehensweise werden im Anschluss noch néher erlautert.

Design Science

Problemidentifikation und

1 Motivation

ische Literaturrecherche /
Erkenntnisse aus Vorstudien (zum Thema
Fehler/Risiken im klinischen

|

kationsprozess)

Methoden im Prozessmanagement

Ishikawa-Diagramm (Ursache-Wirkungskette)

Zieldefinition

Systematische Literaturrecherche (zum
Thema Closed Loop Medication
Management)

—» Design und Entwicklung
3

Prozessmodellierung mittels BPMN

Konstruktion des SOLL-Pr basier
auf den gewonnenen Erkenntnissen

Prozessbeschreibung

Demonstration

Erprobung anhand von realen Beispielen

— Evaluierung

Abgleich der definierten mit den
beobachtbaren Ergebnissen

Abbildung 6.1: Methodische Vorgehensweise im Uberblick [Eigene Darstellung]
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Schritt 1: Problemidentifikation und Motivation:

Zu Beginn des Design Science Prozesses steht die Problemidentifikation. Dieser Schritt
leitet die Thematik ein und fiihrt zur Problematik hin. Dabei wird das Thema konkretisiert
und die Relevanz der Problemlosung dargelegt. [Pe06] Bei der gegebenen Fragestellung
in dieser Masterarbeit geht es konkret um die derzeit verbreiteten Fehler bzw. Risiken
im klinischen Medikationsprozess. Da es hierzu bereits einige Studien bzw. Arbeiten gibt,
konnen diese durch eine systematische Literaturrecherche identifiziert, beschrieben und
genutzt werden.

Um die méglichen Ursachen bzw. Stérgréf3en herauszufinden ist die Erstellung von Ursache-
Wirkungs-Diagrammen je Prozessschritt vorgesehen. Diese werden auch Ishikawa-Diagramme
bezeichnet und ermdéglichen eine intensive und vor allem systematische Betrachtung und
Auseinandersetzung mit den jeweiligen Haupt- bzw. Nebenproblemquellen in Bezug auf das
zu losende Problem.[KB17]

Schritt 2: Zieldefinition:

Der néachste Schritt im Design Science Prozess erfordert eine Zieldefinition. Dabei werden
aus der zuvor betrachteten Problemidentifikation und Motivation Ziele fiir die Losung ab-
geleitet. Dieser konnen sowohl qualitativer als auch quantitativer Art sein. Der Einsatz
des erstellten Modells wird beschrieben und es wird aufgezeigt, wie das Modell das Problem
l6sen soll. [Pe06]]

Die Kenntnisse aus der Problemidentifikation und Motivation werden mit den aktuellen
Losungsansitzen aus dem Closed Loop Medication Management gekoppelt. Die Informa-
tionen zum Closed Loop Medication Management werden anhand einer systematischen
Literaturrecherche erarbeitet.

Schritt 3: Design und Entwicklung:

Im Anschluss stehen das Design und die Entwicklung des Modells. In diesem Schritt wird
ein Prozessmodell konzipiert, welches versucht die derzeit vorherrschenden Fehlerquellen
zu minimieren. [Pe06]

Im Fokus der Konzeption sollen nicht nur die méglichen klinischen Aktivitdten und Maf-
nahmen stehen, sondern gleichzeitig auch eine moglichst breite digitale Unterstiitzung
mitgedacht werden. Diese soll auch im Prozess klar ersichtlich sein. AnschlieBend werden
die im Prozess identifizierten digitalen Unterstiitzungsmoglichkeiten anhand von Funktions-
beschreibung in einem Anforderungskatalog genauer beschreiben. Der Anforderungskatalog
stellt dabei eine umfassende Zusammenfassung der funktionalen Anforderungen dar. Im
Fokus steht dabei das Scharfen bzw. Préazisieren der Anforderungen. Eine Aufbereitung,
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welche in die technische Tiefe geht, ist nicht in dieser Arbeit vorgesehen.

Schritt 4: Demonstration:

An die Konstruktion schlief3t die Demonstration an. Hier wird anhand von konkreten und
realen Beispielen das Modell getestet und dessen Wirksamkeit zur Losung des Problems
nachgewiesen. [Pe06] Im konkreten geht es dabei festzustellen, ob mit dem entwickelten
Modell tatsdchlich derzeit vorhandene Risiken minimiert werden konnen und folglich die
Patientensicherheit im klinischen Medikationsprozess erhoht werden kann.

Schritt 5: Evaluierung:

Der Prozess schliefit mit der Evaluierung des Modells. Hierbei wird das erstellte Modell
kritisch betrachtet und gemessen, wie gut das Modell zur Losung des Problems beitrigt. In
diesem Schritt werden die definierten Ziele mit den tatséchlich beobachtbaren Ergebnissen
verglichen. Am Ende der Evaluierung ergibt sich die Moglichkeit zu Schritt 3: Design und
Entwicklung zuriickzukehren und noch weiter am Modell zu feilen und die Wirksamkeit
weiter zu steigern.

6.2 Problemidentifikation und Motivation

Wie bereits im Kapitel 4.2 dargestellt ist der Umsetzungsgrad bei den einzelnen Elementen
des geschlossenen Medikationsprozesses noch ausbaufihig. Eine von vielen Ursachen dafiir
ist unter anderem die mangelnde Verfiigharkeit von geeigneten technologischen Losungen
zur vollumfinglichen Umsetzung. Wie in Kapitel 4.1.3 erwahnt ist beispielsweise die Rolle
der klinischen PharmazeutIn in den am Markt verfiigharen Losungen meist standardméfBig
nicht vorgesehen. Aus diesem Grund soll das Modell genau an dieser Ursache ansetzen und
eine Grundlage fiir die Entwicklung einer Medikationslésung bieten.

Eine weitere Motivation fiir dieses Modell ergibt sich daraus, dass es oft fur
Personen aus dem IT-Bereich schwierig ist die medizinischen, pharmazeutischen und
pflegerischen Sachverhalte und Zusammenhénge richtig zu verstehen. Jedoch auch
beispielsweise fiir PharmazeutInnen, ArztInnen oder Pflegekrifte schwierig ist die Welt der
Informationstechnologie tiefer zu verstehen. Das Modell soll eine Briicke zwischen beiden
Welten schlagen und als Kommunikationsunterstiitzung dienen.

6.3 Zieldefinition

Ziel des Modells ist die Umsetzung der aktuellen Losungsansitze des Closed Loop Medication
Managements im klinischen Medikationsprozess zu verankern, um weitergehend die
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Medikationsfehler langfristig zu minimieren. Die Einhaltung des Prozesses soll fiir
Patienten und Mitarbeiter mehr Sicherheit im Rahmen der Medikation bringen.

6.4 Anforderungen an das Prozessmodell

Um die Qualitat des Prozessmodells sicherzustellen werden in diesem Kapitel
Qualitatsanforderungen fiir das Modell definiert an denen das Modell in spaterer
Folge evaluiert werden soll. Die Qualitatsanforderungen orientieren sich dabei an den
Grundsétzen ordnungsgeméiler Prozessmodellierung. Die einzelnen Anforderungen sind in
den jeweiligen Unterkapiteln néher beschrieben.

6.4.1 Anforderungen an die Modellierung

6.4.1.1 Grundsatz der Richtigkeit

Im Grundsatz der Richtigkeit steht die korrekte Wiedergabe des modellierten Sachverhalts
im Fokus. Dabei wird zwischen der semantischen und syntaktischen Richtigkeit
unterschieden. Die semantische Richtigkeit bezieht sich dabei auf inhaltliche Richtigkeit des
Modells. Unter der syntaktischen Richtigkeit versteht man den korrekten Methodeneinsatz
bei der Modellierung.[BPV12]

6.4.1.2 Grundsatz der Relevanz

Der Grundsatz der Relevanz legt fest, dass nur fiir den Sachverhalt relevante und wichtige
Inhalte modelliert werden sollen. Unwichtige Inhalte wiirden die Lesbarkeit erschweren
und sollten daher nicht im Modell abgebildet werden. [BPV12]

6.4.1.3 Grundsatz der Wirtschaftlichkeit

Beim Grundsatz der Wirtschaftlichkeit sollte die Relation zwischen den Kosten und Nutzen
fur die Modellierung nicht auller Acht gelassen werden. In engem Zusammenhang damit ist
die richtige Auswahl des Detaillierungsgrades. [BPV12]

6.4.1.4 Grundsatz der Klarheit

Im Grundsatz der Klarheit steht die Verstédndlichkeit des Modells im Fokus. Denn
das Modell hat nur dann einen Nutzen, wenn es auch von den Adressaten verstanden
und richtig interpretiert wird. Ein verstdndliches Modell sollte anschaulich und gut
strukturiert aufbereitet werden, damit eine moglichst intuitive Lesbarkeit gewéhrleistet
wird. Grundsitzlich sollte die Anzahl der Elemente moglichst gering gehalten werden.
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Zudem sollte das Modell vor allem in seinen Bezeichnungen eindeutig sein und mogliche
Missverstandnisse oder Fehlinterpretation aus den Weg raumen.[BPV12]

6.4.2 Anforderungen an den Inhalt

Das Modell sollte alle in der Arbeit beschriebenen Kernelemente des Closed Loop Medication
Management im klinischen Medikationsprozess miteinbeziehen und umsetzen. Aul3erdem
sollte die 6R-Regel (siehe Kapitel 3.5) sichergestellt werden.
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6.5 Fehlerquellen im traditionellen Medikationsprozess

In den folgenden Unterkapiteln sind die einzelnen Fehlerquellen pro Aktivitat im
traditioneller Medikationsprozess ndher betrachtet und grafisch anhand von Ishikawa-
Diagrammen aufbereitet.

6.5.1 Arzneimittelanamnese

Mehreren Quellen zufolge treten die haufigsten Fehler im Medikationsprozess bei der Arz-
neimittelanamnese auf. [RMS07[] Laut Sullivan et al. sind bis zu 67 % der durchgefithrten
Arzneimittelanamnesen fehlerhaft, unbrauchbar oder unvollstandig.[Su05l Inkorrekte Date-
nerhebungen zeichnen sich vor allem durch fehlende oder falsche Arzneimitteln bzw. zu viel
angegebene Arzneimittel, falsche Dosierungen, Stirken und Darreichungsformen aus. Be-
reits mehrere Studien stellten fest, dass jedoch die hiufigste Ursache ist, dass Arzneimittel
fehlen und daher nicht angegeben werden.[BMS90] [La00] [Hel2]

Die Ursachen dafiir sind meist in den nicht ausreichend strukturierten beziehungsweise
falschen Informationen begriindet. Ein genauerer Blick zeigt, dass ein wichtiger Faktor
dabei die PatientIn selbst beziehungsweise falls diese aus gesundheitlichen Griinden nicht
ansprechbar ist dessen Angehorige oder Vertrauensperson spielen. Unvollsténdige oder
inkorrekte Angaben dieser Personen begriinden sich durch unterschiedliche Ursachen. Einer-
seits konnen die eigenen Kenntnisse tiber die eingenommenen Medikamenten unzureichend
sein beziehungsweise kommt es hier vor allem auch bei dlteren Personen immer wieder zu
Verwechslungen. Eine weitere Fehlerquelle verbirgt sich in der Medikamentenbezeichnung.
Oft ist den PatientInnen die Unterscheidung zwischen Firmen- und Handelsnamen nicht
klar [BM18b].

Medikationspline, die von den Hausarzten oder vom jeweiligen Pflegeheim verfasst werden,
wirden die PatientIn beziehungsweise dessen Vertrauensperson dabei unterstiitzen. Diese
liegen jedoch nur selten vor. Aber nicht nur unbewusst auch bewusst werden zum Teil
Medikamente verschwiegen. Es handelt sich hierbei iiberwiegend um Medikamente, die der
PatientIn unangenehm sind beispielsweise Psychopharmaka oder Potenzmittel. Anderer-
seits konnen aber auch sprachliche Barrieren zwischen PatientIn und ArztIn die Erfassung
der Aufnahmemedikation erschweren.

Neben den PatientInnen kénnen die Fehlerquellen in der Arzneimittelanamnese auch bei
den Mitarbeitern im konkreten bei den ArztInnen beheimatet sein. Ermiidung, mangelnde
Konzentration, Arbeitsiiberlastung bzw. Stress kénnen zu Fehlern in den Aufzeichnungen
fithren. Aber auch mangelnde Kenntnisse iiber die Arzneimitteln geben hier Raum fiir Feh-
ler. Ein weitere Ursache fiir unvollstindige beziehungsweise eine inkorrekte Datenerhebung
bei der Aufnahmemedikation kénnte auch in den Untersuchungs- bzw. Interviewfahigkeiten
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begriindet sein.

Zuletzt ist darauf hinzuweisen, dass die Verfiigbarkeit von unterschiedlichen Informations-
quellen und die Validitat der Quellen nur zum Teil gegeben sind. Ein digitaler Zugriff auf
Informationen ist oft nicht vorhanden. Weiters sind meist keine geeigneten Vorgehensbe-
schreibungen bzw. SOPs fiir die MitarbeiterInnen vorhanden beziehungsweise fehlt ihnen
die Information dariiber.

Eine genaue Darstellung der moglichen Ursachen fiir die unvollstandige beziehungsweise
inkorrekte Datenerhebung in der Arzneimittelanamnese ist in der Abbildung[6.2]zu finden.
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6.5.2 Arzneimittelverordnung

Die Arzneimittelverordnung nimmt im Medikationsprozess eine zentrale Rolle ein, da alle
weiteren Aktivitdten auf diese beruhen.[MNHH12] Laut Grandt sind mehr als die Halfte
der schwerwiegenden unerwiinschten Arzneimittelwirkungen, welche vermeidbar gewesen
wiren, auf eine fehlerhafte Arzneimittelverordnung zurickzufithren.|Gr05] Die Verordnung
von falschen Arzneimitteln, Doppelverordnungen, Uber- oder Unterdosierungen bzw. die
Missachtung von Interaktionen bzw. Wechselwirkungen stellen dabei hiufige Probleme
dar. Aber auch Fehler, wie das Auslassen der Stirke oder der Arzneiform konnten in der
Vergangenheit beobachtet werden.

Mit steigender Anzahl an Préparaten am Markt wird es fiir das drztliche Fachpersonal im-
mer schwieriger Kenntnisse iiber Kontraindikationen, Interaktionen oder Pharmakokinetik
der jeweils einzelnen Priaparate zu verfiigen. Oertle et al. publizierten, dass 27 % aller
Verordnungen im stationédren Sektor zur Medikamenteninteraktionen fithren. 5 % davon
konnten sie dabei klar als kontraindiziert kategorisieren. [Oel2]

Besonders bei noch handschriftlich durchgefiihrten Verordnungen stellt die Handschrift eine
Fehlerquelle dar. Eine schlechte Handschrift der VerfasserIn fithrt in 20 bis 40 % der Fille zu
einem Fehler.[BM18b]] Neben der Handschrift kann es jedoch auch passieren, dass sich die
handschriftliche Verordnung auf Arzneimittel bezieht, die gar nicht laut Arzneimittelliste
im Klinikum verfiigbar sind. Die Arzneimittelliste bildet im Klinikum die Grundlage fiir die
Arzneimittelverordnung und beinhaltet alle Medikamente, die im Klinikum verschrieben
werden konnen. Diese ist Aufgrund der Dynamik am Markt ebenfalls dynamisch und kann
sich laufend @ndern.

Auch bei den Bezeichnungen der Arzneimittel kommt es hiufig zu einer Durchmischung
zwischen Handelsnamen, Namen des Originalpriparates oder des Generikums. Die Verwen-
dung von unkorrekten Abkiirzungen kann in spéteren Schritten des Medikationsprozesses
ebenfalls zu Problemen fithren.[MNHH12]

Aber auch die Unwissenheit iiber patientenspezifische Charakteristika, wie zum Beispiel
das Vorliegen von einer Schwangerschaft oder von Allergien, stellen Sicherheitsrisiken
dar. Auch Labordaten, Alter, Gewicht, Diagnose oder selbstbezogene Medikamente bzw.
regelmiflig eingenommene Nahrungsergidnzungsmittel konnen die Sicherheit bei der Medi-
kationsverordnung gefihrden.[CoQ7]

Neben all den bereits beschriebenen Fehlerquellen stellt auch in diesem Prozessschritt
der Faktor Menschen ein wesentliches Risiko dar. Aufgrund von Ermiidung, mangelnder
Konzentration oder Arbeitsiiberlastung bzw. Stress konnen sich Fliichtig-keitsfehler ein-
schleichen und so beispielsweise Fehler in der Dosierung auftreten. Aber auch die enorme
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Dynamik am Arzneimittelmarkt stellt fiir die verordnenden MedizinerInnen eine Heraus-
forderung dar und es ist fast unmoglich immer am aktuellen Stand zu sein. Eine weitere
Fehlerquelle stellt die unreflektierte Weiterverordnung der Aufnahmemedikation dar. Dies
ist vor allem auf den enormen Zeitdruck zuriickzufiihren.

Eine detaillierte Darstellung der méglichen Fehlerquellen bei der Arzneimittelverordnung
ist in der folgenden Darstellung abgebildet.
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6.5.3 Transkription

Auch bei der Ubertragung der Medikamente in die Papier-Fieberkurve kann es zu Fehlern
kommen, die sich in Form von fehlenden Arzneimitteln, zu viel oder ein falsch angegebenes
Arzneimittel duBern. Aber auch bei der Ubertragung von Dosierungen, Darreichungsformen
oder Stidrken kann es zu Fehlern kommen.

Eine schlecht bzw. unleserliche Handschrift der verordnenden Person bzw. das Fehlen von
notwendigen Informationen zur Verordnung erschwert die Transkription fiir die diplomierte
Gesundheits- und Krankenpflege. Fiir eine Riickfrage bei der verordnenden ArztIn bleibt
meist keine Zeit. Ahnliche Klingende Arzneimittel, unleserliche Handschrift oder einfach
fehlende Informationen in der Verordnung kénnen schnell zu den angesprochenen Fehlern
in der Medikation fithren.

Aber auch das Umfeld der transkribierenden Person spielt in diesem Zusammenhang eine
wichtige Rolle. Faktoren wie beispielsweise eine hohe Larmbelastung bzw. Ablenkung,
konnen die Konzentration der MitarbeiterIn abschwichen und zu Flichtig-keitsfehlern
fithren.

Doch auch bei korrekten Daten kann eine Papier-Fieberkurve uniibersichtlich werden. Ei-
nerseits bei der Ubertragung der Erstverordnung aus der Arzneimittelanamnese aber auch
andererseits bei den wochentlichen Ubertragungen auf ein neues Blatt kénnen sich diverse-
ste Fehler einschleichen. Als Ubertragungsfehler konnten hier beispielsweise das Auslassen
von angesetzten Medikamenten, das Ubersehen von Absetzungen bzw. das Ubertragen
falscher Dosierschemata beobachtet werden. [Fa09]

Die folgende Abbildung stellt die Fehlerquellen im Prozessschritt der Transkription iiber-
sichtlich dar.
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Abbildung 6.4
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6.5.4 Arzneimittelbeschaffung und Applikationsfertig-Machen

Der Fokus bei den Fehlerquellen bezieht sich nicht auf den gesamten Beschaffungsprozess,
sondern lediglich auf die Schnittstellen zum Medikationsprozess.

Besonders bei der Anforderung der Arzneimittel kommt es oft zu Fehlern. Unvollstidndige,
schlechte oder vollig unleserliche Angaben auf den Anforderungsscheinen erschweren die
Arbeit fiir die ApothekerInnen. In der Praxis werden so 6fters der Patientenname, die
Indikation bei Sonderartikeln oder die Station bzw. die anfordernde Person vergessen. Aber
auch bei den Arzneimittelbezeichnungen kann es zu Fehlern kommen. Schlecht leserliche
Angaben in der Fieberkurve oder letztlich veraltete Bezeichnung bzw. eine Verwechslung
zwischen Wirkstoffname oder Handelsname konnen die Bestellung verzerren.[|Gil16]

Besonders bei der patientenindividuellen Vorbereitung der Medikamente auf den Stationen
konnen sich Fehler einschleichen. Auch hier spielt das Umfeld der gerade mit dem Stellen
beschiftigen MitarbeiterIn eine wichtige Rolle. Unterbrechungen, Larm bzw. andere For-
men von Ablenkung erméglichen das Einschleichen von Fehlern. Uberlastung, Stress bzw.
Miidigkeit schwichen die Konzentrationsfahigkeit, wodurch wiederum Fehler begiinstigt
werden.

Beim Stellen der Medikation konnen Look- und Soundalikes ein ernsthaftes Problem dar-
stellen. Darunter versteht man eine Verwechslung von Arzneimitteln aufgrund dhnlich
klingender Arzneimittelnamen oder dhnlich aussehender Verpackungen bzw. Schriftbilder.
Die Verabreichung von falschen Arzneimitteln kann ein ernstes Risiko fiir die PatientIn dar-
stellen. Laut Angaben des deutschen Bundesverbands der Krankenhausapotheker (ADKA)
sind ca. 20 % der Medikationsfehler auf diese Fehlerquelle zurickzufiithren. [Sc06]

Unstimmigkeiten bzw. Abweichungen von der Verordnung werden als Stellfehler bezeichnet.
Beispiele dafiir sind das Vorbereiten von falschen Arzneimitteln, falschen Dosen, falsche
Arzneiformen oder auch falsche Mengen. Ferner gelten jedoch auch die fehlerhafte oder
unzureichende Kennzeichnung, verwirrende oder fehlende Einnahmeanweisungen oder eine
unsachgemife Verpackung von Medikamenten als Fehler. [Gr12] Bei parenteralen Arznei-
formen haben 96,7 % der Gaben mindesten einen Fehler. 25,5 % der Fehler kann dabei als
schwerwiegend bewertet werden. Genauere Analysen ergaben, dass die Hauptfehler mit 73,3
% falsche Laufraten sind. Gefolgt werden diese mit 33,3 % von falschen Volumen. In 5,8 %
handelt es sich um falsche Zusammensetzungen und in 0,8 % um Inkompatibilitaten. [Welll

In der folgenden Abbildung sind die Fehlerquellen in der Arzneimittelbeschaffung und beim
Applikationsfertig-Machen abgebildet.
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Abbildung 6.5: Ishikawa Fehlerquellen in der Arzneimittelbeschaffung und beim

applikationsfertig machen [Eigene Darstellung]
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6.5.5 Arzneimittel austeilen bzw. verabreichen (inkl. Beobachtung)

Fehler kénnen einerseits bei der Identifikation des Patienten passieren aber auch bei der
miindlichen als auch schriftlichen Kommunikation iiber die Einnahme mit dem Patienten.

Zur Verwechslung von PatientInnen kann es aufgrund von verschiedenen Ursachen kommen.
Ahnliche oder sogar gleiche Namen begiinstigen eine Verwechslung. Aber auch eine ver-
saumte Identifizierung der PatientIn mit Namen und Geburtsdatum bzw. eine mangelnde
Kommunikation zwischen der MitarbeiterIn und der PatientIn kann zu Fehlern fithren.

Auch in diesem Prozessschritt spielt der Faktor Mensch eine wichtige Rolle. Mangelnde
Konzentration, Mudigkeit oder Stress begiinstigen eine Verwechslung.

Bei der Selbsteinnahme der Medikamente von den PatientInnen werden am héufigsten die
zeitlichen Abstidnde zu Mahlzeiten oder zur Einnahme von anderen Arzneimitteln nicht
eingehalten. Oft werden die Medikamente mit nicht ausreichend bzw. mit nicht geeigneter
Fliissigkeit eingenommen. Besonders gravierend ist auch eine falsche Anwendung, wie bei-
spielsweise das Schucken von Kau- oder Brausetabletten. Hier liegt die Ursache der Fehler
meist darin, dass PatientInnen nicht ausdricklich auf den richtigen Einnahmezeitpunkt
und die richtige Einnahmetechnik hingewiesen wurden. [Kel3|] Bzw. kann es auch daran
liegen, dass die Informationen in keiner geeigneten Form fiir die PatientIn zur Verfiigung
gestellt wurden.

Bei manchen PatientInnen fehlt es auch an Einnahmetreue. Die Ursachen dafiir sind meist
diverse Angste bzw. ein Misstrauen in die verordneten Medikamente. Ein fehlendes bzw.
unzureichendes Aufklarungsgesprich ist dafiir meist urséchlich.

Die folgende Abbildung gibt einen Einblick in die Fehlerquellen beim Austeilen bzw.
Verabreichen der Medikation.
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Ishikawa Fehlerquellen beim Austeilen und Verabreichen der
Arzneimittel [Eigene Darstellung]

Abbildung 6.6
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6.6 Erstellung des Prozessmodells

Das Prozessmodell versucht auf den Sicherheitsbarrieren vom Schweizer-Kase-Modell von
Reason aufzubauen und je Prozessschritt mehrere Sicherheitsebenen zur Minimierung des
Fehlerrisikos einzubauen. Nur wenn es im Ungliicksfall bei mehrere Sicherheitsbarrieren zu
Mingeln kommt, kann trotzdem ein Schadensereignis eintreten. In dieser Arbeit wurde in
Sicherheitsbarrieren menschlicher, technischer und organisatorischer Natur unterschieden.

Am Beispiel des Schliisselschrittes der Medikationsverordnung stellt die menschliche Si-
cherheitsbarriere die verordnende ArztIn dar, die einerseits zu Beginn der Verordnung ihre
Fahigkeiten und ihr Fachwissen fiir die richtige Auswahl der Medikationsverordnung nutzt.
Andererseits aber auch die Hinweise und Empfehlungen vom Arzneimitteltherapiesicher-
heitstool bzw. von der klinische Pharmazeutln reflektiert.

Die technische Sicherheitsbarriere stellt beispielsweise das Arzneimitteltherapiesicherheits-
tool dar, welches die Verordnung auf Wechselwirkungen, unerwiinschte Arzneimittelwirkun-
gen, Interaktion/Kontraindikationen, Uber- oder Unterdosierung, Allergien/Unvertraglich-
keiten, Schwangerschaft, Mehrfachdosierung oder individuelle Risikofaktoren tiberpriift
und gegebenenfalls die verordnende ArztIn auf eine Gefahr hinweist.

Die organisatorische Sicherheitsbarriere wire am Beispiel der Verordnung die zusatzliche
Validierung der Arzneimitteltherapie von klinischen PharmazeutInnen, die organisatorisch
in den Ablauf integriert werden und Riickmeldung zur Medikation geben.

In den folgenden Kapiteln ist zuerst das Prozessmodell grafisch abgebildet und in den
anschliefenden Unterkapiteln findet sich eine detaillierte Beschreibung der einzelnen Akti-
vitédten.
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6.6.1 Prozessdarstellung
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Abbildung 6.7: Prozessdarstellung Teil 1
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6.6.2 Prozessbeschreibung

6.6.2.1 Aktivitat 1: Bestmogliche Arzneimittelanamnese erheben

Aktivitit: Bestmogliche Arzneimittelanamnese erheben
Die Erhebung der bestmoégliche Arzneimittelanamnese
Kurz- beschreibt die Aufstellung der aktuellen Arzneimittel
beschreibung: der PatientIn inklusive dessen Dosierungen (Menge und
HAaufigkeit) und Applikationsweg.
Unter die aktuelle Medikation fallen:
* verordnete Medikamente
¢ verschreibungspflichtige Medikamente
* nicht verschreibungspflichtige Medikamente (z. B.
Nahrungserganzungsmittel, pflanzliche Mittel oder
OTC-Praparate)
* Freizeitdrogen
* Bedarfsmedikation
Im Idealfall werden dabei mehrere Quellen zur Validie-
. rung herangezogen. Mindestens sollten jedoch zwei un-
Mindest- R, .. . . .
anforderung: terschiedliche Quellen tiberpriift werden. Beispielsweise
) konnte die erste Quelle eine Befragung der PatientIn
beziehungsweise deren Vertrauensperson darstellen.
e Durchfithrung: ArztIn
DEMI: e Mitarbeit: Diplomierte Gesundheits- und Kranken-
pflege

Tabelle 6.1: Prozessbeschreibung: Bestmogliche Arzneimittelanamnese erheben Teil

1
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* Inputdaten:
mogliche Quellen: ELGA e-Medikation, Entlas-
sungsmedikation von Voraufenthalten, Medikation

I :
nput/Output von Voraufenthalten
¢ Qutputdaten: Aufnahmemedikation
* Referenzierte Anwendungen/IT-Systemlandschaft:
Krankenhausinformationssystem
Systeme/
Produkte: * Schnittstellen:

ELGA e-Medikation

Tabelle 6.2: Prozessbeschreibung: bestmogliche Arzneimittelanamnese erheben Teil
2

6.6.2.2 Ausloser 2: Medication Reconciliation

Ausloser: Medication Reconciliation

Nach Aufnahme der PatientIn sollte die Informationen
zur Aufnahmemedikation an die klinische Pharmazeutln
zur Uberpriifung weitergeleitet werden.

Kurz-
beschreibung:

Tabelle 6.3: Prozessbeschreibung: Ausléser Medication Reconciliation
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6.6.2.3 Aktivitit 3: Notwendige Medikamente verordnen

Aktivitit:

Notwendige Medikamente verordnen

Kurz-

beschreibung:

Bei der Medikationsverordnung wird die Aufnahmemedi-
kation in die Klinikmedikation iiberfiihrt. Sollten Arznei-
mittel wihrend des Klinikaufenthaltes nicht weiterver-
ordnet werden, ist dies mit Begriindung nachvollziehbar
festzuhalten. Aus Griinden der Verfiigbarkeit ist ggf. ein
Ersatz der Aufnahmemedikation erforderlich.

Zusatzlich werden die wiahrend des Krankenhausaufent-
haltes notwendigen Medikamente (inkl. einer ggf. erfor-
derlichen Einzelmedikation) verordnet.

Mindest-
anforderung:

Bei den verordneten Medikamenten sind zwingend
folgende Punkte anzugeben:

* Arzneimittelname
e Starke
* Applikationsform

* Dosierung und Einnahmeregel

DEMI:

e Durchfithrung: ArztIn
e Entscheidung: ArztIn

¢ Information: PatientIn bzw. deren Vertrauensper-
son, klinische PharmazeutIn

Tabelle 6.4: Prozessbeschreibung: Notwendige Medikation verordnen Teil 1
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* Inputdaten: Aufnahemmedikation
Input/Output: o o

* QOutputdaten: Klinikmedikation
Systeme/ ¢ Referenzierte Anwendungen/IT-Systemlandschaft:
Produkte: Krankenhausinformationssystem

Tabelle 6.5: Prozessbeschreibung: Notwendige Medikation verordnen Teil 2

6.6.2.4 Ausloser 4: AMTS-Tool erkennt Risiko

Ausloser: AMTS-Tool erkennt Risiko
Sollten vom AMTS-Tool erkannte Risiken mit hohem
Kurz- Risiko von der verordneten Person iibergangen werden,
beschreibung: wird der Fall automatisch an die klinische PharmazeutIn
weitergereicht.

Tabelle 6.6: Prozessbeschreibung: Ausléser 4 AMTS-Tool erkennt Risiko

6.6.2.5 Ausloser 5: Risikofaktoren
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Ausloser:

Risikofaktoren

Kurz-
beschreibung:

Fir PatientInnen mit besonderen Risikofaktoren wird
der Fall automatisch an die klinische PharmazeutIn
weitergeleitet. Hier einige Beispiele fiir mogliche
Risikofaktoren:

Multimorbider Patient (> 1 chronische Erkrankung)

Polypharmazie/Dauermedikation (> 5 Arzneimittel
oder > 12 Arzneimitteleinnahmen/Tag)

Hohes Lebensalter (Person > 65 Jahre) — Priscusli-
ste

Eingeschriankte Organfunktion (Leber, Niere) (Le-
ber: Stadieneinteilung nach Child-Pugh- Turcotte)
(Niere: Kreatinin- Clearance des Pat. < 50 ml/min
und der Q0-Wert des Arzneimittels < 0,5)

Akut erkrankter Patient (Akutaufnahme — z. B. V.
a. UAW, akute Wiederaufnahme (innerhalb von 14
Tagen) — z. B. Non Compliance)

Instabile Krankheitsbilder: Diabetes mellitus, Epi-
lepsie, Asthma, COPD, psychische Erkrankungen

Arzneimittel mit Wirkung auf Blutgerinnung

Arzneimittel mit hohem Toxizitatsrisiko und/oder
enger therapeutischer Breite (Immunmodulatoren,
Theophyllin, Digitalispraparate, Methotrexat etc. )

QT-verlangernde-Arzneimittel — Torsades de poin-
tes

Arzneimittel mit hohem Wechselwirkungspotenzial
Antibiose (Unklare Einnahmedauer, Indikation)

Arzneimittelallergien Neuartiger Wirkstoff (<
5 Jahre), selten angewandter Wirkstoff (wenig
Erfahrung im Klinikum)

Arzneimittel mit hohen Therapiekosten (Lungen-
hochdruck, orale Zytostatika, Hepatitis C) [N9]

Tabelle 6.7: Prozessbeschreibung: Ausléser Risikofaktoren
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6.6.2.6 Ausloser 6: Bewusste patientenspezifische Konsiliaranforderung

.. Bewusste patientenspezifische Konsiliaranforde-
Ausloser:
rung
Auf eigene Initiative des Arztes kann fiir jeden Patient
Kurz- . . . . .
. eine pharmazeutische Beratung in Form eines Konsils
beschreibung:
angefordert werden.

Tabelle 6.8: Prozessbeschreibung: Ausléser 6 Bewusste patientenspezifische
Konsiliaranforderung

6.6.2.7 Aktivitiat 7: Pharmazeutische Beratung durchfiihren

Aktivitat: Pharmazeutische Beratung durchfiihren
Der Prozessschritt beschreibt die Validierung der Arznei-
Kurz- mitteltherapie der PatientIn durch eine klinische Phar-
beschreibung: mazeutln. Die Medikation wird dabei auf ZweckméBig-
g keit, Wirksamkeit, Sicherheit, Wirtschaftlichkeit iiber-
priift.
Mindest- Die PharmazeutIn reagiert innerhalb von 6 Stunden zu
anforderung: den jeweiligen Apothekendienstzeiten auf die Anfrage.
* Durchfithrung: klinische PharmazeutIn
DEMI: "
¢ Information: ArztIn

Tabelle 6.9: Prozessbeschreibung: Pharmazeutische Beratung durchfiihren Teil 1
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Input/Output:

* Inputdaten:
Anforderungsinformationen, Patienteninformatio-
nen, Diagnose/Nebendiagnosen, Laborparameter,
Leber- und Nierenwerte, Aufnahmemedikation, Kli-
nikmedikation, ...)

* Qutputdaten:
Pharmazeutische Medikationsempfehlung unter be-
sonderer Beriicksichtigung von potentiellen Wech-
selwirkungen, Kontraindikationen und Dosisanpas-
sungen bei eingeschriankter Organfunktion.

Systeme/
Produkte:

* Referenzierte Anwendungen/IT-Systemlandschaft:
Krankenhausinformationssystem inkl. erweitertem
AMTS-Tool

¢ Schnittstellen:
Krankenhaus-Index (KHIX), Arzneimitteldatenban-
ken

Tabelle 6.10: Prozessbeschreibung: Pharmazeutische Beratung durchfithren Teil 2

6.6.2.8 Aktivitit 8: PatientIn/Angehorige informieren bzw. aufkliaren

Aktivitat: PatientIn/Angehorige informieren bzw. aufkliren
Die PatientIn und/oder dessen Vertrauensperson wird

Kurz- uber die (gednderte) Medikation bzw. Neuverordnung

beschreibung: informiert. Ebenso erfolgt die Aufklirung tiiber die
Einnahme bzw. Nichteinnahme von mitgebrachten
Medikamenten inkl. OTC-Priparaten.

Tabelle 6.11: Prozessbeschreibung PatientIn/Angehoérige informieren bzw. aufkldren

Teil 1

-59 -



. Auch wenn der Patient zum Einnahmezeitpunk bzw.
Mindest- . . . S
zuvor nicht ansprechbar ist, muss er im Nachhinein tiber
anforderung: . . . .
die Verabreichung informiert werden.
* Durchfithrung: ArztIn
e Entscheidung: ArztIn
DEMI: * Mitarbeit: Diplomierte Gesundheits- und Kranken-
pflege
¢ Information: PatientIn bzw. deren Vertrauensper-
son
¢ Inputdaten: Klinikmedikation
Input/Output:
* Qutputdaten: -
Systeme/ * Referenzierte Anwendungen/IT-Systemlandschaft:
Produkte: Krankenhausinformationssystem

Tabelle 6.12: Prozessbeschreibung PatientIn/Angehoérige informieren bzw. aufkldren
Teil 2

6.6.2.9 Aktivitiat 9: Medikation beschaffen und applikationsfertig machen

Aktivitit: Medikation beschaffen und applikationsfertig ma-
chen
Kurz- Die verordnete Klinikmedikation wird automatisiert iiber
beschreibung: den Unit-Dose Automaten bereitgestellt und durch die
g Klinikapotheke direkt auf die Stationen geliefert.

Tabelle 6.13: Prozessbeschreibung Medikation beschaffen und applikationsfertig
machen Teil 1
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Mindest- Die patientenindividuelle Kennzeichnung der Arzneimit-
anforderung: tel haben folgende Punkte zu beinhalten:

¢ Patientenname

¢ Station, Zimmer

* Medikamente, Dosierung
¢ Einnahmezeitpunkt

¢ Einnahmehinweis

* QR-Code, der auf die Packungsinformation verweist

* Durchfithrung: ApothekerIn

DEMI: e Mitarbeit: Pharmazeutisch Kaufméannische Assi-
stentIn

¢ Inputdaten: Klinikmedikation

Input/OQutput:

* Qutputdaten: Status
Systeme/ * Referenzierte Anwendungen/IT-Systemlandschaft:
Produkte: Krankenhausinformationssystem

Tabelle 6.14: Prozessbeschreibung Medikation beschaffen und applikationsfertig
machen Teil 2
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6.6.2.10 Aktivitat 10: Medikation austeilen bzw. verabreichen

Aktivitat: Medikation austeilen bzw. verabreichen

Bei kognitiv beeintrichtigten Patienten verbleibt der
Kurz- Dispenser aullerhalb des Zugriffs des Patienten sowie
beschreibung: unbefugten Personen. Die Verabreichung erfolgt zu genau
definierten Zeitpunkten.

Bei nicht kognitiv beeintrachtigten Patienten verbleibt
der Medikamentendispenser bei diesen. In solchen Fillen
erfolgt die Einnahme eigenverantwortlich. Einnahmehin-
weise (z. B. richtiger Einnahmezeitpunkt) und Beipackin-
formationen werden der PatientIn zur Verfiigung gestellt.
Die Einnahme wird beim Rundgang der diplomierten
Gesundheits- und KrankenpflegerInnen iiberwacht.

Anordnungs- und Identifikationsabgleich durchfiihren:
Im Sinne des ,Vieraugenprinzips® wird iiberpriift, ob die
vorbereiteten Medikamente/Infusionen/Suchtgifte und
die Dosierung mit der Anordnung in der elektronischen
Fieberkurve iibereinstimmen. Hierfiir steht zusétzlich ei-

l:illfr':)ifiset;'un . ne elektronische Verifizierungsmoglichkeit mittels Barco-
g descanner direkt am PatientInnenbett zur Verfiigung. Als
weitere Sicherheitsebene ist die diplomierte Gesundheits-
und Krankenplege angehalten die Identitéit der PatientIn
durch aktives Fragen nach Namen und Geburtsdatum zu
uberpriifen.
DEMI * Durchfithrung: Diplomierte Gesundheits- und
) Krankenpflege
* Inputdaten: Klinikmedikation
Input/OQutput:
* Qutputdaten: -
Systeme/ ¢ Referenzierte Anwendungen/IT-Systemlandschaft:
Produkte: Krankenhausinformationssystem

Tabelle 6.15: Prozessbeschreibung Medikation austeilen bzw. verabreichen
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6.6.2.11 Aktivitat 11:

Dokumentation durchfiihren

Aktivitat: Dokumentation durchfithren
Medikamente, die an PatientInnen ausgegeben wurden
miissen ordnungsgeméil} dokumentiert werden. Medika-
Kurz- . .. .
beschreibung: mente die nicht ausgegeben wurden miissen storniert
) werden. Arzneimittel, die noch nicht erfasst wurden,
miissen im System nach erfasst werden.
. Bei der Dokumentation miissen zum jeweiligen Arznei-
Mindest- . . .
anforderung: mitteldatensatz der Verabreichungszeitpunkt und der
) verabreichende Mitarbeiter notiert werden.
* Durchfiihrung: Diplomierte Gesundheits- und
DEMI: Krankenpflege
* Information: ArztIn
¢ Inputdaten: Klinikmedikation
Input/Output: o o
* Qutputdaten: Klinikmedikation
Systeme/ ¢ Referenzierte Anwendungen/IT-Systemlandschaft:
Produkte: Krankenhausinformationssystem

Tabelle 6.16: Prozessbeschreibung Dokumentation durchfiithren
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6.6.2.12 Entscheidung 12: Medikationsanpassung/-danderung notwendig?

Entscheidung: Medikationsanpassung/-anderung notwendig?
Im Laufe des klinischen Aufenthaltes wird gepriift, ob
Kurz- die jeweilige Verordnung der. PatientIn noch aktuell ist.
beschreibung: Bei einer Anderung der Medikation der PatientIn fiithrt
der Prozess zuriick zu Schritt 3, wo die notwendige
Medikation erfasst bzw. verandert wird.

Tabelle 6.17: Prozessbeschreibung Medikationsanpassung/-dnderung notwendig?

6.6.2.13 Aktivitit 13: Empfohlene Medikation fiir Entlassung erstellen

Aktivitit:

Empfohlene Medikation fiir Entlassung erstellen

Kurz-
beschreibung:

Die Medikation wird abschlieend evaluiert und ein Medi-
kationsvorschlag wird erstellt. Der Medikationsvorschlag
wird anschlieflend in die Entlassungsdokumentation (z.
B. medizinischer Entlassungsbrief bzw. Kurzarztbrief
gemil ELGA-Vorgaben) iibernommen. Im Sinne der Kon-
tinuitét sollen Anderungen/Streichungen von Arzneimit-
teln nachvollziehbar begriindet werden.

Mindest-
anforderung:

Bei der Erstellung der Entlassungsmedikation miissen
folgende Punkte zwingend angegeben werden:

* Arzneimittelname
* Starke
¢ Applikationsform

* Dosierung und Einnahmeregel

Tabelle 6.18: Empfohlene Medikation fiir Entlassung erstellen Teil 1
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Durchfithrung: ArztIn

DEMI: Entscheidung: ArztIn
Information: ggf. klinische PharmazeutIn
Inputdaten: Klinikmedikation

Input/Output:
Outputdaten: Entlassungsmedikation
Referenzierte Anwendungen/IT-Systemlandschaft:
Krankenhaqginformationssystem (Einbindung Oko-
nomieliste "Oko-Tool")

Systeme/

Produkte: Schnittstellen:

Arzneimittelbewilligungsservice (ABS)
ELGA e-Medikation

Tabelle 6.19: Empfohlene Medikation fiir Entlassung erstellen Teil 2
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6.6.3 Anforderungskatalog

Im folgenden Kapitel werden die benotigten Funktionalitaten fiir eine Medikationslésung
allgemein beschrieben. Zu Beginn befinden sich jene Anforderungen, die unabhéngig vom
Medikationsprozess in der gesamten Medikationslosung Giiltigkeit haben miissen.

Um die Ubersichtlichkeit zu gewihrleisten und in spéterer Folge eine eindeutige
Kommunikation sicherzustellen wurden die Anforderungen mittels einer eindeutigen
Nummerierung gekennzeichnet. Die Nummerierungssystematik baut sich wie folgt auf:
XX-BEZ-(ANF/INF)-YY

XX Nummerierung Prozessschritt

BEZ ersten drei Buchstaben des Prozessschrittnamen
(ANF/INF) INF steht fiir Information, ANF steht fiir Anforderung
YY Nummerierung der Information bzw. Anforderung

Tabelle 6.20: Darstellung der Nummerierungslogik

Die erste Anforderungen aus dem Prozessschritt Arzneimittelanamnese wiirde folgenderma-
Ben nummeriert werden 01-ANA-ANF-01.

6.6.3.1 Allgemeine Anforderungen

Die hier beschrieben Anforderung sind unabhéngig von den Aktivititen im Medikations-
prozess und besitzen Giiltigkeit in der gesamten Medikationslosung. Wenn in diesem
Zusammenhang der Begriff Medikationslésung verwendet wird, bezieht sich dies auf die zu
entwickelnde Softwarelosung.

Nummerierung | Beschreibung der allgemeinen Anforderungen

00-ALL-ANF-01 | Protokollierung (Nachvollziehbarkeit)

Die Medikationslésung muss eine Protokollierung ermog-
lichen. Im Zuge der Protokollierung miissen fiir jede
Anordnung bzw. Anderung zumindest die folgenden Infor-
mationen festgehalten und dauerhaft gespeichert werden:

 Benutzer, welcher die Anderung durchgefiihrt hat
e Datum und Uhrzeit der Anderung

e Welche Anderung durchgefiihrt wurde

Tabelle 6.21: allgemeine Anforderungen Teil 1
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00-ALL-ANF-02

Berechtigungskonzept

Ein rollenbasiertes Berechtigungskonzept zur Vergabe
selektiver Berechtigungen (wie z. B. fiir die Vorerfassung
von Verordnungen, die Stammdatenpflege, ...) muss
unterstiitzt werden.

00-ALL-ANF-03

Historisierung

Eine Historisierung muss durch die Losung unterstiitzt
werden. Durch diese Historisierung muss der Medikati-
onsverlauf lickenlos nachvollzogen werden konnen.

00-ALL-ANF-04

Druckfunktionalitat

Die Medikationslosung muss eine Druckfunktionalitéat
fiir die Klinikmedikation unterstiitzen.

Ein Ausdruck muss hierbei zumindest fiir folgende
Ansichten moglich sein z. B.:

* Tagesansicht
¢ Wochenansicht
¢ Arbeitsliste

e Verdnderungslisten (im Sinne einer Ubersicht
veranderter Medikamente wie z. b. seit einer
bestimmten Uhrzeit, definierter Zeitraum)

00-ALL-ANF-05

Langzeitarchivierung

Laut gesetzlichen Vorgaben miissen die Verordnung
und die Dokumentation der Medikation im Zuge
der gesetzlich geforderten Aufbewahrungspflicht von
Krankengeschichten entsprechend der rechtskonformen
Langzeitarchivierung archiviert werden

00-ALL-ANF-06

Simultane Ansichten

Die Medikationslésung muss die simultane Ansicht von
Medikamenten fiir mehrere Anwender unterstiitzen. Ei-
ne gleichzeitige Bearbeitung durch Benutzer von un-
terschiedlichen Berufsgruppen muss ermoglicht werden.
Sollte ein anderer Benutzer derzeit Bearbeitungen durch-
fithren, sollte dies fiir andere Benutzer ersichtlich sein.

Tabelle 6.22: allgemeine Anforderungen Teil 2
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00-ALL-ANF-07

Benutzerfreundlichkeit

Die Medikationslosung muss auf den Einsatz im
klinischen Umfeld dahingehend optimiert sein, dass
standardméifige Ablidufe (wie z. B. eine schnelle und
intuitive Verordnung, ein einfacher und tibersichtlicher
Zugriff auf die aktuelle und frithere Medikation) mit einer
moglichst geringen Benutzerinteraktion moéglich sind und
moglichst wenig Zeit in Anspruch nehmen.

Tabelle 6.23: allgemeine Anforderungen Teil 3

6.6.3.2 Anforderungen bei der Arzneimittelanamnese

01-ANA-INF-01

Definition Aufnahmemedikation

Die Aufnahmemedikation beschreibt die Medikation,
welche einem Patienten vor dem gegenstidndlichen
Behandlungsverhéltnis verordnet bzw. verabreicht
wurde.

01-ANA-ANF-01

Sichtbarkeit der Aufnahmemedikation

Die erfasste Aufnahmemedikation muss riickblickend
ersichtlich sein, auch wenn diese in weiterer Folge in
eine Klinikmedikation tiberfithrt wurde.

Tabelle 6.24: Anforderungen Arzneimittelanamnese Teil 1
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01-ANA-ANF-02 | Erfassung Aufnahmemedikation

Die Medikationslosung muss eine Erfassung der Auf-
nahmemedikation ermoglichen. Auch die Selbstmedi-
kation (beispielsweise Nahrungsergidnzungsmittel, OTC-
Praparaten) sollen dokumentiert werden kénnen.

Funktionalititen fir die Erfassung der Aufnahmeme-
dikation:

* 01-ANA-ANF-02-01: Manuelle Eingabe der Auf-
nahmemedikation inkl. mehrstufiger Suchfunk-
tionalitat (Suche und Auswahl aus dem Klinikka-
talog oder dem KHIX) bei der Medikationsauswahl

* 01-ANA-ANF-02-02: Eingabemoglichkeit von Frei-
text

* 01-ANA-ANF-02-03: Ubernahme der Aufnah-
memedikation aus Voraufenthalten
Zur Erfassung der Aufnahmemedikation einer Pa-
tientIn muss eine Ubernahme aus stationéren Vor-
aufenthalten ermoéglicht werden. Weiters muss es
moglich sein, Medikationsanordnungen von ambu-
lanten Patienten, welche in weiterer Folge stationar
aufgenommen werden, weiterzuverwenden.

e 01-ANA-ANF-02-04: Ubernahme der Aufna-
hemmedikation aus ELGA e-Medikation
Zur Erfassung der Aufnahmemedikation einer Pati-
entIn muss eine Ubernahme aus der ELGA Anwen-
dung e-Medikation mdoglich sein.

* 01-ANA-ANF-02-05: Dokumentation der Infor-
mationsquelle
Bei Erfassung der Aufnahmemedikation muss do-
kumentiert werden kénnen, welche Quelle(n) der
Aufnahmedokumentation zu Grunde liegen (z. B.
manuelle Erfassung auf Basis von PatientInnenan-
gaben, Ubernahme aus Voraufenthalten, etc.).

* 01-ANA-ANF-02-06: Dokumentation zur Erfas-
sung
Laut Qualitiatsstandard fiir Aufnahme- und Entals-
sungsmanagement soll im Zuge der Aufnahmeme-
dikation dokumentiert werden konnen, wer die Be-
fragung durchgefithrt hat und wann die Befragung
durchgefithrt wurde.

Tabelle 6.25: Anforderungen Arzneimittelanamnese Teil 2
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6.6.3.3 Anforderungen bei der Medikationsverordnung

02-VER-INF-01 | Definition Klinikmedikation
Die Klinikmedikation beschreibt die Medikation, welche
einer PatientIn im Zuge des gegenstidndlichen Behand-
lungsverhéltnisses verordnet wird.

02-VER-INF-02 | Definition Bedarfsmedikation

Die Bedarfsmedikation ist eine drztliche Medikationsan-
ordnung, die nur bei Auftreten bestimmter Indikatoren
im Bedarfsfall und unter Beriicksichtigung einer Maxi-
maldosis verabreicht werden.

02-VER-ANF-01

Uberfithrung Aufnahmemedikation in Klinikmedi-
kation

Die Medikationslosung muss eine Uberfithrung der Auf-
nahmemedikation in die Klinikmedikation ermoglichen.
Die Nachvollziehbarkeit, welche Priaparate der Aufna-
hemmedikation in welches Praparat der Klinikmedikati-
on iiberfithrt wurde, muss gewéhrleitet werden.

Funktionalititen fir die Uberfiithrung der Aufnahme-
medikation:

* 02-VER-ANF-01-01: Abgleich mit dem Klinik-
katalog:
Fiir eine Uberfithrung der Aufnahmemedikation in
die Klinikmedikation muss ein Abgleich mit dem
jeweiligen Klinikkatalog des Klinikums unterstiitzt
werden.

Tabelle 6.26: Anforderungen Medikationsverordnung Teil 1

-70 -




02-VER-ANF-01-02: Vorschlag von Alternativ-
praparaten:

Wirkstoffgleiche Medikamente sollen automatisiert
in ein Medikament aus der Arzneimittelliste mit
gleicher Stiarke, Formulierung und Freisetzungski-
netik umgesetzt werden. Sollte das Produkt in der
gewiinschten Dosis nicht im Klinikkatalog vorhan-
den sein, so soll eine manuelle Auswahl mit jeweili-
gen Aquivalenzdosen vorgeschlagen werden. Sollte
kein wirkstoffgleiches Medikament im Klinikkata-
log vorhanden sein, so soll eine manuelle Auswahl
mit indikationsgleichen Medikamenten vorgeschla-
gen werden.

02-VER-ANF-02

Falliibergreifende Ubersicht

Die Medikationslosung muss eine falliibergreifende
Ubersicht iiber die Gesamtmedikation eines Patienten
ermoglichen

02-VER-ANF-03

Verordnung Klinikmedikation

Eine Verordnung von Medikamenten muss grundsétzlich
sowohl auf Basis von Wirkstoffen als auch von Préapa-
ratenamen moglich sein. In beiden Fillen muss eine
automatisierte Umsetzung in das Medikationsangebot
der aktuellen Arzenimittelliste folgen.

Funktionalitaten fiir die Verordnung der Klinikmedi-
kation:

* 02-VEROR-ANF-03-01: Arzneimittelauswahl
Arzneimittel missen durch eine phonetische Such-
funktionalitit aus dem Klinikkatalog ausgewéihlt
werden konnen. Weiters muss eine Suche nach
dem Wirkstoff und/oder Handelsnamen des Medi-
kaments moglich sein. Zudem ist eine zusatzliche
Eingabe mittels Freitextfeld hier vorzusehen.

* 02-VEROR-ANF-03-02: Applikationsweg
Der Applikationsweg sollte je Arzneimittel bereits
standardméfBig im System hinterlegt sein. Sollte
jedoch im Bedarfsfall angepasst werden kénnen.
In diesem Fall muss aber auf alle Falle aus der
Dokumentation hervorgehen, dass es sich dabei um
eine off label Anwendung handelt.

Tabelle 6.27: Anforderungen Medikationsverordnung Teil 2
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¢ 02-VEROR-ANF-03-03: Dosierung
Fir die Dosierung muss eine Schnelleingabe
ermoglicht werden, welche im Hintergrund ein
standardisiertes Dosierungsshema befillt. Auch
hier ist eine zusitzliche freitextliche Erfassung
sinnvoll. Fir die Dosierung muss eine Laufzeit
festgelegt werden koénnen. Standardisierte Ver-
abreichungszeitpunkte sollten durch das System
hinterlegbar und im Individualfall anpassbar sein.

¢ 02-VEROR-ANF-03-04: Erfassung von Zusatzda-
ten pro Arzneimitteldatensatz

02-VER-ANF-04 | Verordnung Bedarfsmedikation
Das System muss eine Verordnung von Bedarfsmedikati-
on ermoglichen.

Folgende Funktionalitat sollten dabei abgedeckt wer-
den:

¢ Definition von Indikatoren unter welchen die
Medikation verabreicht werden darf

* Festlegung einer Maximaldosis

* Bekanntgabe eines Mindestabstandes zwischen
zwei Verabreichungen

02-VER-ANF-05 | Freigabeprozess (Validierung)

Die Medikationslosung muss einen Freigabeprozess
(Freigabe der Medikationsverordnung durch einen Arzt)
fiir Medikationsverordnungen ermoglichen.

02-VER-ANF-06 | Pausieren der Medikation

Eine zeitliche Pausierung der Medikation muss durch
die Medikationslosung ermoglicht werden. Pausierte
Medikamente miissen jedoch dennoch in der aktiven
Medikation ersichtlich sein. Zudem sollte die Moglichkeit
bestehen, Informationen zu hinterlegen, ab wann geplant
ist, diese wieder fortzusetzen.

Tabelle 6.28: Anforderungen Medikationsverordnung Teil 3
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02-VER-ANF-07

Anderung der Medikation

Eine Anderung der Medikation muss wihrend des
gesamten Medikationsprozesses gewahrleistet werden.
Im Idealfall werden bei Anderung der Medikation am
Medikationsprozess beteiligte Benutzer entsprechend
benachrichtigt.

02-VER-ANF-08

Entscheidungsunterstiitzung auf Basis von
Zusatzinformationen

Eine Entscheidungsunterstiitzung soll dem Anwender bei
der Dosierung helfen.

Folgende Zusatzinformationen sollten hier einbezogen
werden: Gewicht, Alter, Geschlecht, Gréfle, Allergien/Un-
vertriaglichkeiten, Laborwerte, Diagnosen

02-VER-ANF-09

Priifung Arzneimitteltherapiesicherheit

Eine Funktionalitdt zur Priifung der Arzneimittelthe-
rapiesicherheit (AMTS) bei der Medikationsauswahl
und Dosierung muss integrierbar sein. Diese AMTS-
Priifungen miissen bei jeder Anderung der Medikation
durchgefithrt werden.

* 02-VER-ANF-09-01: Priiffunktionalitaten
Folgende Priifungen miissen durch das System
abgedeckt werden:

- Wechselwirkungen
— Unerwiinschte Arzneimittelwirkungen (UAW)
- Indikationen und Kontraindikationen

- Dosierungen (Uberdosierungen/
Unterdosierungen)

- Allergien/Unvertraglichkeiten
- Schwangerschaft
— Mehrfachverordnungen

— individuelle Risikofaktoren

Tabelle 6.29: Anforderungen Medikationsverordnung Teil 4
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* 02-VER-ANF-09-02: Darstellung von Warnhin-
weisen
Basierend auf die AMTS-Priufungen sollen den
Anwendern Warnhinweise angezeigt werden, die
basierend auf den Schweregrad farblich unter-
schiedlich dargestellt werden.

* 02-VER-ANF-09-03: Umgang mit Warnhinwei-
sen
Warnhinweise konnen auch ubergangen werden.
Sollten Warnhinweise mit einem hohen Schwere-
grad nicht zu einer Anpassung in der Medikation
fithren, so hat der verordnete Arzt dies zu begriin-
den.

* 02-VER-ANF-09-04: Individualisierbarkeit
der Warnhinweise
Auf Abteilungsebene sollten diese Warnhinweise
auch individualisierbar bzw. anpassabrsein sein.

¢ 02-VER-ANF-09-05: Ausfallsmeldung
Sollte das AMTS-Tool gerade nicht zur Verfiigung
stehen, muss der Benutzer auf den Ausfall hinge-
wiesen werden. Die Priifung ist nachzuholen sobald
das Tool wieder verfiighar ist.

¢ 02-VER-ANF-09-06: Einbeziehung individuel-
ler Risikofaktoren
Das AMTS-Tool muss auch individuell fiir die Pa-
tientIn erfasste Risikofaktoren bei den Priifungen
mitberiicksichtigen konnen.

Tabelle 6.30: Anforderungen Medikationsverordnung Teil 5
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6.6.3.4 Anforderung Ausléser pharmazeutische Beratung

03-APH-ANF-01

Anforderungsiibermittlung zur pharmazeutischen
Beratung

Die Medikationslosung muss es ermoglichen basierend
auf unterschiedlichen Auslésern eine Anforderung zur
pharmazeutischen Beratung an klinische PharmazeutIn-
nen zu schicken. Dafiir soll ein elektronisches Anfor-
derungsformular in den Medikationsworkflow integriert
werden, welches fallbasiert den klinischen PharmazeutIn
die Anforderungsinformationen iibermittelt.

03-APH-ANF-02

Ausloser fiir eine pharmazeutische Beratung

¢ 03-APH-ANF-02-01: Medication Reconciliati-
on
Es muss ermoglicht werden bei der Erfassung der
Aufnahmemedikation einen klinischen Pharma-
zeuten beizuziehen. Hierzu soll ein elektronisches
Anforderungsformular umgesetzt werden.

e 03-APH-ANF-02-02: AMTS erkennt Risiko
Sollten bei der AMTS-Priifung erkannte Risiken
mit hohem Risiko iibergangen werden, sollen diese
PatientInnen automatisch auf die Arbeitsliste der
klinischen PharmazeutInnen kommen.

* 03-APH-ANF-02-03: Risikofaktoren
Eine regelwerkbasierte Evaluierung von Risikofak-
toren muss unterstiitzt werden. Ein Regelwerk soll
dazu in der Losung hinterlegt werden kénnen. Uber
diese soll gesteuert werden kénnen, ob automatisch
eine pharmazeutische Beratung anhand definierter
Indikatoren ausgelost wird.

Tabelle 6.31: Anforderungen Ausloser pharmazeutische Beratung Teil 1
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* 03-APH-ANF-02-04: bewusste patientenspezi-
fische Konsiliaranforderung
Auf eigene Initiative des Arztes soll bei jeder
PatientIn die Moglichkeit bestehen ein patientenin-
dividuelles Konsil an die klinische PharmazeutIn
zu schicken.

Tabelle 6.32: Anforderungen Ausloser pharmazeutische Beratung Teil 2

6.6.3.5 Anforderungen pharmazeutische Beratung

04-PHB-INF-01

Definition pharmazeutische Beratung

Unter einer pharmazeutischen Beratung versteht man
die unmittelbare Unterstiitzung durch die klinischen
PharmazeutInnen im Medikationsprozess. Dabei geben
klinische PharmazeutInnen aufgrund ihrer Fachkompe-
tenz Empfehlungen zur Optimierung der Arzneimittel-
therapie der PatientIn ab.

04-PHB-INF-01

Definition pharmazeutische Beratung

Unter einer pharmazeutischen Beratung versteht man
die unmittelbare Unterstiitzung durch die klinischen
PharmazeutInnen im Medikationsprozess. Dabei geben
klinische PharmazeutInnen aufgrund ihrer Fachkompe-
tenz Empfehlungen zur Optimierung der Arzneimittel-
therapie der PatientIn ab.

Tabelle 6.33: Anforderungen pharmazeutische Beratung Teil 1
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04-PHB-ANF-01

Pharmazeutischer Arbeitsplatz
Fur die klinischen Pharmazeutlnnen muss in der
Medikationslésung ein Arbeitsplatz eingerichtet werden.

Folgende Funktionalitdten sollten im pharmazeutischen
Arbeitsplatz ermoglicht werden:

* 04-PHB-ANF-01-01: Arbeitsliste mit Sortier-
und Filterfunktion
Die Medikationslésung muss eine Arbeitsliste un-
terstiitzen, wo die klinischen PharmazeutInnen die
Anforderungsformulare bzw. Konsilanforderungen
einsehen konnen. In der Liste sollte klar hervorge-
hen, welche Prioritéit die Anforderungen hat und
wie die Anforderung ausgelost wurde (siehe 03-APH-
ANF-02 Ausloser fiir eine pharmazeutische Bera-
tung). Zudem sollte man die Liste unterschiedlich
sortieren bzw. filtern konnen (z. B. Prioritit, Auslo-
ser, etc.).

* 04-PHB-ANF-01-02: Anzeige Anforderung in-
kl. Fallakte
Um den klinischen PharmazeutInnen ein schnel-
les Abarbeiten der Anforderungen zu ermogli-
chen, muss die Medikationslésung direkt zum
Anforderungs- bzw. Konsilformular auch folgende
Informationen zum jeweiligen Fall bereitstellen:

- PatientInneninformation
- Hauptdiagnose/Nebendiagnose

- vollstéandiger Datensatz der Aufnahmemedika-
tion (daher inkl. Dosierung, Applikationsform,
Einnahmeshema, ...)

- vollstandiger Datensatz der Klinikmedikation
- falls vorhanden Leber- und Nierenwerte

- falls vorhanden Laborparameter

Tabelle 6.34: Anforderungen pharmazeutische Beratung Teil 2
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¢ 04-PHB-ANF-01-03: Zugriff auf erweitertes
AMTS-Tool, Arzneimitteldatenbanken, KHIX
Die Medikationslosung muss den Kklinischen
PharmazeutInnen einen Zugriff auf ein erweitertes
AMTS-Tool (z. B. MEDI-Q) bzw. spezifischere
Arzneimitteldatenbanken gewédhren. Eine An-
bindung des Krankenhaus-Index (KHIX) an die
Medikationslésung ermdéglicht klinischen Pharma-
zeutInnen im Zuge der pharmazeutischen Beratung
beispielsweise auf aktuelle Fachinformationen
zuzugreifen und ist unerlisslich. Die Informationen
miissen direkt zum Arzneimittel hinterlegt werden
konnen. Fur die klinische PharmazeutIn sollte
keine erneut Suche notwendig sein.

04-PHB-ANF-02

Pharmazeutische Empfehlung

Einerseits muss die Moglichkeit bestehen in der Anfor-
derung gestellt Fragen direkt in einem Freitextfeld zu
beantworten. In diese sollen klinische Pharmazeutin-
nen genauere Beschreibungen, Erklarungen bzw. Hinter-
grundinformationen mit der anfordernden Person teilen
konnen. Andererseits muss zusitzlich zum Freitextfeld
die Moglichkeit bestehen, dass Anderungen in der Auf-
nahmemedikation, Klinikmedikation oder auch in der
Entlassungsmedikation vorgenommen werden kénnen.
Uber eine Kommentarfunktion soll die klinische Phar-
mazeutln ihre Optimierungen begriinden konnen. Diese
Empfehlung muss anschlieend den anfordernden Medi-
ziner rickiibermittelt werden konnen. Die empfohlene
Anderung kann anschlieBend von der anfordernden Per-
son iibernommen werden bzw. abgelehnt werden.

Tabelle 6.35: Anforderungen pharmazeutische Beratung Teil 3
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6.6.3.6 Patient/Angehorige informieren bzw. aufkliren

Ausdruck Medikationsplan und Handlungsemp-
fehlungen

Die Medikationslésung soll einen Ausdruck der verordne-
ten Medikation inkl. Handlungs- bzw. Einnahmeempfeh-
lungen fiir die PatientIn unterstiitzen.

05-INF-ANF-01

Tabelle 6.36: Anforderungen Patient/Angehorige informieren bzw. aufklaren

6.6.3.7 Medikation beschaffen und applikationsfertig machen

Anforderungsiibermittlung an Unit-Dose Automa-
ten

Die Medikationslosung muss die verordnete Medikation
in Form einen Anforderung an ein Unit-Dose System tiber-
mitteln konnen, welches im Anschluss die Verordnung
weiterverarbeitet.

06-APP-ANF-01

06-APP-ANF-02 | Statusiibermittlung zur Anforderung

Die Medikationslosung sollte die Moglichkeit besitzen
einen aktuellen Zubereitungsstatus der jeweiligen
Arzneimittelanforderung vom Unit-Dose Automaten
anzuzeigen.

Tabelle 6.37: Anforderungen Medikation beschaffen und applikationsfertig machen
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6.6.3.8 Medikation austeilen und verabreichen

07-AUS-ANF-01

Anordnungs- und Identifikationsabgleich der Pati-
entlnnen

Die Medikationslésung muss einen digitalen Anordnungs-
und Identifikationsabgleich unmittelbar bei der Ausgabe
am point of care unterstiitzen. Der Abgleich des Barcodes
vom Patientenarmband mit dem Barcode auf dem Blister
muss dabei mithilfe eines Mobile Devise unterstiitzt
werden.

Beim Anordnungs- und Identifikationsabgleich sollte
eine Uberpriifung der Fall- oder Patientennummer, der
Arzneimittelidentitit, der Arzneimittelform und der
Dosierung ermoglicht werden. Sollte die Arzneimittel-
verordnung in der Zwischenzeit aktualisiert worden sein
oder generell nicht zu dieser PatientIn passen, soll ein
Warnhinweis dem Benutzer ausgegeben werden.

Der Zeitstempel des Scanns sowie der durchfiih-
rende Benutzer soll in der Medikationslosung gespeichert
werden.

07-AUS-ANF-02

Handlungsempfehlungen und Arzneimittelinfor-
mationen bereitstellen

Der auf dem Blister abgedruckte QR-Code soll von
den PatientInnen genutzt werden konnen, um auf die
Packungsbeilagen und auf die vom verordnenden Arzt
notierten Handlungsempfehlungen zugreifen zu konnen.
Aktuelle Handlungsempfehlungen konnen beispielsweise
aus dem Krankenhaus-Index (KHIX) importiert werden.

Tabelle 6.38: Anforderungen Austeilen bzw. Verabreichen
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6.6.3.9 Dokumentation durchfithren

08-DOK-ANF-01 | Dokumentation der Verabreichung

Um eine lickenlose Dokumentation der Medikationsthe-
rapie zu gewéhrleisten, muss die Medikationslosung er-
moglichen, die Gabe eines Arzneimittels zu dokumentie-
ren.

Hierzu sollten folgende Punkte erfasst werden konnen:

¢ vollstiandiger Arzneimitteldatensatz
¢ Zeitpunkt der Verabreichung

¢ verabreichende bzw. ausgebenede MitarbeiterIn

Erfassung von unerwiinschten Arzneimittelwir-
kungen (UAW)

Unerwiinschte Arzneimitttelwirkungen miissen in der
Medikationslosung bei der PatientIn dokumentiert wer-
den konnen, um anschlielend fir folgende Verordnungen
einen Warnhinweis an die verordnende ArztInnen ausge-
ben zu konnen.

08-DOK-ANF-02

08-DOK-ANF-03 | Nacherfassung der Medikation

Eine Dokumentation der verabreichten Medikation im
Nachhinein soll ermoglicht werden. Diese sollte jedoch
speziell gekennzeichnet werden.

08-DOK-ANF-04 | Stornierung der Medikation

Eine Stornofunktionalitéit fur nicht verabreichte Medi-
kamente sollte durch die Medikationslésung unterstiitzt
werden. Stornierte Anforderungen miissen nachvollzieh-
bar sein. Daher ist die Dokumentation eines Grundes
vorzusehen.

Tabelle 6.39: Anforderungen Dokumentation Teil 1
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6.6.3.10 Anforderungen Entlassungsmedikation verordnen/erstellen

09-ENT-INF-01 | Definition Entlassungsmedikation

Die Entlassungsmedikation beschreibt jene Medikation,
die der PatientIn am Ende des gegenstidndlichen Behand-
lungsverhiltnisses fir die fortlaufende Behandlung im
niedergelassenen Bereich verschrieben wird.

09-ENT-ANF-01 | Uberfiihrung in Entlassungsmedikation

Eine Uberfiihrung der Klinikmedikation in eine Entlas-
sungsmedikation muss durch das System ermoglicht wer-
den. Dabei muss es moglich sein einzelne Medikamen-
te zu entfernen bzw. neue hinzuzufiigen. Bei der Ver-
ordnung der Entlassungsmedikation miissen die selben
Funktionalitdten wie bei der Verordnung einer Klinik-
medikation (siehe 02-VEROR-ANF-02) zur Verfiigung
gestellt werden.

09-ENT-ANF-02 | Priifung Arzneimittelsicherheit

Auch bei der Entlassungsmedikation muss eine Priffunk-
tionalitat fiir die Arzneimitteltherapiesicherheit zur Ver-
fiigung gestellt werden. Die Anforderungen sind dabei
ident zu den Anforderungen bei der Verordnung der Auf-

nahmemedikation (02-VER-ANF-07).

09-ENT-ANF-03 | Okonomische Verschreibweise ("Oko-Tool")

Eine Uberfithrung der Klinikmedikation in die Entlas-
sungsmedikation muss durch die Medikationslosung au-
tomatisiert die Richtlinien der 6konomischen Verschreib-
weise (R6V) einhalten. Das giinstige wirkstoffgleiche
Arzneimittel soll daher mittels Okonomieliste ("Okotool")
vorgeschlagen werden.

09-ENT-ANF-04 | Ubernahmeméoglichkeit Entlassungsmedikation
Die Medikationslésung muss eine Ubernahmemaglich-
keit der Entlassungsmedikation in die medizinische Do-
kumentation (z. B. drztlicher Entlassungsbrief) ermogli-
chen.

Tabelle 6.40: Anforderungen Entlassungsmedikation Teil 1
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09-ENT-ANF-05

Rezeptschreibung
Eine Rezeptschreibung soll durch die Losung unterstitzt
werden.

09-ENT-ANF-06

Arzneimittelbewilligung

Eine automatisierte Arzneimittelbewilligung fiir chef-
arztpflichtige Medikamente (gem&fl § 7 der Heilmittel-
Bewilligungs- und Kontroll-Verordnung HBKV des BMG)
unter Verwendung des Arzneimittelbewilligungsservices
muss durchgefithrt werden kénnen.

09-ENT-ANF-07

Ubergabe in ELGA e-Medikation

Eine Ubergabe bzw. Speicherung der verordneten sowie
abgegebenen Arzneimittel zu einer PatientIn muss in die
ELGA Anwendung e-Medikation erméglicht werden.

Tabelle 6.41: Anforderungen Entlassungsmedikation Teil 2

6.6.3.11 Anforderungen Schnittstellen

10-API-ANF-01

Schnittstelle zu Subsystemen

* 10-API-ANF-01-01: Schnittstelle fiir externe
IT-Systeme
Externe IT-Systeme (z. B. kaufménnische oder
medizinische Systeme) miissen anhand einer
Schnittstelle auf Medikationsdaten auf Basis von
Einzelwerten zugreifen konnen.

¢ 10-API-ANF-01-02: Schnittstelle zu Laborin-
formationssystem
Patientenbezogene Laborwerte (z. B. Nierenfunk-
tion, Leberwerte, klinische Verlaufsparameter, All-
ergien, etc.) miissen aus dem Laborinformationssy-
stem importiert werden kénnen.

Tabelle 6.42: Anforderungen Schnittstellen Teil 1
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10-API-ANF-02 Externe Schnittstelle

* 10-API-ANF-02-01: Schnittstelle zur ELGA
e-Medikation
Die ELGA Anwendung e-Medikation muss gemaf3
dem § 16a des Gesundheitstelematikgesetz (GTelG)
2012 vollumfanglich an die Medikationslésung
angebunden werden.

* 10-API-ANF-02-02: Schnittstelle zum Arznei-
mittelbewilligungsservice
Ein Arzneimittelbewilligungssystem (ABS) muss
unter Verwendung der e-card-Infrastruktur gemaf
§ 7 der Heilmittel-Bewilligungs- und Kontroll-
Verordnung (HBKV) des BMG zur Bewilligung
von chefarztpflichtigen Medikamenten unterstiitzt
werden.

¢ 10-API-ANF-02-03: Schnittstelle zum Kran-
kenhausindex (KHIX2)
Samtliche Informationen zu den Arzneimittel
missen tiiber eine Schnittstelle zum Kranken-
hausindex (KHIX2) importiert werden koénnen.
Fachinformationen und Kurzinformationen miissen
aus dem KHIX importiert werden konnen. Da
sich der Inhalt jederzeit &indern kann, miissen die
importierten Daten regelmaflig aktualisiert werden.

¢ 10-API-ANF-02-04: Schnittstelle Unit-Dose
System
Die Medikationslésung muss iiber eine Schnittstelle
zum Unit-Dose System bzw. zu den Automaten
verfiigen.

Tabelle 6.43: Anforderungen Schnittstellen Teil 2
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7 Demonstration anhand von realen
Beispielen

Um die Wirksamkeit des Modells zu validieren, wird dieses hier anhand von realen
Beispielen demonstriert. Zum Schutz der Einrichtungen und der jeweiligen PatientInnen
wurde in den Beispielen auf die konkrete Nennung von Standorten bzw. Namen verzichtet.

7.1 Fallbeispiel 1: Uberdosierung Methotrexat

Eine 36 Jahre alte Stationsirztin verordnete bei der Entlassung eines 79-Jdhrigen Patienten
aus dem Klinikum Methodrexat statt einmal in der Woche einmal am Tag. Der Entlassungs-
brief mit der fehlerhaften Dosierung wurde anschliefend vom Oberarzt abgezeichnet und
freigegeben. Der schwer kranke Patient wurde kurze Zeit spéiter erneut in einem anderen
Klinikum stationar aufgenommen. Auch dort blieb der Dosierungsfehler unentdeckt. Drei
Wochen spater starb der 79-Jahrige an einer akuten Herz-Rhytmus-Storung.[Zel7]

Ein Verfahren gegen insgesamt vier verantwortliche ArztInnen wurde anschlieBend vor Ge-
richt gefithrt. Sie mussten sich wegen grob fahrlissiger Totung verantwortlich machen.[Zel7]]

Bei dem hier beschriebenen Fall handelt es sich um keinen Einzelfall. Dieser Fall passiert
leider trotz bereits existierender MaBBnahmen und Awareness bei Methotrexat immer wieder.
Eine dhnliche Situation wurde erneut 2021 in einer oberésterreichischen Pflegeeinrichtung
publik, wo eine 84-jihrige Bewohnerin ums Leben kam.[Ku21]

Ergebnis der Uberpriifung Fallbeispiel 1

Durch die Umsetzung des in dieser Arbeit beschriebenen Modells wire bereits bei der Verord-
nung des Arzneimittels die Moglichkeit bestanden den Fehler frithzeitig zu entdecken. Beim
im Modell beschriebenen Prozessschritt 3 (notwendige Medikation verordnen) hétte eine
Anbindung eines AMTS-Tools (siehe Anforderung 02-VER-ANF-08) die verordnende Arztin
auf die Uberdosierung mittels einem Warnhinweis aufmerksam machen kénnen. Theore-
tisch ist es moglich, dass die Arztin trotz des hohen Risikos die fehlerhafte Verordnung
fixiert. In diesem Fall héitte sich umgehend (siehe Ausléser 4: AMTS erkennt Risiko und
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Prozessschritt 7: Pharmazeutische Beratung) eine klinische PharmazeutIn zur fehlerhaften
Dosierung einbringen konnen. Theoretisch héitte auch der Input von der klinischen Phar-
mazeutln ignoriert werden konnen. In diesen Fall wére das Personal bei der Fixierung der
Entlassungsmedikation (siehe Prozessschritt 13: Empfohlene Medikation fiir Entlassung
erstellen) ebenfalls wieder gewarnt worden.

Das erste in diesem Fallbeispiel betrachtete Klinikum wére mit Umsetzung des Modells
an den unterschiedlichen Stellen im Prozess aktiv auf den Fehler aufmerksam gemacht
worden. Wie die einzelnen Prozessschritte und Anforderungen als Sicherheitsbarrieren
wirken konnen, ist in der folgenden Abbildung beispielhaft an einem Dosierungsfehler in der
Medikationsverordnung dargestellt. Ausgangspunkt in der Abbildung ist hier eine Gefahr,
die durch eine fehlerhafte Dosierung bei der Verordnung entsteht. Bei der Verordnung selbst
blieb dies unentdeckt. Die technische Sicherheitsbarriere erkennt mittels AMT-Tool das
Risiko und gibt einen Warnhinweis aus bzw. leitet ggf. den Fall weiter. Auf organisatorischer
Ebene wird zur weiteren Uberpriifung eine pharmazeutische Beratung eingebunden.

Sicherheitsbarrieren

(Medikationsverordnung) Gefahr
- =
) 1. Mensch S | l.LIf:i(e: fehlerhafte Dosierung
- a : | | bei der Verordnung
\\ ¢ \
an | o | P
/] Q I K
S A -
& K N <
\r
2 L
Py = !
& = -~ ) |
3. Organisation >, {| 2. Technik > |
Pharmazeutische Empfehlung: :I Warnhinweis:
Klinische Pharmazeutin gibt Riickmeldung ' Das AMTS-Tool macht mittels Warnhinweis auf den
zur fehlerhaften Dosierung Dosierungsfehler aufmerksam.

Weiterleitung:
Fall wird an klinische Pharmazeutin weitergeleitet

Abbildung 7.1: Sicherheitsbarrieren Medikationsverordnung [Eigene Darstellung]

Der Patient wurde danach in einem anderen Klinikum stationar aufgenommen. Auch in
diesem Klinikum hitte die Umsetzung des Modells zu einer Erkennung der Uberdosierung
beigetragen. Bei der Erhebung der bestmoglichen Aufnahmemedikation (siehe. Prozess-
schritt 1) oder aber auch bei der pharmazeutischen Beratung, die bezogen auf Medication
Reconciliation (siehe Ausloser 2) ausgelost worden wire, waren die Moglichkeiten zur Feh-
lererkennung moglich gewesen. Zudem hétten dhnlich wie im ersten Klinikum bei und nach
der Verordnung weitere Sicherheitsbarrieren tibergangen bzw. ignoriert werden miissen,
damit der Fehler tatsachlich weiter bestanden wire.
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7.2 Fallbeispiel 2: Unvollstindige Aufnahmemedikation

Mit der Verdachtsdiagnose “ambulant erworbene Pneumonie (Lungenentziindung)” wurde
eine altere Frau im Klinikum stationir aufgenommen. Die Patientin wurde anschlieBend
mit einem angemessenen Antiobiotikum zur Behandlung der Symptome therapiert. Nur
zweil Tage nach der Aufnahme erlitt die Frau einen Myokardinfarkt (Herzinfarkt). Man
fand anschlieend heraus, dass ein Betablocker bei der Aufnahme nicht in die Aufnah-
memedikation aufgenommen wurde. Der Vorfall wurde durch ein unbeabsichtigtes nicht
Weiterverabreichen einer Medikation, welche die Frau regelméflig zu Hause nimmt, ausge-
lost. [ME11]

Ergebnis der Uberpriifung Fallbeispiel 2

Die im Prozessschritt 1: Bestmogliche Aufnahmemedikation definierte Mindestanforderung
von mindestens zwei unterschiedlichen Quellen erhoht die Sicherheit der Arzneimittel-
therapie bereits am Beginn des Prozesses. Die Moglichkeit die Informationen aus dem
personlichen Aufnahmegesprich mit den gespeicherten Informationen aus der ELGA An-
wendung e-Medikation (siehe Anforderung 10-API-ANF-02-01) oder der Informationen aus
Voraufenthalten, Entlassungsbriefen etc. abzugleichen, héitte auch im genannten Fallbei-
spiel die verordnende ArztIn auf das fehlende Medikament hinweisen miissen.

In diesem Fallbeispiel wire es theoretisch im Prozessschritt 1 moglich gewesen den Fehler
zu erkennen. Die folgende Abbildung gibt einen Einblick in die Sicherheitsbarrieren bei der
Erhebung der Aufnahmemedikation.
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Sicherheitsbarrieren
(Erhebung der Aufnahmemedikation) Gefahr

Liicke: fehlendes Arzneimittel
in der Aufnahmemedikation

—

2. Organisation >

3. Technik ~ | |
| Mindeststandard:

Import Aufnahmemedikatian: | Fiir die Aufnahmemedikation miissen

Impqr‘t aus Voraufenthalten. e- mindestens zwei unterschiedliche Quellen
Medikation, : verwendet werden.
Entlassungsbriefen

Weiterleitung:
Im Sinne des Medication Reconciliation an
die klinische Pharmazeutin

Abbildung 7.2: Sicherheitsbarrieren Erhebung der Aufnahmemedikation [Eigene
Darstellung]

7.3 Fallbeispiel 3: Fehlinterpretation der

Dosierungsanweisung

Bei einer Patientin wurde Folgendes verordnet: Cyclophosphamid d 1-4 1 g/m2 Koérperober-
flache”. Das verordnete Arzneimittel wird bei PatientInnen zur Behandlung von Krebs und
schweren Autoimmunerkrankungen eingesetzt. Daraufhin erhielt die Frau téglich 4 g/m2
tber vier Tage und nicht wie tatséchlich verordnet 1 g/m2 pro Tag. Daraufhin verstarb die
Frau an den Folgen einer Uberdosierung. [Ah00]

Ergebnis der Uberpriifung Fallbeispiel 3

Einerseits wiirde eine standardisierte Angabe bzw. Dokumentation von Dosierungsshema
positiv fiir das Verstédndnis bei allen beteiligten Personen beitragen (siehe Anforderung
02-VER-ANF-03-03). Die im Prozessschritt 9: Medikation beschaffen und applikationsfertig
machen beschriebene Anbindung eines Unit-Dose-Automaten reduziert die Fehlermaoglich-
keit bei der Vorbereitung. Die verordneten Arzneimittel werden hier direkt in der richtigen
Dosierung auf die Stationen geliefert. Die Méglichkeit das hier Missversténdnisse in der Do-
sierung bei den verabreichenden Personen entstehen, wird so gut wie ausgeschaltet. Sollte
es dennoch bei der Verabreichung besondere Maflnahmen beachtet werden bietet die Doku-
mentation bzw. Anzeige von Handlungsempfehlungen (siehe Anforderung 07-AUS-ANF-02)
eine gute Moglichkeit, um Unklarheiten aus den Weg zu rdumen.
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7.4 Fallbeispiel 4: Verwechselung von Tabletten

Beim Fiillen der Medikationsblister in der Nachtschicht verwechselte eine diplomierte
Gesundheits- und Krankenpflege zwei Medikamente. Anstelle der eigentlich verordneten
Medikation bekam der Patient unbeabsichtigt Furosemid-Tabletten. Die Verwechslung
konnte erkannt werden, da bei der nidchsten Visite der PatientIn von einem ungewdéhnlichen
Harndrang berichtete. Neben der unangenehmen Situation hatte dieser Fall keine schwer-
wiegenden Folgen fiir den Patienten. [M3]

Ergebnis der Uberpriifung Fallbeispiel 4

Auch im Fallbeispiel 4 spielt der Prozessschritt 9: Medikation beschaffen und
applikationsfertig machen eine entscheidende Rolle. Die in Anforderung 10-API-ANF-
02-04 beschriebene Anbindung eines Unit-Dose Automaten konnte die Verwechslung von
Arzeimitteln beim Einblistern auf den Stationen ausschlieflen.
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8 Evaluierung des Prozessmodells

Nachdem das Modell nun erstellt und erfolgreich mit einigen Fallbeispielen demonstriert
werden konnte, folgt eine Evaluierung des Modells. Hierzu wird das Modell anhand der
im Kapitel 5.4 definierten Anforderungen an das Prozessmodell evaluiert. Es wird dabei
uberpriift, ob die festgelegten Anforderungen an das Modell erfiillt werden konnen. Um
die Ubersichtlichkeit zu gewihrleisten wurden die Ergebnisse der Evaluierung anhand von
Tabellen dargestellt. Im Anschluss an die Tabellen befindet sich jeweils je Anforderung eine
ausfiihrliche Begriindung.

8.1 Anforderungen an die Modellierung

Umgesetzt

(ja/nein) Information

Anforderung

Grundsatz der Richtigkeit

Hinweis: Semantische
Richtigkeit von diesem
Modell ist schwierig be-
Semantische Richtigkeit - weisbar. Da sich diese
aus dem Konsens der
Fach- und Methodenex-
perten ergibt.

Syntaktische Richtigkeit Ja

siehe Kapitel 1.2 bzw.

Grundsatz der Relevanz Ja 59

Tabelle 8.1: Evaluierung der Anforderungen an die Modellierung Teil 1
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Grundsatz der Wirtschaftlichkeit Ja siehe Kapitel 1.2

Grundsatz der Klarheit Ja
Strukturierung Ja
Intuitive Lesbarkeit Ja
Eindeutigkeit der Bezeichnungen Ja

Tabelle 8.2: Evaluierung der Anforderungen an die Modellierung Teil 2

8.1.1 Grundsatz der Richtigkeit

Die semantische Richtigkeit des Modells konnte in dieser Arbeit nicht final nachgewiesen
werden. Die semantische Richtigkeit ergibt sich aus dem Konsens von den jeweiligen
Fach- und Methodenexperten. Die syntaktische Richtigkeit fordert einen korrekten
Methodeneinsatz. Die verwendeten Symbole und Konnektoren wurden entsprechend des
BPMN-Standards angewendet.

8.1.2 Grundsatz der Relevanz

Alle fiir das Modell relevanten Inhalte wurden in die Modellierung miteinbezogen und
abgebildet. Unwichtige bzw. erschwerende Sachverhalte wurden nicht abgebildet, da
das Modell grundséitzlich bereits eine hohe Komplexitidt aufweist. Es handelt sich dabei
beispielsweise um die Handhabung von Suchtgiften bzw. auch das Vorgehen bei Notfillen.

8.1.3 Grundsatz der Wirtschaftlichkeit

Beim Grundsatz der Wirtschaftlichkeit steht die Relation zwischen den Kosten und dem
Nutzen des definierten Modells im Vordergrund. Die Entwicklung einer entsprechend defi-
nierten Medikationslésung und die Umsetzung des gesamten Prozessmodells sind mit hohen
Kosten verbunden. Auch die Umsetzung von nur Teilbereichen des Prozessmodells wie
beispielsweise eine elektronischen Verordnung ist nicht kostengiinstig. Bei der Umsetzung
des Prozessmodells ist mit zusétzlichen Personalkosten fiir den Aufbau von klinischen
PharmazeutInnen, mit Schulungs- bzw. Weiterbildungsaufwianden, mit Kosten fiir die
Einfithrung von Unit-Dose Systemen und noch vielen weiteren Kosten bzw. Lizenzgebiihren
zu rechnen.

Dem Gegeniiber steht der Nutzen und die Ersparnis, die durch die Umsetzung des Modells
erzielt werden konnen. Arzneimittelbezogene Probleme koénnen aufgedeckt und/oder
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verhindert werden. Eine Verbesserung der Sicherheit der PatientInnen sowie die Sicherheit
und Zufriedenheit der MitarbeiterInnen kénnen durch das Modell erzielt werden. Es ist
neben den versorgungsqualitativen Verbesserungen auch von einem betriebswirtschaftlich
positiven Ergebnis trotz eines Mehraufwandes beim Personal und den Systemen auszugehen.
Durch eine optimierte Arzneimittelversorgung kann die Wiederaufnahmerate gesenkt
und die Aufenthaltsdauer gekiirzt werden. Schadenszahlungen, Gerichtskosten und
Imageschaden vom jeweiligen Klinikum kénnen weitgehend abgewandt werden. Auch
die Arzneimittelkosten im Klinikum reduzieren sich aufgrund eines effektiveren und
effizienteren Einsatzes.

8.1.4 Grundsatz der Klarheit

Beim Prozessmodell wurde grundsatzlich auf Lesbarkeit, Anschaulichkeit und Verstiand-
lichkeit geachtet. Wobei an dieser Stelle angemerkt wird, das fur die Verstandlichkeit ein
Grundverstiandnis fur den klinischen Medikationsablauf von Vorteil ist. Bei der Struk-
turierung und der Bezeichnung der einzelnen Prozessschritte wurde sich an gingigen
Bezeichnungen im klinischen Alltag gehalten.
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8.2 Anforderungen an den Inhalt

Anforderung Umgesetzt) Information
(ja/nein)

Kernelemente Closed Loop Ja

Medication Management

Medication Reconciliation Ja siehe Ausloser 2

Elektronische Verordnung Ja siehe Prozessschritt 3
Validierung durch die klinische Ja siehe Prozessschritt 7
Pharmazeutin
Patzer'zte‘nmdwzduelle Arzneimit- Ja siehe Prozessschritt 10
tellogistik
Dokumenation der Applikation Ja siehe Prozessschritt 11
6R-Regel Ja

R . siehe Prozessschritt 9
Richtige PatientIn Ja und 10
Richtiger Zeitpunkt Ja siehe Prozessschritt 10
Richtiges Medikament/ richtiger Ja siehe Prozessschritt 1,
Wirkstoff 3,9 und 10

C . : siehe Prozessschritt 1,
Richtige Dosierung Ja 3,9 und 10

C . . siehe Prozessschritt 1,
Richtige Verabreichungsform Ja 3,9 und 10
Richtige Dokumentation Ja siehe Prozessschritt 11

Tabelle 8.3: Evaluierung der Anforderungen an den Inhalt
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8.2.1 Kernelemente Closed Loop Medication Management

Die zum Zeitpunkt des Verfassens definierten Kernelemente des Closed Loop Medication
Managements sind im Modell folgendermaflen eingebaut. Medication Reconciliation
wurde anhand des Auslosers 2 im Modell, anhand eines Abgleiches durch die klinische
PharmazeutIn, umgesetzt. Eine elektronische Verordnung ist grundsétzlich im
Prozessschritt 3 vorgesehen, wobei die definierten Anforderungen fiir eine mogliche
Medikationslosung eine elektronische Unterstiitzung des gesamten Medikationsablaufes
(daher von Prozessschritt 1 bis 13) vorsehen. Eine Validierung durch die klinische
PharmazeutIn ist im Medikationsprozess bei jeder Neuverordnung bzw. Anderung
einer verordneten Medikation durchzufithren. Darunter fillt beispielsweise auch das
Pausieren bzw. Stoppen oder Fortsetzen einer Verordnung. Eine patientenindividuelle
Arzeneimittellogistik ist im Prozess anhand eines Unit-Dose Automaten bzw. Systems
vorgesehen. Eine ausfiihrliche Dokumentation der Gabe ist im Prozessschritt 11
festgehalten.

8.2.2 6R-Regel

Richtige PatientIn

Die eindeutige Identifizierung und Zuordnung der PatientIn ist im Modell einerseits elek-
tronisch als auch organisatorisch im Prozessschritt 10 abgesichert. Im definierten Identifi-
kationsabgleich muss die Identitéit der PatientIn sichergestellt werden. Elektronisch wird
dies einerseits mit Hilfe eines Barcodescanners durch den Abgleich von Barcode auf den
vorbereiteten Medikamenten und dem PatientInnenarmband sichergestellt. Zusétzlich wird
durch aktives Fragen der diplomierten Gesundheits- und Krankenpflege der Name und das
Geburtsdatum der PatientIn uberpriift.

Richtiger Zeitpunkt

Informationen wie beispielsweise der richtige Einnahmezeitpunkt sind auf den fiir die
PatientIn individuell verpackten Arzneimittel festgehalten. Beim Verteilen der verordneten
Medikamente hat die Gesundheits- und Krankenpflege die Gelegenheit die PatientIn aktiv
auf den richtigen Einnahmezeitpunkt aufmerksam zu machen. Der richtige Einnahmezeit-
punkt kann somit von der Diplomierten Gesundheits- und Krankenpflege als auch von der
PatientIn selbst iiberpriift werden.

Richtige Medikament/der richtige Wirkstoff - richtige Dosis - richtige Verabrei-
chungsform

Ob das richtige Medikament in der richtigen Dosierung und richtigen Darreichungsform
der PatientIn ausgehindigt wird, wird im Prozessmodell an mehreren Schritten tiberpriift.
Einerseits werden die Medikamenten direkt bei der Verordnung elektronisch durch ein
Arzneimitteltherapiesicherheits-Tool iiberpriift. Sollten hier Unstimmigkeiten von der ver-
ordnenden Person iibergangen werden oder andere Risikofaktoren schlagend werden, wird
die Medikation zusétzlich durch eine klinische PharmazeutIn gesichtet. Zuséatzlich besteht
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bei jeder PatientIn die Moglichkeit auf Wunsch des Arztes eine pharmazeutische Beratung
zu zuziehen.

Das Beschaffen und applikationsfertig Machen der Arzneimittel wird im Modell von einem
Unit-Dose Automaten tibernommen und daher maschinell durchgefiihrt. Fiir die diplo-
mierte Gesundheits- und Krankenpflege ergibt sich beim Austeilen der Medikamente die
Moglichkeit diese zu kontrollieren. Elektronisch kann die Arzneimittelgabe zeitgleich mit
dem Identifikationsabgleich direkt am PatientInnenbett mittels Barcodescanner verifiziert
werden.

Richtige Dokumentation

Die richtige Dokumentation der Verabreichung steht im Prozessmodell im Prozessschritt
11 im Mittelpunkt. In der beschriebenen Medikationslosung wire eine elektronische
Dokumentation an sdmtlichen Prozessschritten im Medikationsablauf gesichert.
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9 Diskussion

Die vorliegende Arbeit beschéftigt sich mit der Fragestellung, welche Prozessschritte eine
Umsetzung eines geschlossenen Medikationsprozesses in Kliniken zur Minimierung des
aktuellen Fehlerrisikos fordert. Um die Fragestellung zu beantworten wurde diese in
einige Unterfragen gegliedert. Das erste Subziel forderte die Offenlegung der aktuellen
Fehlerrisiken bzw. Probleme im traditionellen Medikationsprozess. Anschlieend sollten
die Ursachen fiir diese Fehler ermittelt werden. Die Arbeit soll beantworten, welche
Kernkomponenten ein Closed Loop Medication Management fordert und wie diese im
klinischen Ablauf integriert werden kénnen. Das im Anschluss entwickelte Prozessmodell
soll die Grundlage fiir den Anforderungskatalog liefern, welche samtliche Anforderungen
fiir eine digitale Medikationslosung beinhalten soll. Abschlieflend soll gekldrt werden, ob
die Umsetzung des Modells tatsachlich zu einer Minimierung des Fehlerpotenzials fithren
kann. Die folgenden Unterkapitel beschreiben und interpretieren jeweils die einzelnen
Ergebnisse.

9.1 Fehler im traditionellen Medikationsprozess und
deren Ursachen

Im traditionellen klinischen Medikationsprozess konnen Fehler von jeder am Prozess betei-
ligten Berufsgruppe und zu jedem Zeitpunkt im Ablauf verursacht werden. [Kal5] Daraus
ergibt sich eine Unmenge an potenziellen Fehlerquellen. Ein Teil dieser unterschiedlichen
Fehlerursachen wurde anhand der Ishikawa-Diagramme je Prozessschritt offengelegt. Die
beschriebenen und dargestellten Fehlerquellen umfassen dabei jedoch nur einen Ausschnitt
und nicht die tatsachliche Wirklichkeit.

Unabhéngig vom jeweiligen Prozessschritt ist erkennbar, dass die Ursachen jeweils auf die
PatientInnen, die MitarbeiterInnen, die Technik bzw. die Methode zuriickzufiihren sind. In
der aktuellen Literatur liegt ein starker Fokus auf den menschlichen Fehlern. Beispielsweise
Fehler, die dem &rztlichen oder pflegerischen Personal zugeordnet werden konnen. Das
Ergebnis soll jedoch nicht mit dem Fokus auf den Menschen interpretiert werden, sondern
soll als primére Ursache der Fehlerentstehung die Organisation und nicht eine bestimmte
Person sehen.
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Bei den MitarbeiterInnen sind die Fehler meist auf eine Arbeitsiiberlastung bzw. Stress, die
durch einen hohen Zeitdruck bzw. Hektik ausgelost werden, zuriickzufithren. Aber auch
der vorherrschende Arbeitskraft- bzw. Personalmangel spielt hier eine wichtige Rolle. All
diese Faktoren aber auch die Gegebenheit Nachtschichten abhalten zu miissen, erhohen die
Midigkeit und verringern die Konzentration der MitarbeiterInnen. Die hier identifizierten
Fehlerquellen sind Faktoren, die sich gerade wihrend einer Covid-19-Pandemie noch weiter
zuspitzen und somit das Risiko fiir die PatientInnen erhéhen.

Bei der Technik ist im traditionellen Medikationsprozess meist die derzeit noch mangeln-
de elektronische Unterstiitzung das Problem. Wobei man hier erwdhnen muss, dass die
Gegebenheiten je nach Klinikum variieren und so zum Teil schon eine elektronische Unter-
stiitzung gegeben sein kann.

Bei den PatientInnen selbst sind meist unvollstéandige oder inkorrekte Angaben bzw. Infor-
mationen das Problem. Oft ist dies auf unzureichende Kenntnisse tiber die eigene Diagnose
bzw. Therapie zuriickzufithren. Aber auch Verwechslungen oder sogar ein bewusstes Ver-
schweigen von Informationen stellen hier ein ernst zu nehmendes Problem dar. Bei der
Interpretation der Fehlerquellen soll dabei nicht im Fokus stehen wer oder wo der Fehler
entstanden ist, sondern wo hier die Organisation versagt hat.

Betrachtet man die einzelnen Prozessschritte im traditionellen Medikationsprozess im
Detail so sind konkrete Zahlen, Daten und Fakten zu den Medikationsfehlern und deren
Ursachen in der Literatur nur marginal vorhanden. Werden Zahlen in diesem Zusammen-
hang erwihnt, fallt auf, dass diese stark voneinander abweichen. Aus diesem Grund wurde
zum Teil darauf verzichtet konkrete Zahlen bei der Fehlerhédufigkeit bei den jeweiligen
Prozessschritten anzufiihren.

9.2 Digitalisierung des Medikationsprozess mittels
Closed Loop Medication Management

Die Digitalisierung ist aus unserer heutigen Gesellschaft nicht mehr wegzudenken und
hat auch im Gesundheitswesen Einzug genommen. Im Vergleich zu anderen Branchen
befindet man sich im Gesundheitswesen noch im Anfangsstadium. Dabei stellen digitale
Technologien fiir diese Branche eine Chance dar, um die derzeitigen Herausforderungen
zu bewiltigen. [fG22] Gerade im Gesundheitswesen gehen mit der Digitalisierung viele
Bedenken einher und oft stehen die Risiken, die damit verbunden sind, mehr im Fokus als
die Chancen. Denkt man beispielsweise nur an die zahlreichen Schlagzeilen, die es immer
wieder in Bezug auf Datenschutz gibt.
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Der Goldstandard fiir einen digitalen Medikationsprozess ist derzeit Closed Loop Medi-
cation Management. Dieser geschlossene Medikationprozess fordert die Umsetzung von
unterschiedlichen Kernelementen, die sich am aktuellen Stand der Technik orientieren.
Einerseits soll dabei Medication Reconciliation umgesetzt werden, wobei vor allem die
Schnittstellen zwischen den Sektoren (intramural und extramural) abgesichert werden.
Zudem muss eine elektronische Verordnung mit einer vollumféinglich digitalen Erfassung
verwirklicht werden. Ein wesentlicher Teilbereich des geschlossenen Medikationsprozes-
ses ist die Einbeziehung von klinischen PharmazeutInnen, welche fiir die Validierung der
Medikation verantwortlich sind. Ein weiteres Kernelemente des Closed Loop Medication
Managements ist die Umsetzung einer patientenindividuellen Arzneimittellogistik, welche
durch Unit-Dose Automaten sichergestellt werden soll. Zuletzt fordert der geschlossene
Medikationsprozess die Realisierung einer vollumfinglichen Dokumentation.

Diese derzeit definierten Kernelemente beziehen sich auf den aktuellen Stand der Technik
und Forschung. Da sich vor allem die Technik mit einer rasanten Geschwindigkeit laufend
weiter entwickelt, werden diese mit der Zeit immer wieder an den aktuellen Entwicklungen
angepasst werden miissen. Sie verlieren daher mit der Zeit an Aktualitét.

Der Umsetzungsgrad des Closed Loop Medication Management wurde in der Arbeit anhand
des Electronic Medical Record Adaption Model (EMRAM) dargestellt. Die verwendeten
Daten vom Zeitraum 2012 bis 2014 liegen bereits sehr weit in der Vergangenheit und liefern
nicht ein tatsichlich aktuelles Bild. Dies sind jedoch derzeit die einzige Daten, die frei im
Internet zugénglich sind und wurden aus diesem Grund trotzdem fiir die Arbeit gewéhlt.

9.3 Prozessdarstellung inklusive -beschreibung

Das Prozessmodell versucht mithilfe von diversen Sicherheitsebenen je Prozessschritt und
die Einbeziehung der Kernelemente des Closed Loop Medication Management das Feh-
lerrisiko so gering wie moglich zu halten. Die jeweiligen Teilaktivitaten sind dafiir mit
unterschiedlichen Sicherheitsebenen (Mensch, Technik und Organisation) ausgestattet.
Diese Ebenen wirken im Zusammenspiel und sollen dadurch das Risiko fiir die Entstehung
von Medikationsfehler minimieren. Ob es durch das Proezssmodell letztlich tatséichlich
zu einer Minimierung des Fehlerrisikos kommt, konnte nur theoretisch bestatigt werden.
Auch die semantische Richtigkeit des Prozessmodells konnte durch die Autorin nicht fi-
nal bestétigt werden, da diese sich aus dem Konsens der Fach- und Methodenexperten ergibt.

Die Kombination von Mensch, Technik und organisatorischen MaBBnahmen spielt hier eine
entscheidende Rolle. Die Einfithrung beispielsweise eines Arzneimittelssicherheitstools,
welches automatisiert die Verordnung auf unterschiedlichste Parameter priift, soll und darf
die verordnende ArztIn nicht dazu verleiten in ihrer Arbeit unreflektiert zu werden. Die
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Kompetenz und Verantwortung liegt weiterhin bei den &rztlichen MitarbeiterInnen. Das
AMTS-Tool stell die Technik dar, welche die verordnende Person dabei unterstiitzen kann die
Verordnung zu optimieren bzw. Fehler zu erkennen. Dabei ist zu beachten, dass die jeweilige
ArztIn auch die AMTS-Tool-Hinweise reflektieren sollte. Denn jede neue technische Losung
oder organisatorische Mafilnahme birgt theoretisch ein neues Fehlerpotenzial. Hintergrund
ist, dass auch ein AMTS-Tool beispielsweise nicht fehlerfrei sein kann und bekanntlich nur
so gut ist, wie seine ProgrammiererIn.

Die im Prozessmodell beschriebene Einbeziehung der klinische PharmazeutInnen anhand
einer pharmazeutischen Beratung ist nur dann tatséchlich effektiv, wenn deren Know-How
auch von der Arzteschaft akzeptiert wird. Die Empfehlung der klinischen PharmazeutlIn-
nen sollen gegeniiber den ArztInnen nicht belehrend wirken, denn dann sind sie definitiv
kontraproduktiv. Zudem wird riskiert, dass spatere Empfehlungen keine Beachtung mehr
finden. Eine gute Kooperation zwischen Arzteschaft und klinischen PharmazeutInnen ist
hier eine Grundvoraussetzung fiir den Erfolg. Wenn beide Berufsgruppen die Fiahigkeiten
und Starken der jeweiligen anderen akzeptieren und die gemeinsame Aufgabe im Sinne des
Patienten erkennen steht einer Zusammenarbeit mit einem hoch qualitativen Output nichts
mehr im Wege.

An dieser Stelle ist zu erwdhnen, dass das dargestellte Prozessmodell nicht die Wirklichkeit
selbst sondern nur einen Ausschnitt der Realitiat abbilden kann. Zudem ist anzumerken,
dass das Modell in der Praxis nicht fiir jeden Anwendungsfall geeignet sein muss. Bei-
spielsweise Akut- bzw. Notfille wiirden eine adaptierte Vorgehensweise benoétigen. Aber
auch der Umgang z. B. mit Suchtgiften wurde im Prozessmodell aullen vor gelassen. Zu-
dem ist an dieser Stelle zu erwédhnen, dass beim Prozessmodell kein Ausfallskonzept in
Bezug auf eine digitale Medikationslosung bzw. die Unit-Dose Automaten mitbedacht wurde.

Besonders fiir Prozessneulinge kann die erstellte Prozessdarstellung mit den unterschiedlich-
sten Symboliken zu Beginn kompliziert wirken. Es wurde dennoch versucht den komplexen
Medikationsprozess so einfach und strukturiert wie moglich abzubilden. Die Prozessbe-
schreibung soll zusatzlich als Unterstiitzung fiir ein besseres Verstdndnis dienen.

Das Prozessmodell ist eine Moglichkeit um die Kernelemente des geschlossenen Medi-
kationsprozesses in den klinischen Ablauf zu integrieren. Tatsdchlich wird es mehrere
Moglichkeiten geben und die dargestellte Variante ist nur eine davon. Manchmal geht
es nicht darum eine Ideallosung zu finden, sondern darum ein Problem mit moéglichen
Losungswegen aufzuzeigen. Uber dies Hinaus ist an dieser Stelle zu erwihnen, dass jedes
Prozessmodell im Sinne des kontinuierlichen Verbesserungsprozesses laufend eine Evaluie-
rung und weitere Verbesserung erfordert.
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9.4 Anforderungskatalog fiir eine digitale
Medikationslosung

Der Anforderungskatalog stellt je Prozessschritt die einzelnen Anforderungen fiir eine mog-
liche digitale Medikationslosung dar. Dabei wurde versucht die einzelnen Anforderungen so
pragnant und verstiandlich wie moglich zu beschreiben. Trotz aller Sorgfalt ist es moglich,
dass einzelne sinnvolle Anforderungen im Katalog keine Beriicksichtigung gefunden haben.

Zudem ist in Bezug auf eine mogliche digitale Medikationslosung fraglich, ob diese tatséch-
lich das Fehlerrisiko verringern kann. Besonders im Gesundheitswesen birgt das Einfithren
von neuen Systemen meist neue Fehlerrisken. Fehler in der Handhabung von solchen Tools
sind keine Seltenheit. Falsche Eingaben kénnen beispielsweise spater vom System nicht
richtig weiterverarbeitet werden. Die Medikationslésung verliert damit an Effektivitat und
Effizienz.

Aber auch das grundsétzlich so innovativ wirkende AMTS-Tool kann sein Ziel verfehlen,
wenn die Warnhinweise nicht gut adjustiert sind. Beispielsweise konnen viele falsch positive
Warnhinweise dazu fithren, dass filschlicherweise tatséichlich hoch prioritdre Warnhinweise
keine Beachtung geschenkt wird. Aber auch die Anzeige von nur hoch prioritdren Warnhin-
weisen ist fiir die Arzneimitteltherapiesicherheit zu wenig. Eine gutes Mittelmal3 bei den
Warnhinweisen zu finden ist hier die entscheidende Aufgabe.

Eine Anbindung an die ELGA e-Medikation macht nur dann Sinn, wenn tatsachlich in der
e-Medikation die Verordnungen abgespeichert werden. Tatsédchlich sind alle Vertragsarz-
tInnen und Vertrags-Gruppenpraxen sowie Apotheken und Ambulatorien zur Speicherung
der Medikationsdaten verpflichtet. Ob dies auch bereits in der Praxis flachendeckend so
durchgefiihrt wird, ist fraglich.
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10 Zusammenfassung

In einem bekannten Satz heifit es: ,Irren ist menschlich, aber im Irrtum zu verharren
ist teuflisch”.[Hill Es liegt in der menschlichen Natur Fehler zu machen und sich zu irren.
Besonders tragisch ist es, wenn diese Fehler im Medikationsprozess passieren und dadurch
die PatientInnen zu Schaden oder im schlimmsten Fall zu Tode kommen. International
findet Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS) immer mehr an Beachtung. Im Fokus dabei
stehen MaBnahmen zur Gewihrleistung eines optimalen Medikationsprozesses und das
Verhindern von Medikationsfehlern.

Im traditionellen klinischen Medikationsprozess konnen Fehler von jeder am Prozess betei-
ligten Berufsgruppe und zu jedem Zeitpunkt im Ablauf verursacht werden. [Kal5] Fehler
in der Verordnung, der Verteilung oder Verabreichung sind nur ein paar wenige Beispiele.
[Ul11] Laut Barker et al. ist jede fiinfte Medikation fehlerhaft und jede vierzehnte Medikati-
on potenziell gefihrlich fiir die PatientIn.[Ba02] Je frither ein Fehler im Medikationsprozess
bemerkt wird, desto eher besteht die Moglichkeit diesen zu vermeiden bzw. dessen Auswir-
kungen auf die PatientInnen zu verhindern. [BDT95]

Unabhingig vom jeweiligen Prozessschritt ist erkennbar, dass die Ursachen jeweils auf die
PatientInnen, die MitarbeiterInnen, die Technik bzw. die Methode zuriickzufiihren sind.
In den verwendeten Literaturquellen ist der Fokus stark auf den Fehlern der Mitarbeite-
rInnen. Beispielsweise Fehler, die dem &rztlichen oder pflegerischen Personal passieren.
Nichtsdestotrotz sollte man sich hier den organisationsbezogenen Ansatz von Reason in
Erinnerung rufen und als primére Ursache der Fehlerentstehung die Organisation und
nicht eine bestimmte Person sehen.

Bei den MitarbeiterInnen sind die Fehler meist auf eine Arbeitsiiberlastung bzw. Stress, die
durch einen hohen Zeitdruck bzw. Hektik ausgelost werden, zuriickzufithren. Aber auch
der vorherrschende Arbeitskraft- bzw. Personalmangel spielt hier eine wichtige Rolle. All
diese Faktoren aber auch die Gegebenheit Nachtschichten abhalten zu miissen, erhohen
die Miidigkeit und verringern die Konzentration der MitarbeiterInnen. Bei der Technik
ist im traditionellen Medikationsprozess meist die derzeit noch mangelnde elektronische
Unterstiitzung das Problem. Bei den PatientInnen selbst sind meist unvollstédndige oder
inkorrekte Angaben bzw. Informationen das Problem. Oft ist dies auf unzureichende Kennt-
nisse tiber die eigenen Diagnose bzw. Therapie zuriickzufithren. Aber auch Verwechslungen
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oder sogar ein bewusstes Verschweigen von Informationen stellen hier ein ernst zu nehmen-
des Problem dar.

Die Digitalisierung ist aus unserer heutigen Gesellschaft nicht mehr wegzudenken und
hat auch im Gesundheitswesen Einzug genommen. Dabei kann die Digitalisierung bei
der Bewiltigung von zahlreichen Problemstellungen in dieser Branche, wie beispielsweise
dem demografischen Wandel oder der Kostenexplosion, beitragen. Closed Loop Medication
Management, der sogenannte geschlossene Medikationprozess, stellt den Goldstandard des
digitalen Medikationsprozesses in stationdren Gesundheitseinrichtungen dar. Durch die
derzeit definierten Kernelemente soll die richtige PatientIn das richtige Medikament in der
korrekten Dosierung bzw. Konzentration iiber den richtigen Applikationsweg zum richtigen
Zeitpunkt erhalten.

Zu den Kernelementen im geschlossenen Medikationsprozess zéhlen derzeit Medication
Reconciliation, eine elektronische Verordnung, eine Validierung der Medikation durch
eine klinische Pharmazeutln, eine patientenindividuelle Arzneimittellogistik sowie eine
vollumfingliche Dokumentation. Derzeit ist der Umsetzungsgrad dieser einzelnen Kom-
ponenten gering. In lediglich 5 % der Kliniken in Osterreich ist aktuell ein geschlossener
Medikationsprozess umgesetzt. Spitzenreiter bzgl. Umsetzung eines geschlossenen Medika-
tionsprozesses ist in Osterreich das Krankenhaus der Elisabethinen in Linz.

Die Griinde fiir den geringen Umsetzungsgrad sind unterschiedlich. Beispielsweise fehlen
europaweite aber auch nationale Strategien zur Arzneimitteltherapiesicherheit. Zudem
stellt die mangelnde Verfiighbarkeit von klinischen PharmazeutInnen ein Problem dar. Auch
die beschrankte Verfiigbarkeit von technologischen Losungen zur nahtlosen Umsetzung
eines geschlossenen Medikationsprozesses tréigt zur schleppenden Umsetzung bei.

In dieser Arbeit wurden die einzelnen derzeit definierten Elemente des geschlossenen
Medikationsprozesses im klinischen Ablauf integriert und anhand eines Prozessmodells
einerseits grafisch aber auch schriftlich dargestellt. Im Prozessmodell wurde zustétzlich der
Einbau von unterschiedlichen Sicherheitsbarrieren je Prozessschritt fokussiert, um so das
Fehlerrisiko moglichst gering zu halten und ein Zusammenspiel von Mensch, Technik und
Organisation zu ermoglichen. Die Prozessbeschreibung umfasst ndhere Informationen zu
den jeweiligen Prozessschritten und beantwortet jeweils die W-Fragen. Zusatzlich wurden
fiir eine mogliche digitale Medikationslésung Anforderungen definiert, die als Orientierung
fiir eine spitere Entwicklung dienen sollen. AnschlieBend wurde die Wirksamkeit des Mo-
dells anhand von vier unterschiedlichen Fallbeispielen demonstriert. AbschlieBend wurde
das Modell anhand der definierten Anforderungen an die Modellierung und an den Inhalt
evaluiert.
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11 Ausblick und Limitationen

In dieser Arbeit stand ein mogliches Ausfallskonzept fiir den Medikationsprozess nicht im
Fokus. Fiir zukiinftige Arbeiten wire spannend, wie man ein solches Modell auch hinsicht-
lich Systemausfallen, Stromausfillen, etc. absichern kénnte.

Ein weiterer Punkt der in der Arbeit keine Beachtung gefunden hat sind Prozesskennzahlen.
Gerade im Prozessmanagement bzw. fiir die Managementebene sind Kennzahlen von erheb-
licher Bedeutung und sollten definiert werden. Fiir die Zukunft wére interessant welche
Kennzahlen hier von Relevanz sind und wie man diese in der Praxis erheben kann.

Zudem wiirde sich eine Entwicklung der Medikationslosung bzw. von Teilbereichen dieser
anbieten. Beispielsweise eine Benutzeroberfliche oder der verwendete Alogrithmus bzw. die
Priifmechanismen fiir das AMTS-Tool wiirden hier eine Moglichkeit bieten.

Des Weiteren wire spannend welche Komponenten des geschlossenen Medikationsprozesses
derzeit tatséchlich von den bekannten Softwareanbietern abgedeckt werden und wo die
Anbieter derzeit noch Liicken haben.
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