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Einleitung

1 EINLEITUNG

Die Arzneimitteltherapie stellt einen komplexen Prozess dar, der in allen Teilen (Anamnese,
Verordnung, Abgabe und Anwendung) ein Sicherheitsrisiko fir Patienten birgt. Dies gilt

insbesondere fiir Patienten, die auf eine Polymedikation angewiesen sind.

1.1 Ansatze zur Erhohung der Sicherheit in der
Arzneimitteltherapie

1.1.1 Arzneimitteltherapiesicherheit

Mit der Veroffentlichung des Berichts ,To Err is Human“ durch das US-amerikanische
Institute of Medicine 1999 wurden zum ersten Mal ,Fehler in der Gesundheitsversorgung
umfanglich thematisiert.? Ein Fokus lag auf den Medikationsfehlern (medication errors) und
ihren Auswirkungen, die in den USA die Acht-hdufigste Todesursache darstellten.
Uberrascht durch diese hohe Préavalenz entstand national und international ein erhdhtes
Bewusstsein flir den komplexen und fehleranfalligen Ablauf des Medikationsprozesses. Das
Thema Patientensicherheit riickte in den Fokus der Gesundheitsversorgung und
Malnahmen sowie Projekte zur Steigerung der Patientensicherheit (patient safety) folgten.
Seitdem hat das Thema auch in Deutschland an Bedeutung gewonnen. Hier wird es als
Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS) bezeichnet und stellt neben der Arzneimittelsicherheit

(Produktsicherheit) die zweite Saule der Pharmakovigilanz® dar. AMTS ist definiert als:

,die Gesamtheit der MaBBnahmen zur Gewéhrleistung eines optimalen
Medikationsprozesses mit dem Ziel, Medikationsfehler und damit vermeidbare

Risiken fiir den Patienten bei der Arzneimitteltherapie zu verringern.

Der Medikationsprozess beschreibt alle Stufen der Arzneimitteltherapie von der
Arzneimittelanamnese, der Verordnung, der Beratung Uber die Abgabe bis zur Anwendung
bzw. Applikation.® In jedem dieser Schritte kdnnen Fehler auftreten, die letztendlich

arzneimittelbezogene Probleme (ABP) zur Folge haben kénnen.

ABP sind definiert als ,[...] Ereignisse oder Umstande bei der Arzneimitteltherapie, die
tatsachlich oder potenziell das Erreichen angestrebter Therapieziele verhindern“.* Die
Definition entspricht inhaltlich dem international verwendeten Begriff drug-related problems

(DRP).>*® Darunter gefasst werden unter anderem Arzneimittelinteraktionen,

@ Pharmakovigilanz: ,ist die Gesamtheit der MaRBnahmen zur Entdeckung, Erfassung, Bewertung und Vorbeugung von Nebenwirkungen sowie anderen
arzneimittelbezogenen Problemen, die bei der Anwendung von Arzneimitteln auftreten. Pharmakovigilanz leistet damit einen wichtigen Beitrag3 sowohl zur Gewahrleistung
der Produktsicherheit (Arzneimittelsicherheit) als auch zur Qualitat und Sicherheit des Medikationsprozesses (Arzneimitteltherapiesicherheit).”

1
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Doppelmedikationen, geringe Einnahme-/Therapietreue oder unerwinschte
Arzneimittelereignisse (UAE). Die AMTS beschreibt MalRnahmen, die diese potenziellen oder
tatsachlichen ABP verhindern sollen. Diese Malnahmen koénnen an jeder Stelle des

Medikationsprozesses eingreifen.

Im Jahr 2007 hat das Bundesministerium flir Gesundheit (BMG) den ersten ,Aktionsplan zur
Verbesserung der Arzneimitteltherapiesicherheit in Deutschland® (Aktionsplan AMTS)
beschlossen. Der Aktionsplan ist ein Malnahmenkatalog, der zum Ziel hat, die
Sicherheitsstruktur im Umgang und Versorgungsprozess mit Arzneimitteln zu erhéhen und
Risiken flr Patienten zu verringern. Die vier Schwerpunkte, unter denen die MaRnahmen
stehen, sind: (i) Etablierung einer besseren Sicherheitskultur, z. B. durch die Integration von
AMTS in die Lehre (Aus-, Weiter- und Fortbildung) der Gesundheitsberufe, (ii) Verbesserung
der Informationen Uber Arzneimittel, (iii) Strategien zur Risikovermeidung bei der Anwendung

von Arzneimitteln und (iv) Férderung der Forschung auf dem Gebiet der AMTS.?

Fir die Durchfihrung und Fortschreibung des Aktionsplans AMTS wurde eine
Fachkommission, die ,Koordinierungsgruppe zur Umsetzung und Fortschreibung des
Aktionsplans zur Verbesserung der Arzneimitteltherapiesicherheit in Deutschland®, berufen.
Mitglieder dieser Koordinierungsgruppe sind neben dem BMG Vertreter von Arzte- (AkdA)
und Apothekerschaft (ABDA/AMK, ADKA), Patientenvertreter, ein Vertreter des
Aktionsbilindnis Patientensicherheit und der Deutschen Krankenhausgesellschaft sowie der
Pflege. Somit kbénnen alle am Medikationsprozess Beteiligten gemeinsam Uber
Schwachstellen und notwendige Optimierungen der Ablaufe diskutieren und Empfehlungen
erarbeiten. Der Aktionsplan AMTS liegt inzwischen in seiner dritten Auflage vor (2008/2009,
2010-2012, 2013-2015) wund der 4. (2016-2019) wurde kurzlich (August 2016)
verabschiedet.>'2 Beispiele fiir bereits umgesetzte MaRnahmen sind die Sensibilisierung fiir
sound-alikes und look-alikes® - d. h. Medikationsfehler durch Verwechselungen von
Arzneimitteln mit &hnlich klingendem Namen oder ahnlichem Aussehen - durch Poster, die

3

Erarbeitung von Patientensicherheitsindikatoren,™ ein Patienten-Merkblatt ,Tipps fiir eine

«14

sichere Arzneimitteltherapie®™™ sowie die 6ffentliche Bereitstellung wissenschaftlicher Daten

zur Arzneimitteltherapie in Schwangerschaft und Stillzeit (www.embryotox.de).

® Sound-alikes: sind Arzneimittel, deren Namen sich ahneln und es dadurch zu Verwechslungen kommen kann. Dies kdénnen entweder &hnlich klingende
Fertigarzneimittelnamen (z. B. Faustan und Favistan) oder Wirkstoffnamen (Clonazepam vs. Clobazam; Statin vs. Nystatin; Dopamin vs. Dobutamin; Penicillin vs.
Penicillamin; Prednison vs. Prednisolon usw.) sein.

Look-alikes: sind Arzneimittel, deren Packungen ahnlich aussehen, durch gleiche Farben und Schriften, und dadurch Verwechslungsgefahr entsteht.

2
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1.1.2 Medikationsplan

Eine der ersten Mallnahmen des Aktionsplans AMTS 2008/2009 war die Prifung und
Identifikation relevanter internationaler Patientensicherheitsindikatoren bezlglich ihrer
Ubertragbarkeit auf Deutschland.” Als ein bedeutsamer Patientensicherheitsindikator wurde
das Vorliegen einer Medikationsliste festgestellt.”>'® International, z. B. in den USA oder den
Niederlanden, wurden Patienten explizit durch Kampagnen aufgefordert, eine Liste ihrer

13-

Arzneimittel zu filhren, um ABP zu vermeiden.''® Die Koordinierungsgruppe AMTS hat mit
den Malinahmen 3 und 4 des zweiten Aktionsplans AMTS 2010-2012 die Grundlage fir die
Etablierung eines Medikationsplans (MP) in Deutschland geschaffen. Diese MaRRnahmen
sahen die Erarbeitung eines Standardformates fiir den MP fiir Patienten vor.' In mehreren
Workshops mit Vertretern der Arzte, Apotheker, Universitaten, Behérden, Krankenkassen,
Patientenvertretern, Datenbankanbietern und Softwareherstellern wurde eine Vorlage fir
einen bundeseinheitlichen MP erarbeitet (Abbildung 1) und eine technische Spezifikation
daflir erstellt. Dieser konsentierte bundeseinheitliche MP (Abbildung 1) enthalt fir jedes
Arzneimittel Angaben zu: Wirkstoff, Handelsname, Starke, Form, Dosierungsschema,
Einheit, Hinweise und Grund. Im Dokumentenkopf sind der Name, das Geburtsdatum und
weitere wichtige Daten zum Patienten sowie die Kontaktinformationen des MP-Erstellers
aufgefiihrt. Eine Besonderheit des bundeseinheitlichen MP ist der 2D-Barcode."’” Dieser soll
eine elektronische Ubertragung der Daten des MP zwischen den Leistungserbringern (Arzt,

Apotheker, Krankenhaus) erméglichen, auch ohne eine Telematikinfrastruktur®."”

In dieser Arbeit wird ein Medikationsplan (MP) als ein ausdruckbares Dokument flr den
jeweiligen Patienten definiert, das ihm eine korrekte Einnahme bzw. Anwendung seiner
Arzneimittel ermdglicht. Dafur sind im MP angegeben, welche Arzneimittel in welcher Menge
und zu welchem Zeitpunkt angewendet werden. Besonderheiten der Applikation werden

erlautert."®

¢ Telematikinfrastruktur: Definition der gematik - Gesellschaft fiir Telematikanwendungen der Gesundheitskarte mbH: ,Der Begriff "Telematik" ist eine Kombination der
Worter "Telekommunikation" und "Informatik". Es handelt sich hierbei um die Vernetzung verschiedener IT-Systeme und daraus resultierend um die Mdglichkeit,
Informationen aus unterschiedlichen Quellen miteinander zu verkniipfen. Die Telematikinfrastruktur im Gesundheitswesen verbindet die IT-Systeme aus Arztpraxen,
Apotheken, Krankenhdusern und Krankenkassen miteinander und ermdglicht so einen systemiibergreifenden Austausch von Informationen.”
https://www.gematik.de/cms/de/egk_2/telematikinfrastruktur/telematikinfrastruktur_1.jsp (letzter Zugriff am 16.09.2016]
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Abbildung 1. Medikationsplan des Aktionsplans AMTS V 2.0 (Anmerkung: Inhalte sind ein fiktives
Beispiel)

Der MP wird primar fiir den Patienten und seine eigene Ubersicht der Arzneimittel und deren
Anwendung erstellt. Zusatzlich kann er die Kommunikation zwischen den Heilberuflern
fordern und die Verstandigung am Ubergang an den Schnittstellen zwischen den Sektoren
(ambulant, stationar) unterstiitzen.'® Behandelnde Arzte und beratende Apotheker haben mit
einem (vollstandigen und aktuellen) MP einen kompletten Uberblick (ber die aktuelle
Arzneimitteltherapie des Patienten. Risiken der Arzneimitteltherapie, wie z.B.
Kontraindikationen, Interaktionen oder Doppelverordnungen/-medikationen, konnten
einfacher erkannt und geldst oder direkt vermieden werden. Auch bei der Aufnahme oder der
Entlassung aus dem Krankenhaus sowie bei der Aufnahme in eine stationare
Pflegeeinrichtung kann ein aktueller MP einen entscheidenden Beitrag zur AMTS leisten.
Untersuchungen zeigen, dass Patienten mit einem MP bei Krankenhausentlassung
signifikant besser Uber ihre Medikation Bescheid wussten als diejenigen ohne MP.?°
Patienten, die bei ihrer Entlassung von einem Apotheker pharmazeutisch beraten wurden

und einen MP erhielten, hatten auRerdem signifikant weniger Versorgungsliicken.?'

Die Einfiihrung eines patientenbezogenen, bundeseinheitlichen MP wurde in Deutschland im
Gesetz zur sicheren digitalen Kommunikation und Anwendungen im Gesundheitswesen,
kurz E-Health-Gesetz, im § 31a (Medikationsplan) des 5. Sozialgesetzbuches (SGB V)
verankert.?? Dieses Gesetz wurde am 4. Dezember 2015 vom Bundestag verabschiedet, und
ist zum 1. Januar 2016 in Kraft getreten. Damit haben gesetzlich Krankenversicherte, die drei
oder mehr Arzneimittel verordnet bekommen, ab 1. Oktober 2016 einen Anspruch auf einen

MP, zunachst in Papierform.
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Das E-Health-Gesetz verpflichtet Arzte, den MP auszustellen; Apotheken aktualisieren den
MP auf Wunsch des Patienten bei der Abgabe von Arzneimitteln. Ab 2018 soll der MP auch
digital verfigbar und perspektivisch auf der elektronischen Gesundheitskarte (eGK)
gespeichert werden.”> Die eGK st seit Januar 2015 der ausschlieBliche
Versicherungsnachweis der gesetzlich Versicherten. Bisher ist die eGK mit keinen weiteren
Funktionen versehen. In der Zukunft sollen neben dem MP auch weitere Gesundheitsdaten
des Patienten, wie z. B. Notfalldaten oder Daten zur elektronischen Unterstlitzung einer

AMTS-Prifung, auf der eGK gespeichert werden.

Damit der MP die AMTS verbessern kann, muss er aktuell und vollstdndig sein. Mehrere
Studien zeigten aber, dass aktuelle MP sehr haufig nicht mit der aktuellen Medikation des
Patienten {bereinstimmen.”*2° In einer kiirzlich veréffentlichten Studie, die in deutschen
offentlichen Apotheken durchgeflinrt wurde, gab es in nur 7 % der MP keine Abweichungen
von der aktuellen Medikation des Patienten.® Zudem zeigte eine andere deutsche Studie,
dass, wenn Patienten einen MP bzw. eine Medikationsliste hatten (22 %), diese(r) in vielen
Fallen handschriftlich geandert/verbessert wurde, sodass er teilweise kaum noch lesbar

war.?®

Optimalerweise wird ein MP von allen an der Behandlung Beteiligten erstellt und gepflegt;
die Inhalte sollten untereinander abgestimmt werden. Es ist notwendig, dabei die Aufgaben
und Verantwortlichkeiten der Beteiligten klar zu definieren. Auch der Patient hat die
Verpflichtung, zur Aktualitit des MP beizutragen.?’ Das Vorhalten eines aktuellen und
vollstandigen MP erfordert eine kontinuierliche Pflege und Abstimmung; dies erscheint aber

ohne elektronische Unterstutzung nicht praktikabel.

Erklartes Ziel des Aktionsplans AMTS und damit der Bundesregierung ist, einen
bundeseinheitlichen MP deutschlandweit in Arzt-, Apotheken- und Kliniksoftware zu
implementieren und fur alle Patienten zuganglich zu machen, die ihn bendtigen. Das heilf3t,
eine elektronische Erstellung und Weiterbearbeitung des MP sollte systemubergreifend und
unabhéangig davon, welches Arzt- oder Apotheken-Softwaresystem genutzt wird, mdglich
sein; mit der Option, dem Patienten jederzeit eine Papierversion seines MP auszudrucken.
Technische Herausforderungen dabei sind unter anderem die unterschiedlichen
Softwaresysteme sowie die verschiedenen Arzneimittel-Datenbanken, wie z. B. ABDATA
Pharma-Daten-Service, MMI - Medizinische Medien Informations GmbH oder ifap Service-
Institut fir Arzte und Apotheker GmbH. Diese Datenbankanbieter bereiten die
Medikationsdaten unterschiedlich auf, woraus auch Unterschiede in der Befiillung der Felder

des MP resultieren, was Kompatibilitdtsprobleme zwischen den Systemen zur Folge hat.
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Dies flhrt dazu, dass MP unterschiedlicher Leistungserbringer nicht ohne weiteres
untereinander ein- und auslesbar sind und somit eine Aktualisierung durch einen anderen

Heilberufler erschwert und fehleranfallig macht.

Es ist bisher weder bekannt, wie die Daten des MP elektronisch abgebildet werden kdnnten
bzw. sollten, noch, ob die Vorgaben der Spezifikation des bundeseinheitlichen MP V 2.0
ausreichen, um den MP einheitlich auszufillen bzw. in unterschiedlichen
Primarsoftwaresystemen von Apotheken, Arztpraxen, Krankenhausern und

Pflegeeinrichtungen ein- und auszulesen.

1.1.3 Medikationsanalyse / Medikationsmanagement

Um einen vollstandigen und aktuellen MP fiir Patienten erstellen zu kdnnen, sollte im Vorfeld
eine Medikationsanalyse und eine Abstimmung zwischen den am Medikationsprozess
beteiligten Heilberuflern stattfinden. Im Laufe eines Medikationsmanagements sollte dann

dieser konsolidierte MP gepflegt und aktuell gehalten werden.

Das Medikationsmanagement wurde in Deutschland mit der Anderung der
Apothekenbetriebsordnung (ApBetrO) 2012 erstmals als apothekerliche Tatigkeit
festgeschrieben.?® Trotz der im Paragraph 1 Absatz 3 Ziffer 6 der ApBetrO enthaltenen
Begriffsbestimmung herrschte keine Einigkeit darliber, was Medikationsmanagement konkret
beinhaltet und welche Dienstleistungen darunter fallen. Zur Harmonisierung der
unterschiedlichen Begrifflichkeiten und Dienstleistungen, hat die ABDA — Bundesvereinigung
Deutscher  Apothekerverbande das  Grundsatzpapier ,Medikationsanalyse  und

t.2° In diesem wird

Medikationsmanagement” erstellt und veroffentlich
Medikationsmanagement definiert, die praktische Umsetzung beschrieben und eine

Abgrenzung zur sogenannten Medikationsanalyse vorgenommen.

Die Ubergeordnete Definition flr eine Medikationsanalyse als apothekerliche Tatigkeit und

deren Ziele lauten:

,Eine Medikationsanalyse ist eine strukturierte Analyse der aktuellen
Gesamtmedikation eines Patienten. Sie umfasst die vier Hauptschritte
Identifikation von Datenquellen und Zusammentragen der Informationen,
Evaluation und Dokumentation von manifesten und potenziellen
arzneimittelbezogenen Problemen, Erarbeitung mobglicher Lésungen sowie
Vereinbarung von MalBnahmen mit dem Patienten und gegebenenfalls mit
dem/den behandelnden Arzt/Arzten. Ziele sind die Erh6hung der Effektivitét

der Arzneimitteltherapie und die Minimierung von Arzneimittelrisiken. “ %
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Diese Definition ist angelehnt an das internationale Konzept des medication review.***’

Die Medikationsanalyse wird in vier Schritte untergliedert:?®

1. ldentifikation von Datenquellen und Zusammentragen der Informationen
2. Evaluation und Dokumentation von arzneimittelbezogenen Problemen

3. Erarbeitung von Lésungen
4

Vereinbarung von MalRnahmen.

Im ersten Schritt werden alle Daten, die die Arzneimitteltherapie des Patienten betreffen,
zusammengetragen, um einen mdglichst vollstandigen Uberblick zu erhalten. Ziel ist die
Erfassung der Gesamtmedikation, das heil}t inklusive der Selbstmedikation. Als
Datenlieferanten stehen unterschiedliche Quellen zur Verfigung. Es besteht die Mdglichkeit,
Medikationsdaten aus der Patientenakte der Arztpraxis bzw. der Medikationsdatei in der
Apotheke zu beziehen, die meist am einfachsten zuganglich ist. Die wichtigste
Informationsquelle stellt aber immer der Patient dar. Nur er kann beschreiben, welche
Arzneimittel er tatsachlich wie einnimmt, wie er sie vertragt und welche Probleme er erfahrt.
Ist der Patient dazu nicht in der Lage, kdénnen auch Angehdérige oder Pfleger als
Ansprechpartner dienen. Als zusatzliche Informationsquelle kénnen klinische Parameter aus
Befunden und Patientenakten herangezogen werden. Der Zugang zu und die Aktualitat
dieser Daten variiert jedoch zwischen den verschiedenen Versorgungsbereichen (ambulant

vs. stationar).

Die Medikationsanalyse wird entsprechend des Modells des Pharmaceutical Care Network
Europe (PCNE) je nach zur Verflgung stehenden Informationsquellen in drei Typen unterteilt
(Tabelle 1).

Tabelle 1. Typen der Medikationsanalyse (nach PCNE)29

Medikations-  Patientengesprach Klinische Daten

datei (mit Arzneimitteln) (Labor / Diagnosen)
Einfache Medikationsanalyse (1) Ja Nein Nein
Erweiterte Medikationsanalyse (2a) Ja Ja Nein
Erweiterte Medikationsanalyse (2b) Ja Nein Ja
Umfassende Medikationsanalyse (3) Ja Ja Ja
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Je nach den zur Verfligung stehenden Informationsquellen kénnen unterschiedliche ABP
detektiert werden. Wenn, wie im Typ 1, nur die Medikationsdaten des Patienten zur
Verfigung stehen, kann auf Interaktionen, (Pseudo-)Doppelmedikationen und auf
Kontraindikationen hinsichtlich Alter und Geschlecht geprift werden. Liegt die Dosierung in
der Apotheke vor, kdnnen durch Reichweitenberechnungen auch Hinweise flir mangelnde

(oder auch zu hohe) Therapietreue gegeben werden.

Ist der Patient, wie im Typ 2a vor Ort, kdbnnen zusatzliche ABP identifiziert werden. Es wird
empfohlen, diesen Typ der Medikationsanalyse als so genanntes Brown-Bag Review
durchzufithren.®? Hierfiir bringt der Patient seine gesamten Arzneimittel von zu Hause mit
zum Gesprach. Die mitgebrachten Arzneimittel werden mit der Dosierung laut Patient erfasst
und auf etwaige Diskrepanzen mit der vorhandenen Medikationsliste gepriift. Die Griinde flr
Abweichungen werden dann direkt mit dem Patienten besprochen. Weitere ABP, die dann im
Patientengesprach detektiert werden koénnen, sind unerwlnschte Arzneimittelwirkungen,
ungeeignete  Darreichungsformen, Anwendungsprobleme, die Nichteinnahme der
Arzneimittel (mangelnde Therapietreue) sowie deren Grunde oder Interaktionen mit

Nahrungs-/Genussmitteln.

Bei Typ 3, der umfassenden Medikationsanalyse, liegen die klinischen Parameter, das heilfit
die Diagnosen und Laborwerte, des Patienten vor. Damit lassen sich Kontraindikationen
aufgrund von Komorbiditaten aufdecken. AuRerdem konnen Dosierungen, wenn notwendig,
an die Nieren- oder Leberfunktion angepasst werden. Es kdnnte auch die Wirksamkeit der
Pharmakotherapie durch ein Therapeutisches Drug Monitoring Uberpruft oder unerwiinschte
Arzneimittelwirkungen, die z. B. den Elektrolythaushalt betreffen (z. B.

Kaliumkonzentrationen), erfasst werden.

Nach der Prifung und Evaluation der Gesamtmedikation des Patienten auf etwaige ABP
muissen Losungsansatze flr detektierte Probleme erarbeitet werden. Gegebenenfalls
erfordert dies die Ricksprache mit dem behandelnden Arzt. Im letzten Schritt werden
MalBnahmen zur Lésung bzw. Vermeidung der ABP getroffen. Damit ist die

Medikationsanalyse abgeschlossen.

Ein wesentliches Ziel einer strukturiert durchgefiihrten Medikationsanalyse ist ein, im Idealfall
zwischen Patient, Apotheker und Arzt/Arzten abgestimmter, d. h. konsolidierter

Medikationsplan.

Die fortlaufende Betreuung des Patienten erfolgt im Rahmen des Medikationsmanagements.

Das Grundsatzpapier der ABDA definiert Medikationsmanagement folgendermal3en:
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»Ein Medikationsmanagement baut auf einer Medikationsanalyse auf, an die
sich eine kontinuierliche Betreuung des Patienten durch ein multidisziplindres
Team anschlie3t. Mit der kontinuierlichen Betreuung werden vereinbarte
MalBBnahmen zu detektierten arzneimittelbezogenen Problemen und deren
Ergebnis nachverfolgt sowie gegebenenfalls angepasst. Neu auftretende,
manifeste und potenzielle arzneimittelbezogene Probleme werden erkannt,
geldst oder vermieden. Ziele sind die fortlaufende und nachhaltige Erh6hung
der Effektivitat der Arzneimitteltherapie sowie die fortlaufende und nachhaltige

Minimierung von Arzneimittelrisiken.“*°

Anders als bei der Medikationsanalyse sind die behandelnden Arzte sowie andere am
Medikationsprozess Beteiligte (Pflege, Krankenschwestern, Physiotherapie), beim
Medikationsmanagement integral beteiligt. Die in der Medikationsanalyse vereinbarten
MafRnahmen kénnen nachverfolgt und monitoriert werden, um nachzuvollziehen, ob sie zum
angestrebten Erfolg gefiihrt haben. Ist dies nicht der Fall, kbnnen MalRnahmen angepasst
und verandert werden. Wenn es fir notwendig erachtet wird, kann eine erneute
Medikationsanalyse durchgefiihrt werden. Dies kann z. B. sinnvoll sein, wenn ein Patient aus
dem Krankenhaus entlassen wird oder eine neue Diagnose die Umstellung der Medikation
notwendig macht. Zentrales Instrument des Medikationsmanagements ist die kontinuierliche
Pflege des MP.

Ein Medikationsmanagement ist insbesondere flir Patienten mit Polymedikation, die als
Zielgruppe fir den bundeseinheitichen MP definiert wurde,? Patienten, die
Risikoarzneimittel (z. B. Methotrexat, Digitalis-Praparate, orale Antikoagulantien) einnehmen,
oder Patienten mit einer eingeschrankten Nierenfunktion sinnvoll und notwendig.

Zusammenfassend sind dies Patienten mit einem erhohten Risiko flir das Auftreten von ABP.

In einigen Landern sind ein Medikationsmanagement sowie ein Medikationsplan fir

Patienten bereits als pharmazeutische Dienstleistung Ublich.
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Beispiel: Medikationsplan in den Niederlanden

In den Niederlanden ist ein einheitlicher MP flir Patienten seit einigen Jahren in der Praxis
implementiert. Fiir Apotheken ist es verpflichtend, in enger Abstimmung mit dem

behandelnden Hausarzt, einen aktuellen MP fur Patienten zur Verfugung zu stellen.

In der Regel erhalten in den Niederlanden Patienten alle ihre verschreibungspflichtigen
Arzneimittel aus einer Apotheke. OTC-Arzneimittel (,Over-the-counter®; freiverkauflich und in
Deutschland apothekenpflichtig) sind mit wenigen Ausnahmen auch in Drogerien und zum
Teil in Supermarkten oder Tankstellen erhaltlich. In der Apotheke werden alle abgegebenen
verschreibungspflichtigen Arzneimittel (zum Teil auch OTC-Arzneimittel) mit zugehoriger
Dosierung im elektronischen Patientendossier erfasst. Im Gegensatz zu Deutschland muss
der verordnende Arzt die Dosierung des Arzneimittels auf dem Rezept vermerken. Mittels
einer personenspezifischen Nummer kann der Apotheker Informationen zur Indikation,
vorliegenden Allergien und bestimmten Laborwerten (z. B. Kaliumkonzentrationen oder
Nierenfunktionswerte) beim Hausarzt anfordern. Wenn die Daten im Arztsystem hinterlegt
sind, werden sie der Apotheke in elektronischer Form im Apothekensoftwaresystem zur

Verfligung gestellt.

Um Fehler bei der Ubertragung der Medikationsdaten zwischen den Schnittstellen zu
vermeiden und die Patientensicherheit zu erhdhen, ist es seit Anfang 2011 Pflicht, dass zu
jedem Zeitpunkt ein aktueller MP vorliegt. Zustandig hierfiir ist die 6ffentliche Apotheke. Die
Erstellung des MP erfolgt mittels der Apothekensoftware. Im Rahmen einer Kampagne der
Standesvertretung KNMP wurden Patienten durch Flyer und Poster darauf aufmerksam
gemacht, wie wichtig es ist, einen aktuellen MP bei sich zu tragen. Wird ein neues
Arzneimittel verordnet, erstellt die Apotheke einen neuen MP. Wird der Patient in ein
Krankenhaus bzw. Pflegeheim aufgenommen oder entlassen, muss dort innerhalb von 24
Stunden der aktuelle MP vorliegen. Bei der Aufnahme in ein Krankenhaus wird die
Medikation durch die Krankenhausapotheke auf Diskrepanzen kontrolliert. Die Resultate
werden mit dem zustandigen Arzt besprochen, der gegebenenfalls Anpassungen vornimmt.
Bei der Entlassung wird der aktuelle MP an die o6ffentliche Apotheke und den zustandigen
Hausarzt geschickt (meist per Fax). Auf dem MP sollten Begriindungen fiir Anderungen an
der Medikation aufgefiihrt sein. Nur die dffentlichen Apotheken kénnen Anderungen im MP
vornehmen Die offentliche Apotheke bespricht, meist telefonisch, Unklarheiten und

Abweichungen mit der Krankenhausapotheke und aktualisiert den MP.

d Fir diese Arbeit fand ein Besuch in den Niederlanden statt, bei dem Expertengesprache bei der Standesorganisation KNMP sowie mit - in ffentlichen und poliklinischen
Apotheken tatigen — Apothekern gefiihrt wurden.
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Laut der Richtlinie ,Ubertragung der Medikationsdaten zwischen den Schnittstellen* (Richtlijn
Medicatieoverdracht in de keten) muss ein MP in den Niederlanden einheitlich gestaltet sein
(siehe Abbildung 3). Der Adressat des MP ist in den Niederlanden nicht nur der Patient,
sondern auch alle am Medikationsprozess Beteiligte wie Arzt, Krankenhaus, Apotheke,
Pflegeheim etc. Fur weitere Informationen zur Dosierung, Einnahmevorschrift, Hinweise und
Grund der Einnahme, die in Deutschland auf dem bundeseinheitlichen MP enthalten sind,
wird in den Niederlanden auf jedem Arzneimittel ein patientenindividuelles Etikett (Abbildung

2) aufgebracht. Dieses Etikett wird, genau wie der MP, mit der Apothekensoftware erstellt.

Apotheke Adresse; Telefonnummer

3Hw AB gen } ﬁ)r
Br
G Ber dag 1 tablet

KUUR AFMAKE%C
| * x BACTERIE INFECTIE i
14.ST CLARITROMYCINE TABL 500M :

Abbildung 2. Beispiel-Packungsetikett Niederlande
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Medicatie overzicht

Medikationsplan

Apotheke
Adresse

Telefonnummer

== Tk - B
Name Patient SN
Geboortedatum
Adresse
Geslacht
Telefonnummer
Lengte

01-01-1952
v
170cm dd. 01-10-2013

Geverifieerd met patient Ja / Nee
Innameschema Ja [/ Nee

Gewicht:

60kg dd. 01-10-2013

Intoleranties, contra indicaties, allergien (ICA) en ernstige bijwerkingen (ADE) Unvertraglichkeiten, Kontraindikationen, Allergien

omschrijving

tetracyclines

NIERFUNCTIE- STOORNIS
CYP2D6-PM

Ingangsdat Einddatum Soort

23-07-2013

, Intolerantie stofgroep

Melder = Afleveren

Contra indicatie
Contra indicatie

Patient Nee

Verstrekte medicatie (op ATC code) Gegebene/Abgegebene/Aktuelle Medikation

Geneesmiddel op ATC code Startdatum Einddatum
CLARTITROMYCINE TABL 500MG 05-02-2014 12-02-2014
LARTIAM TABL 250MG 16-12-2013 25-02-2014
DURATEARS OOGDR FLAC 15ML 16-12-2013 11-03-2015
IBUPROFEN TABL 600MG 16-12-2013 31-12-2013

Dosering

2x per dag 1 tablet oraal Internisten Flevozieken

1x per week 1 tablet oraal Chin-a-Lien R.A.M. derm

2x per dag 1 druppel in linker oog oculair en Chin-a-Lien R.A.M. derm
oraal Internisten Flevozieken

2x per dag 1 tablet

Toedienweg Actuele voorschrijver

Gestopte medicatie (op ATC code) Abgesetzte Medikation
Geneesmiddel op ATC code Startdatum Einddatum

PROPRANOLOL TABL 40MG 16-12-2013
ZOLADEX IMPLSTIF 10,8MG WWS 20-05-2013

VENTOLIN INH 100MCG/D 200D 04-02-2013

16-12-2013

03-07-2013

25-02-2013

Dosering
1x per dag 1 tablet

Toedienweg Actuele voorschrijver

oraal Chin-a-Lien R.A.M. derm

Reden stoppen: Arts stopt gebruik
aan de arts overhandigen

Reden stoppen: Specialist stopt gebruik

parenteraa Aken B. van gynaecologi

Reden stoppen: niet gespecificeerd

tracheaal Huisarts elders huisart

Aanvullende informatie op aanvraa

Weitere Informationen auf Anfrage (z. B.

Omschrijving Laborwerte)
Laboratorium waarden Referentiewaarde Datum Waarde Datum Waarde Datum Waarde
Kreatinine 08-03-2012 30
Kreatinineklaring MDRD (GFR) wuitslag 01-10-2013 30 01-10-2013 30 01-10-2013 30
Dit medicatie overzicht is met grote zorgvuldigheid samengesteld. Het bevat gegevens die bekend zijn bij deze apotheek en behoeft daarom niet
compleet te zijn. Als geneesmiddelgebruiker heeft ook u de eigen verantwoordelijkheid om uw apotheek op de hoogte te stellen van uw geneesmiddelgebruik.
De apotheek is niet aansprakelijk voor fouten in dit medicatie overzicht, tenzij er sprake is van opzet of grove schuld.
11:03

-- Einde overzicht --

Pagina 1/ 1 Afgedrukt op 05-02-2014,
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Einleitung

1.2 Problemfelder in der Arzneimitteltherapie

Wirksame und sichere Arzneimittel kénnen Leiden lindern und Leben retten, vorausgesetzt
sie werden richtig angewendet. Allerdings wird in der taglichen Praxis haufig die in klinischen
Studien gezeigte Wirksamkeit nicht erreicht oder die Arzneimitteltherapie flhrt sogar zu einer
vermeidbaren Verschlechterung des Gesundheitszustandes der Patienten. Dies kann
unterschiedliche Ursachen haben und sowohl durch suboptimale Ablaufe im
Medikationsprozess als auch durch das Verhalten der Patienten selbst bedingt sein. Im
Folgenden werden im Hinblick auf die Fragestellung dieser Arbeit besonders relevante

Problemfelder der Arzneimitteltherapie beschrieben.

1.2.1 Polymedikation

Unter Polymedikation wird national und international die regelmafige und dauerhafte
(chronische) Einnahme von fiinf oder mehr Arzneimitteln verstanden.®*>" Die Pravalenz
vieler Erkrankungen, die eine medikamentése Behandlung erfordern, steigt mit
fortgeschrittenem Alter. Deshalb nimmt die Polymedikation im Alter zu. Daten von 2011
zeigen, dass 36 % der Uber 65-jahrigen AOK-Versicherten (mit mindestens einer
Verordnung) = 5 Arzneimittel einnehmen; bei Versicherten ab 85 Jahre liegt der Anteil sogar
bei 42 %.% Mit der zunehmenden Alterung der Gesellschaft wird die Anzahl der Patienten
mit Polymedikation in den nachsten Jahrzehnten weiter zunehmen.* 2008 waren 20 % der
Gesamtbevolkerung Uber 65 Jahre alt, bis 2030 soll dieser Anteil auf 29 %, bis 2050 auf

40 % ansteigen wie die aktuellsten Zahlen des statistischen Bundesamtes indizieren.*

Polymedikation ist ein Risikofaktor flir das Auftreten von arzneimittelbezogenen Problemen
(ABP).**41" ABP kénnen zu erhdhter Morbiditat und Mortalitat fithren. Drei bis neun Prozent
aller Krankenhauseinweisungen gelten als arzneimittelbezogen. Hiervon werden etwa die
Halfte als vermeidbar eingestuft.*> Rottenkolber et al. erldutern zudem in ihrer Untersuchung
zu durch unerwiinschte Arzneimittelereignisse (UAE) verursachten Krankenhaus-
einweisungen in Deutschland, dass das Risiko einer stationaren Krankenhausaufnahme

altersabhangig steigt.*?

Die Vermeidung von Krankenhausaufenthalten durch UAE wird mit
einem Einsparpotenzial von 87 Millionen Euro pro Jahr beziffert.*® Dies ist bei GKV-
Gesamtausgaben im Jahr 2015 von 213,6 Milliarden Euro eine erhebliche Summe flir das

Gesundheitssystem.**
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1.2.2 Herzinsuffizienz

Kardiovaskulare Krankheiten sind die haufigsten Erkrankungen in Industrielandern und
resultieren in erheblicher Morbiditdt und Mortalitdt. Auch im Jahr 2014 war die
Herzinsuffizienz der haufigste Grund fiir einen Krankenhausaufenthalt alterer Menschen in

4546 pgtienten mit

Deutschland und stand an vierter Stelle der Todesursachen.
Herzinsuffizienz sind meist fortgeschrittenen Alters und haben multiple Komorbiditaten wie
Hypertonie, koronare Herzkrankheit, Diabetes, Vorhofflimmern, Depression, COPD, Anamie
usw. Bei einer Herzinsuffizienz ist das Herz durch eine eingeschrankte Pumpfunktion nicht
mehr in der Lage, den Kdrper ausreichend mit Sauerstoff zu versorgen. Daraus resultieren
die typischen Symptome wie Atemnot, geringe Belastbarkeit/Midigkeit oder Odeme durch
vermehrte Flussigkeitsretention. Die Krankheit wird abhangig vom Schweregrad der
Symptome entsprechend der New York Heart Association (NYHA) in vier Stadien eingeteilt

(I-IV) (Tabelle 2).

Tabelle 2. Schweregrade der chronischen Herzinsuffizienz nach der New York Heart Association
(NYHA)*#

NYHA - Stadium Erldauterung

1 Uneingeschrankte Belastbarkeit. Fehlen von Symptomen.

Il Leichte Einschrankung der Belastbarkeit. In Ruhe asymptomatisch.
Beschwerden treten bei starkerer Belastung auf.

]| Starke Einschréankung der Belastbarkeit. In Ruhe asymptomatisch.
Beschwerden treten bei leichter Belastung, wie Treppensteigen, auf.

v Symptomatik standig vorhanden, auch in Ruhe.

Die Therapie der chronischen Herzinsuffizienz (chronic heart failure; CHF) macht eine
Mehrfachmedikation noétig. Die evidenzbasierte Behandlung besteht gemall nationaler und
internationaler Leitlinien (ab Stufe 2) aus einer Kombination von ACE-Inhibitoren/AT;-
Rezeptorantagonisten, R-Adrenozeptor-Antagonisten und Aldosteron-Antagonisten. Zur
Verbesserung der Symptomatik erhalten Patienten haufig zusatzlich Diuretika. Ggf. werden
weitere Substanzen wie Sacubitril/Valsartan, Ivabradin oder in Ausnahmefallen
Digitalisgykoside eingesetzt.*®' Nichtmedikamentése MaRnahmen zur Verbesserung der
Symptomatik sind moderate kérperliche Bewegung sowie FlUssigkeitsrestriktion und eine
salzarme Erndhrung. Die Ziele der Therapie sind die Verminderung von Symptomen, die

Verbesserung der Lebensqualitat, die Vermeidung der Krankheitsprogression und die
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Verringerung von Hospitalisierungen und (damit) der Mortalitdt.” Studien haben gezeigt,
dass durch die Arzneimitteltherapie nicht nur kardiovaskulare Hospitalisierungen und
Todesfalle, sondern auch die Gesamtmortalitat bei Patienten mit reduzierter Ejektionsfraktion

(heart failure with reduced ejection fraction; HFrEF) reduziert wird.*®

Eine Analyse von Sokol et al. zeigte jedoch, dass 40 % der Patienten mit chronischer
Herzinsuffizienz weniger als 80 % ihrer Medikation einnehmen und sie damit die positiven
Effekte der Therapie nicht vollstandig erreichen (kénnen).®>*® Ein méglicher Grund fiir die
niedrige Therapietreue ist die hohe Pravalenz von Depression und kognitiver Dysfunktion,
insbesondere nach einer kardialen Dekompensation.>*>" Dieser Teufelskreis (Abbildung 4)
aus (dekompensierter) Herzinsuffizienz, Depression, kognitiver Dysfunktion sowie geringer
Therapietreue der Arzneimittel bedingt das besonders hohe Risiko flir Hospitalisierung und
Mortalitat fir Menschen mit CHF.*®

Chronische Herzinsuffizienz
(Co-Morbiditét / Polymedikation)

4 3

| J AM-Einnahmetreue |

|

‘ Dekompensation #—

‘;‘ Kognitive CV-Event
; _ T Intestinale
Depression Dysfunktion (-Hospitali

sierung) Dysfunktion

1 1 v

Antide pressiva —ﬁ § AM-Einnahmetreue ‘

) 2 ) 2
I—l & Systemische AM-Verfiigbarkeit Ii

Abbildung 4. Teufelskreis aus (dekompensierter) Herzinsuffizienz, Depression, kognitiver und intestinaler
Dysfunktion sowie (geringer) Einnahmetreue von Medikamenten (© M. Schulz). Vgl. Fikenzer K et al.
Dtsch Med Wochenschr 2014;139:2390-4.

AM: Arzneimittel; CV: kardiovaskular

Die aktuelle, im Mai 2016 verdffentlichte, Leitlinie der European Society of Cardiology zur
Therapie der CHF empfiehlt Patientenschulungen mit konkreten Hinweisen zu ihren
Inhalten.*® Es wird erstmalig empfohlen, Patienten als unterstiitzende MaRnahme schriftliche
und mindliche Informationen zur Indikation, Dosierung und praktischen Anwendung ihrer
Arzneimittel zu geben, um das Verstandnis zu erhdhen. Auch hierfur konnte der

bundeseinheitliche MP herangezogen werden.
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1.2.3 Adharenz

Studien haben gezeigt, dass Polymedikation einen Einfluss auf die Adharenz (Therapie-
/Einnahmetreue), ein weiteres ABP, hat.**®® Unter Adharenz wird das AusmaR verstanden, in
dem das Verhalten eines Patienten z. B. die Arzneimitteleinnahme mit den vereinbarten
Empfehlungen des Heilberuflers iibereinstimmt.’ Die WHO (World Health Organization)
veroffentlichte 2003 in ihrem Bericht ,Adherence to long-term therapies — evidence for
action®, dass die Halfte aller Arzneimittel in Industrieldndern nicht so eingenommen wird, wie
verordnet und somit nicht zum angestrebten Therapieziel fliihren. Denn: ,Arzneimittel kbnnen
nicht helfen, wenn sie nicht eingenommen werden® (C. Everett Koop, MD — former US

Surgeon General).?

Die geringe Therapietreue von Patienten bietet enormes Potenzial fir die Gesellschaft,
sowohl aus medizinisch-pharmazeutischer als auch o6konomischer Sicht. Mangelnde
Therapietreue kann unterschiedliche Ursachen haben.®"®® Haufig handelt es sich um ein
.einfaches Vergessen“ der Arzneimitteleinnahme. Es kann jedoch auch eine bewusste
Entscheidung sein, das Arzneimittel nicht anzuwenden: Beispiele fur Grinde sind die Angst
vor UAE oder eine mangelnde Uberzeugung vom Nutzen der Pharmakotherapie. Auch

soziale und 6konomische Faktoren kdnnen die Therapietreue beeinflussen.®’

Haufig wird auch hoheres Alter als Risikofaktor fir eine schlechte Einnahmetreue

5% Eine systematische Ubersichtsarbeit zur Adhdrenz bei Patienten mit

postulier
chronischer Herzinsuffizienz zeigte aber kirzlich, dass hoheres Alter allein nicht nur nicht
mit einer geringeren, sondern ggf. sogar besseren Einnahme- bzw. Therapietreue bei

Patienten mit CHF assoziiert ist.®®

Das Wissen uber die Einnahmemodalitaten scheint sich auf die Adharenz auszuwirken. Fast
die Halfte der Teilnehmer einer publizierten Studie hatten Schwierigkeiten, sich Menge und
Zeitpunkt ihrer Arzneimitteleinnahme zu merken und nannten dies als Barriere fir ihre
Therapietreue.®” Mangelnde Adharenz ist mit erhdhter Morbiditat und Mortalitit assoziiert;
auch im Bereich der kardiovaskuldren Krankheiten.®?®® Besonders fiir Patienten mit
chronischer Herzinsuffizienz wurden die negativen Folgen der Nichteinnahme von Prognose-
verbessernden Arzneimitteln auf Krankenhausaufnahmen und Tod umfénglich belegt.??°%%°
Je nach Grund fur die Nichteinnahme der Arzneimittel, stehen verschiedene MaRhahmen zur
Verbesserung der Therapietreue zur Verflgung. Beispiele fir solche Mallnhahmen sind
Erinnerungsservices oder Beratung und Schulung zum Nutzen der medikamentdsen
Therapie.”®"? Auch der bundeseinheitliche MP kénnte zur Unterstiitzung der Therapie-/

Einnahmetreue von Patienten beitragen, in dem er die gesamte Medikation inklusive
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Hinweise zur Einnahme Ubersichtlich fiir den Patienten auflistet. Zu dieser Frage liegt aber

bisher keine publizierte wissenschaftliche Untersuchung vor.

1.2.4 Unvollstandigkeit von Medikationslisten

Unstrittig ist, dass die Ursache flr viele Probleme in der Arzneimitteltherapie die fehlende
Ubersicht Uber die Gesamtmedikation des Patienten ist, nicht nur fir den Patienten selbst,
sondern auch fiir Arzte und Apotheker. Kritische Situationen kénnen deshalb oft nicht
rechtzeitig erkannt werden. Es kommt zu zum Teil erheblich voneinander abweichenden
Angaben zur Medikation zwischen Arzt, Apotheker und Patient. Diese als Diskrepanzen
bezeichneten Abweichungen in der Medikation zwischen verschiedenen Informationsquellen
kbnnen z.B. sein: zusatzliche oder fehlende Arzneimittel, abweichende Starken oder

Dosierungen und unterschiedliche Darreichungsformen.?*2>73-80

Besonders im stationaren Bereich ist das Auftreten von Diskrepanzen gut erforscht, sowohl
bei der Krankenhausaufnahme als auch bei der Entlassung.?*"*"* Haufig kdnnen Patienten
bei der Krankenhausaufnahme ihre aktuelle Medikation nicht umfassend benennen.’
Nachfragen zur Arzneimittelanamnese sind aufwandig und fihren haufig zu keinem
vollstandigen Uberblick der Gesamtmedikation. Dies zeigte eine Studie, in der 78 %
(n=119) der internistischen Patienten einer deutschen Universitatsklinik eine dem
Krankenhaus unbekannte Ko-Medikation hatten, die mittels Gaschromatographie/
Massenspektrometrie im Urin identifiziert wurde.?® Hauptursache ist der oft unzureichende

und unstrukturierte Informationsfluss beim Sektorenwechsel (ambulant - stationar).

Auch im ambulanten Sektor treten regelhaft Diskrepanzen zwischen den in der Arztpraxis
dokumentierten, den in der Apotheke abgegebenen/bekannten Arzneimitteln und der vom
Patienten tatsachlich eingenommenen Medikation auf. Hierzu beschreiben Tulner et al., dass
87 % der Patienten mindestens eine Diskrepanz zwischen den drei verschiedenen Quellen
aufwiesen.” In der Untersuchung von Bedell et al. hatten 76 % der Patienten Abweichungen
zwischen der in der Patientenakte dokumentierten Medikation und den von Patienten
mitgebrachten Arzneimittelpackungen.?® Die haufigste beschriebene Abweichung war
,Patient nimmt ein nicht bekanntes Arzneimittel“.?* Pradiktoren fiir das Auftreten von
Diskrepanzen sind eine hdhere Anzahl verordnender Arzte, hdheres Alter und die Anzahl an

Arzneimitteln.”>"’

Es gibt unterschiedliche Griinde, die dazu fiihren kénnen, dass Arzneimittel in der aktuellen
Medikationsliste beim Arzt fehlen. Als ein Problemfeld ist die suboptimale Organisation des
Praxisablaufs beschrieben, welche dazu fuhrt, dass die Dokumentation nicht vollstandig

erfolgt.”® Zudem sind in der Hausarztpraxis haufig Arzneimittel unbekannt, die dem Patienten
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vom Facharzt verordnet werden.”® Ebenso fehlen in den Patientenakten der Arztpraxen
OTC-Praparate.®*"®8" Dies sind Arzneimittel, die der Patient zur Behandlung etwaiger
Erkrankungen und Beschwerden ohne vorherigen Arztbesuch in der Apotheke erwirbt und in
der Selbstmedikation anwendet. Oft verschweigen Patienten OTC-Arzneimittel bei der
arztlichen Arzneimittelanamnese, aus Scham oder weil sie diese flr unwichtig bzw. nicht
relevant halten.®® Derzeit ist fast jedes zweite in deutschen Apotheken abgegebene
Arzneimittel ein OTC-Pr'aiparat.82 Besonders altere Patienten behandeln ihre Beschwerden,
haufig zusatzlich, selbst. Besonders haufig in der Selbstmedikation werden nicht steroidale
Antirheumatika (NSAR) wie Ibuprofen, Diclofenac oder Naproxen sowie Acetylsalicylsdure
angewandt. Diese  Arzneistoffgruppe ist aufgrund ihres  (gastrointestinalen)
Nebenwirkungsspektrums und besonders fur Patienten mit CHF aufgrund der

kardiovaskularen unerwinschten Arzneimittelwirkungen aul3erordentlich risikobehaftet.

In einer niederlandischen Studie nahmen 74 % der Patienten (medianes Alter 74 Jahre) ein
OTC-Arzneimittel ein. Da diese Patientengruppe oft schon eine Polymedikation aufweist,
potenziert sich das Risiko fir das Auftreten eines ABP. In dieser Studie wurde bei der Halfte
der Patienten, die sich in der Selbstmedikation behandelten, eine Arzneimittelinteraktion
gefunden.®® Datenbankauswertungen gehen davon aus, dass Selbstmedikation fiir etwa 4 %

t® In einer

der nebenwirkungsbezogenen Krankenhauseinweisungen verantwortlich is
deutschen Studie in Offentlichen Apotheken wurden bei 17,6% von 12.567

Selbstmedikationswiinschen relevante ABP identifiziert.®

In Deutschland haben Patienten freie Arzt- und Apothekenwahl. Zudem gibt es noch kein
(elektronisches) System, das die am Medikationsprozess Beteiligten miteinander vernetzt
und Informationen zur Medikation bereit stellt, sodass Wissensliicken Uber die Medikation

eines Patienten zurzeit die Regel sind.

Mit einem aktuellen und vollstandigen MP hatten behandelnde Arzte und beratende
Apotheker einen umfanglichen Uberblick Uber die gesamte Arzneimitteltherapie des
Patienten. Risiken der Arzneimitteltherapie, wie z. B. Kontraindikationen, Interaktionen oder
Doppelverordnungen/-medikationen, kdnnten einfacher erkannt, gelést oder direkt vermieden

werden.
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1.2.5 Patientenwissen und Gesundheitskompetenz

Das Wissen Uber die eigene Pharmakotherapie, z. B. Dosierung, Dosierungsintervall bzw.
Einnahmezeitpunkte, Grund der Einnahme, Nutzen, Applikationsart oder Abstande zum
Essen, ist essenziell fir die korrekte Anwendung. Beispielhaft ist hier der Hinweis zu nennen,
Abstand zwischen der Einnahme zweier Arzneimittel einzuhalten z.B. bei der
pharmakokinetischen Interaktion von Levothyroxin mit zweiwertigen Kationen (z. B.
Calcium).® Zusatzlich sind diese Kenntnisse und Fertigkeiten wichtig fiir die Therapietreue
und letztendlich fiir das Erreichen der Therapieziele. Zum Teil missverstehen Patienten aber
die Inhalte aus der arztlichen und apothekerlichen Beratung, merken sich gegebene
Informationen falsch oder vergessen diese wieder.?>*° Patienten scheinen sich im arztlichen
Gesprach besonders auf die Informationen zur Diagnose zu fokussieren; Inhalte und
Hinweise zur Therapie gehen dabei verloren.”' Diese Fokussierung scheint zuzunehmen, je

mehr Informationen im Gespréach transportiert werden.®

Arzte sind in Deutschland nicht verpflichtet, Dosierungen zu verschriebenen Arzneimitteln
auf das Rezept zu schreiben. Dies erschwert sowohl die Anwendung fur den Patienten, als
auch die Beratung flr den abgebenden Apotheker und resultiert darin, dass der Patient nur
ausgewahlte Informationen zu der Anwendung seiner Arzneimittel bekommt. Diese Aspekte
kénnen dazu flhren, dass der Patient haufig nicht weil3, wie er seine Arzneimittel anwenden
soll.*? Es ist sinnvoll, zusatzlich zu der verbalen Beratung schriftliche Informationen zur
Einnahme bereit zu stellen. Studien haben gezeigt, dass Patienten sich schriftliche
Informationen besser merken als mindliche und dies zu einer Verbesserung der

Therapietreue fiihren kann.*

In vielen Landern, wie beispielsweise den USA oder den Niederlanden, ist der Einsatz von
Packungsetiketten Ublich, die den Patienten als schriftliche Informationsquelle Uber die
Einnahme des Arzneimittels informieren (Abbildung 2). Es wurde gezeigt, dass Etiketten zur
sicheren Arzneimitteltherapie von Patienten beitragen kénnen.®*** Allerdings kénnen
schlecht gestaltete Etiketten auch zu Missverstandnissen und Medikationsfehlern fiihren.%%
In einer Untersuchung lag die Verstandlichkeit der genutzten Etiketten (label) zwischen 53 %
und 89 %, je nach Formulierung. Genaue Beschreibungen von Tageszeiten haben die
Patienten dabei besser verstanden als unprazise Formulierungen (Tageszeit: morgens 1

Tablette und abends 1 Tablette vs. Menge pro Tag: 2x1 Tablette).5”*

Ein grofRer Anteil von Befragten gab an, Schwierigkeiten beim Lesen und Verstehen von
Einnahmehinweisen zu haben. Dies konnte sowohl auf das Design des Etiketts als auch auf
den Wortlaut der Hinweise zuriick gefiihrt werden.®® Uber die Hélfte der Teilnehmer einer

grolen amerikanischen Studie haben den Hinweis, das Arzneimittel auf leeren Magen

19



Einleitung

einzunehmen, nicht verstanden.®® In einer dsterreichischen Untersuchung zeigte sich, dass
fast 50 % der befragten geriatrischen Patienten Schwierigkeiten bei der zeitlichen Zuordnung
einer vorgegebenen Einnahmevorschrift hatten bzw. sie diese nicht korrekt umsetzen
konnten.'® Die Schwierigkeiten beim Verstehen von Etiketten bzw. den darauf gegebenen
Hinweisen und Einnahmemodalitaten sowie das mangelnde Wissen Uber die eigene
Medikation konnen gravierende Folgen haben. So wurde bei Patienten mit CHF
diesbezliglich ein Zusammenhang mit kardiovaskuldaren Krankenhausaufnahmen
beschrieben.’® Mangelnde Gesundheitskompetenz (health literacy) wird in der Literatur als
ein unabhangiger Pradiktor fir Mortalitdt dargestellt. Sie erhéht das Risiko von Patienten mit

CHF um 34 % und indikationsunabhéngig um 40 %.'0%'%3

Gesundheitskompetenz wird von der WHO definiert als ,Gesamtheit aller kognitiven und
sozialen Fertigkeiten, die die Menschen motivieren und befahigen, ihre Lebensweise
gesundheitsforderlich zu gestalten. Zu diesen Fertigkeiten gehdren der Zugang zu
gesundheitsrelevanten Informationen, das Verstehen dieser sowie ein konstruktiver Umgang
damit®. Studien zeigen, dass das Missverstehen von (Einnahme-)Informationen durch

mangelnde Gesundheitskompetenz beeinflusst wird.®”"%

In Deutschland gibt es keine Packungsetiketten, die Patienten zur Verfligung gestellt
werden. Als schriftliche Erganzung zur Beratung kann die kompakte und Ubersichtliche
Auflistung der gesamten Medikation die Patienten langfristig bei ihrer Arzneimitteleinnahme
unterstiitzen und (potenziell) die AMTS erhdhen.'® Bei diversen Befragungen haben
Patienten stets einen MP beflrwortet bzw. wiinschten sich ausdricklich einen Plan zu ihrer
Arzneimitteleinnahme.®'% Patienten préferieren im Allgemeinen strukturierte Informationen,
die schematisch organisiert sind, und fur die Darstellung ihrer Arzneimittel bevorzugen sie
ein Listenformat mit Uberschriften.”® Wichtig ist dabei eine patientenverstandliche Sprache

und gegebenenfalls weitere Unterstiitzung, z. B. durch individuell gestellte Medikation.”’

In der Praxis hat sich gezeigt, dass Patienten oft kein Problembewusstsein bezuglich ihrer
Arzneimitteltherapie haben. Sie bemerken haufig nicht, dass sie Fehler in der
Einnahme/Anwendung machen und oder Beratungsbedarf haben. Aus diesem Grund wurde
die Ansprache “Haben Sie noch Fragen zu ihren Medikamenten?” als unzureichend

beschrieben.'®

Es gilt vielmehr, Patienten mit Beratungsbedarf in der Praxis zu
identifizieren, um ihnen Erlauterungen zu ihrer Therapie und, wenn ndétig, weitergehende

Betreuung zukommen zu lassen.

Aus den vorangegangenen Ausfihrungen wird deutlich, dass die Bereitstellung schriftlicher
Informationen zur richtigen Anwendung von Arzneimitteln alleine nicht ausreichend ist.

Patienten missen die bereitgestellten Informationen auch verstehen. Wie beschrieben
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bestehen Probleme bei der Lesbarkeit und Verstandlichkeit von schriftlichen
Patienteninformationen (Packungsbeilagen, Etiketten). Aus diesem Grund missen nach EU-
Vorgaben Packungsbeilagen von Arzneimitteln vor der Erteilung einer Zulassung hinsichtlich

109-

ihrer Lesbarkeit untersucht werden.'®"""" Die Etablierung und weitere Ausdehnung solcher

Anwendertests von schriftichen Informationsmaterialien werden von Experten

empfohlen.''?"3

Der bundeseinheitliche MP muss, um die AMTS erhdhen zu kbnnen, wie andere schriftliche
Informationen, von Patienten verstanden werden. Es ist aber bisher nicht bekannt, ob der

bundeseinheitliche MP von Patienten richtig verstanden wird und umgesetzt werden kann.
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1.3 Zielsetzung

Ein aktueller, vollstandiger und verstandlicher MP flir Patienten kann potenziell die AMTS
erhdhen. Dies wurde vom Bundesministerium fir Gesundheit erkannt und entsprechend
wurde im Aktionsplan AMTS von der Koordinierungsgruppe ein ,bundeseinheitlicher
Medikationsplan® als MalRnahme verankert. Von ihr wurde eine standardisierte Vorlage fir
Form und Inhalt erarbeitet und eine technische Spezifikation erstellt, die allen
Softwareherstellern zur Verfiigung gestellt wurde, um eine elektronische Implementierung zu

ermoglichen.

Ab Oktober 2016 haben Versicherte mit mindestens drei verordneten Arzneimitteln einen
gesetzlichen Anspruch auf einen MP. Es wird angestrebt, den standardisierten MP zeitnah in

Apotheken-, Praxis- und Krankenhaussoftware zu implementieren.

Das Ziel dieser Arbeit war es, vor einer bundesweiten Implementierung des
bundeseinheitlichen MP den Status quo von elektronischen MP in der Apothekenpraxis zu

prifen und die Verstandlichkeit des MP mit Patienten zu testen.

Im ersten Abschnitt dieser Arbeit (Projekt A) sollte eine zusammenfassende Ubersicht tber
die aktuellen Moglichkeiten und die praktische Nutzung zur Speicherung und zum Ausdruck
von Medikationsdaten in Form eines MP mit der unterschiedlichen Apothekensoftware
erstellt werden. Daflir sollten Befragungen bei Apothekensoftwarehausern und 6ffentlichen
Apotheken durchgefihrt werden. Im Rahmen dieser Befragung sollte flir einen
Beispielpatienten ein MP erstellt werden, um bewerten zu kénnen, ob dieser den Vorgaben

des bundeseinheitlichen MP entspricht.

Konkrete Fragestellungen von Projekt A waren:

— Ist die Erstellung des MP mit der jeweiligen Apothekensoftware mdglich?
— Wie sieht ein mit der jeweiligen Apothekensoftware erstellter MP aus?

— Entspricht der mit der jeweiligen Apothekensoftware erstellte Medikationsplan der
Spezifikation V 2.0 in Struktur und Form?

— Wie sieht die elektronische Abbildung der Arzneimittel hinsichtlich der auf dem

standardisierten MP enthaltenen Informationen aus?
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Bei der Erarbeitung des bundeseinheitlichen MP fiir Patienten waren zwar Reprasentanten
aus allen Bereichen des Gesundheitswesens vertreten; auch von Patientenorganisationen.
Patienten selbst waren aber an diesem Prozess nicht beteiligt. Das Ziel des zweiten
Abschnitts dieser Arbeit (Projekt B) war daher, den MP gemeinsam mit Patienten zu testen.
Der MP sollte hinsichtlich seiner Lesbarkeit und Verstandlichkeit untersucht werden.
Basierend auf Ergebnissen von semistrukturierten Interviews mit Patienten sollte dafir ein
Instrument zur Quantifizierung der Verstandlichkeit des MP entwickelt werden. Dabei sollte
nicht nur untersucht werden, ob Patienten wichtige Informationen finden, sondern darltber
hinaus auch analysiert werden, ob die Angaben des MP praktisch umgesetzt werden
kénnen. Die Quantifizierung sollte es zudem ermdglichen, Patienten bzw. Patientengruppen
zu vergleichen. Es sollten sowohl allgemeininternistische Patienten mit Polymedikation
(Studie | und Il) sowie eine homogenere Kohorte mit einer Erkrankung (CHF) (Studie III)
untersucht werden. Aulerdem sollten Patientenmeinungen und Verbesserungsvorschlage
zum MP Bestandteil der Befragung sein. Ziel war es, Hinweise zu Problemen bei der
Verstandlichkeit und Akzeptanz des bundeseinheitichen MP mdglichst frihzeitig
aufzudecken, um Voraussetzungen fir eine erfolgreiche Implementierung des

bundeseinheitlichen MP in der Praxis zu schaffen.

Konkrete Fragestellungen von Projekt B waren:

— Verstehen Patienten mit Polymedikation den bundeseinheitlichen MP?

— Wie werden die gangigen Einnahmehinweise zum Abstand zum Essen von den

Patienten interpretiert?

— Gibt es Praferenzen in den Formulierungen von Behandlungsgriinden und

Darreichungsformen?
— Welche Meinung haben Patienten zum bundeseinheitlichen MP?

— Gibt es Faktoren, die die Verstandlichkeit des MP beeinflussen?
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2 MATERIAL UND METHODEN

Der empirische Teil dieser Arbeit (s. 2.1.1 und 2.2) beruht auf theoretischen Vorarbeiten. In
diesen wurde der Medikationsplan (MP) im Kontext der Arzneimitteltherapiesicherheit

(AMTS) beleuchtet — sowohl fiir Deutschland als auch international.

Der empirische Teil der vorliegenden Arbeit gliedert sich thematisch in zwei Abschnitte: Im
ersten Abschnitt (Projekt A) wurde der Status quo der Moglichkeiten der elektronischen MP-
Erstellung in 6ffentlichen Apotheken evaluiert. Im zweiten Abschnitt (Projekt B) wurde in drei
Studien der vorerst finale bundeseinheitliche MP in der Version 2.0 des Aktionsplans AMTS

auf seine Lesbarkeit und Verstandlichkeit untersucht.

2.1 Projekt A: Moglichkeiten und Voraussetzungen fur die
elektronische Medikationsplan-Erstellung

Zu Beginn der Arbeit sollte eine Ubersicht (ber die aktuellen Moglichkeiten der
elektronischen MP-Erstellung mit der Apothekensoftware sowie die Umsetzung in der Praxis
erstellt werden. Dies diente als Ausgangspunkt flr die weiteren Teile der Arbeit. Um den
Status quo zu erfassen, wurde eine Umfrage flir Apothekensoftwarehauser und flr
offentliche Apotheken erarbeitet und durchgefiihrt. Im Rahmen der Umfrage wurden sowohl
die Softwarehauser als auch die Apotheker gebeten, einen MP mit ihrem Softwaresystem
anhand einer beispielhaften Einnahmevorschrift zu erstellen und zur Verfigung zu stellen.

Diese MP wurden anschlieRend analysiert und mit den Antworten der Umfrage verglichen.

2.1.1 Status quo der elektronischen Medikationsplan-Erstellung mit
Apothekensoftwaresystemen

2111 Umfrage bei Apothekensoftwarehausern zum Implementierungsstand von
Medikationsplanen

Um den aktuellen Stand der Implementierung eines patientenbezogenen MP in
Apothekensoftwaresystemen zu untersuchen, wurde eine papierbasierte Umfrage entwickelt

(Anhang A: Fragebogen Softwarehauser).
Durchfiihrung

Die Umfrage wurde im November 2013 Uber einen E-Mail-Verteiler der ABDATA Pharma-
Daten-Service an 48 Softwarehauser in Deutschland versendet (alle im Verteiler enthaltenen

Softwarehauser). Im Januar 2014 wurde eine Erinnerung zur Teilnahme verschickt.
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Die Umfrage beinhaltete 33 Fragen in 5 Themenbereichen (grundsatzliche Maéglichkeiten der
MP-Erstellung, Aufbau, Design und zu den Inhalten des MP sowie zu den
Datenspeicherungsmoglichkeiten des Apothekensoftwaresystems). Bei den meisten Fragen
wurden Antworten zur Auswahl vorgegeben. Am Ende jedes Themenbereichs bestand die
Méglichkeit zur Eingabe eines Freitextes. AbschlieRend wurden die Softwarehauser gebeten,
einen MP, anhand eines Beispiel-Falls (Tabelle 3), mit ihrem System zu erstellen und

ebenfalls zurlickzuschicken.

Tabelle 3. Beispiel-Fall fiir Apothekensoftwarehduser

Arzneimittel (Handelsname) PZN Dosierung Hinweise
Ramipril STADA® 5 mg 20 Tbl. N1 04213891 1-0-0
HCT-dura® 25 mg 50 Tabletten N2 01167417 1-0-0
Plavix® 75 mg 100 Filmtbl. N3 04129423 0-0-1
Simvalip® 20 mg 50 Filmtbl. N2 01048871 0-0-1

PROTAPHANE® Penfil 100 [.E./ml

: : 00544757 20-0-10 L.E.
Inj.susp.i.Patrone

NITRANGIN® Pumpspray 04877970 Max. 3 Hibe akut

Vivinox® - Schlaftabletten ‘stark’ 02083906 0-0-0-1 bei Bedarf
Exforge®HCT 05111253 1-0-0

Janumet® 50/850 mg 03716288 1-0-1 zu den Mahlzeiten

PZN: Pharmazentralnummer

21.1.2 Umfrage bei 6ffentlichen Apotheken zu den Moglichkeiten der
Medikationsplan-Erstellung

Um die technischen Moglichkeiten der MP-Erstellung mit der Apothekensoftware aus Sicht
der offentlichen Apotheken und die Umsetzung in der Praxis zu evaluieren, wurde eine

elektronische Umfrage erstellt (Surveymonkey®).
Durchfiihrung

Die Umfrage (Anhang B: Fragebogen Apotheke) richtete sich an 6ffentliche Apotheken und
wurde an die Teilnehmer des ,Netzwerks Pharmazeutische Betreuung/Hausapotheke® und
an die Referenzapotheken der Arzneimittelkommission der Deutschen Apotheker (AMK)

gerichtet.

Das ,Netzwerk Pharmazeutische Betreuung/Hausapotheke® ist ein E-Mail-Verteiler des
Geschaftsbereichs Arzneimittels der ABDA mit einer Teilnehmerzahl von 3.380 Apothekern

(Stand Dezember 2013). Der AMK steht fir ausgewahlte Fragestellungen ein Netzwerk von
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Referenzapotheken zur Verfigung. Zu den Referenzapotheken der AMK gehéren 873

offentliche Apotheken aus allen Bundeslandern (Stand Dezember 2013).

Die Online-Umfrage zu den technischen Mdoglichkeiten der MP-Erstellung wurde im
November 2013 an alle 873 Referenz-Apotheken der AMK verschickt. Nach vier Wochen
wurde eine Erinnerung versendet. Im Dezember 2013 wurde die gleiche Umfrage an den E-
Mail-Verteiler ,Netzwerk Pharmazeutische Betreuung/Hausapotheke“ geschickt. Auch hier

wurde nach vier Wochen eine Erinnerung per E-Mail versendet.

Die Umfrage beinhaltete Fragen zu den grundsatzlichen Méglichkeiten der MP-Erstellung, zu
den Datenspeicherungsmdglichkeiten des Apothekensoftwaresystems und zur Nutzung in
der Apothekenpraxis. Bei den meisten Fragen wurden Antworten zur Auswahl vorgegeben;
am Ende gab es die Moglichkeit, eigene Erfahrungen, Winsche und Forderungen in Form
eines Freitextes einzugeben. Zudem wurden auch die Apotheker gebeten, einen MP anhand

eines vorgegebenen Beispiel-Falls zu erstellen und per Fax zu schicken.

Tabelle 4. Beispiel-Fall fiir 6ffentliche Apotheken

Arzneimittel (Handelsname) PZN Dosierung Hinweise
Ramipril STADA® 5 mg 20 Tbl. N1 04213891 1-0-0
Vivinox® - Schiaftabletten ‘stark’ 02083906 0-0-0-1 bei Bedarf

PROTAPHANE® Penfil 100 I.E./ml 00544757 20-0-10 L.E.
Inj.susp.i.Patrone

Janumet® 50/850 mg 03716288 1-0-1 zu den Mahlzeiten
Sinupret® Tropfen 00939786 50-50-50-Tropfen

PZN: Pharmazentralnummer

2.1.1.3 Bewertung der erstellten Beispiel-Medikationsplane

Sowohl die Apothekensoftwarehauser als auch die 6ffentlichen Apotheken wurden im Zuge
der Umfrage gebeten, einen Beispiel-MP zu erstellen und zu schicken. Die Plane sollten auf
Grundlage standardisierter Angaben erstellt werden (Tabelle 3 und Tabelle 4). Die Beispiele
wurden so gewahlt, dass Praparate mit unterschiedlichen Eigenschaften im Hinblick auf
Wirkstoffanzahl, Darreichungsform und Dosierungseinheit dargestellt werden sollten. Damit
konnte ein moglichst weites Spektrum verschiedener praxisrelevanter Produkte auf ihre
Darstellung im MP der verschiedenen Apothekensoftwaresysteme Uberprift werden. Die
Liste enthielt Mono- sowie Kombinationspraparate aus zwei bzw. drei wirksamen
Bestandteilen. AuRerdem waren Praparate aufgefihrt, die eine von ,Stlck® abweichende
Einheit (z. B. PROTAPHANE® Penfill 100 I.E./ml Inj.susp.i.Patrone = I.E.) und von ,Tablette*

abweichende Darreichungsform haben. Der Beispiel-Fall flr die Apotheker enthielt weniger
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Praparate als der, der Apothekensoftwarehauser, um den Arbeitsaufwand fir Apotheker
maoglichst gering zu halten und somit eine groRtmdégliche Akzeptanz und Rucklaufquote zu

gewabhrleisten.

Fur die Analyse der gesendeten Beispiel-MP wurden Bewertungskriterien entwickelt (siehe
Abschnitt 3.1.1.3). Zunachst wurden die Beispiele nach formalen Kriterien sortiert und

anschlielRend inhaltlich bewertet.

2114 Datenschutz

Am 22.10.2013 hat der Berliner Beauftragte flr Datenschutz und Informationsfreiheit
schriftlich mitgeteilt, dass bezlglich der Durchflhrung dieser Untersuchung keine

datenschutzrechtlichen Bedenken bestehen.

2.1.2 Probleme und Losungsansatze bei der elektronischen Abbildung von
Medikationsdaten

Der bundeseinheitliche MP soll zuklnftig elektronisch erstellt werden. Die Spezifikation
beschreibt neben Design und Aufbau des MP die notwendigen Datenquellen fir die Inhalte
der MP-Spalten (Wirkstoff, Wirkstarke, Darreichungsform, Dosierung, Einheit, Hinweise und
Grund)." Sie soll der Softwareindustrie als Grundlage fiir die Implementierung eines

einheitlichen und kompatiblen MP in Arzt-, Krankenhaus- und Apothekensoftware dienen.

Die Felder des MP bzw. die laut Spezifikation zugrunde liegenden Datenquellen wurden in
dieser Arbeit bezuglich der elektronischen Abbildung der Medikationsdaten analysiert. Es
wurden jeweils zu erwartende Probleme hinsichtlich der Abbildung und der daraus zu
erwartenden Patientenverstandlichkeit sowie der Kompatibilitdt von Systemen beschrieben.
AnschlieBend wurden Lésungsansatze formuliert. Als Grundlage fir die Untersuchung
dienten die Umfrageergebnisse, die darin erhobenen Beispiel-MP sowie Erfahrungen aus
dem Modellvorhaben ARMIN (www.arzneimittelinitiative.de) und der PHARM-CHF Studie
(www.pharm-chf.de). Als Basis fur die Analyse diente die Version der Spezifikation des

bundeseinheitlichen MP Version 2.0 fiir Modellvorhaben vom 15. Dezember 2013."
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2.2 Projekt B: Querschnittsstudien zur Verstandlichkeit des
Medikationsplans

2.2.1 Studienplanung und Studiendesign

Die Lesbarkeits- und Verstandlichkeitsuntersuchung des MP wurde in Form von
strukturierten face-to-face Patienteninterviews durchgefiihrt. Es wurde die Verstandlichkeit

des MP selbst sowie von Abkurzungen und Hinweisen eruiert.

Insgesamt wurden drei Studien mit unterschiedlichen Patientengruppen durchgefuhrt. Auf
Grundlage der Ergebnisse der ersten Studie erfolgte eine Optimierung des MP, welcher

dann in den darauffolgenden beiden Teiluntersuchungen eingesetzt wurde.

— Studie I: Lesbarkeits-/ Verstandlichkeitsuntersuchung des MP nach der Spezifikation
V 2.0 fiir Modellvorhaben'” sowie von Formulierungen und Abkiirzungen bei Patienten
mit Polymedikation in einem circa einstindigen Interview. Hieraus resultierte eine

Optimierung des bundeseinheitlichen MP.

— Studie II: Teilaspekte der Verstandlichkeitsuntersuchung mit dem optimierten MP '™

bei Patienten mit Polymedikation in einem circa 20-minttigen Interview.

— Studie lII: Teilaspekte der Verstandlichkeitsuntersuchung mit dem optimierten MP'**
bei Patienten mit chronischer Herzinsuffizienz (CHF) in einem circa 40-min(tigen

Interview.

Im Hinblick auf die Entwicklung der Methodik waren vor Beginn des Forschungsvorhabens
verschiedene Vorarbeiten notwendig. In der Untersuchung sollten ausschlieRlich die
Verstandlichkeit und Lesbarkeit des bundeseinheitlichen MP betrachtet werden und nicht die
in der Praxis dazugehorige pharmazeutische Beratung. Zu diesem Zweck und um eine
Vergleichbarkeit der Patienten zu ermdglichen, wurde ein Muster-MP anstelle der eigenen
Medikation der Patienten fir die Testung verwendet. In einer Expertengruppe von n=3
Apothekern wurde diskutiert, welche Inhalte Uber den MP vermittelt werden kénnen und
welche Informationen im Rahmen einer Beratung durch den Apotheker kommuniziert werden
muissen. Dies war notwendig flr die Gestaltung des Muster-MP (z. B. Auswahl Tabletten
oder Insulin-Pens oder Asthma-Sprays). Die Beispiel-Medikation auf dem Muster-MP

(Wirkstoffe, Handelsnamen, Darreichungsformen usw.) wurde vorab festgelegt (3.2.1).
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2.2.1.1 Pilotphase: Testung des Interviews

Das entwickelte Interview wurde zunachst mit vier Personen pilotiert. Dies sollte Probleme
beim Verstandnis der Fragen (Anhang C: Interviewleitfaden Querschnittsstudien) sowie bei
der Durchfuhrbarkeit der praktischen Aufgaben aufdecken. Die Testpersonen wurden
gefragt:

— Wiederholen sich Fragen?

— Gibt es schwer verstandliche Fragen?

— Sind die Anweisungen verstandlich?

— Sind die gestellten Fragen zu einfach?

— Bieten die Skalierungen geniigend Differenzierung oder sind sie zu weit gefachert?

— Koénnen Uberhaupt sinnvolle Antworten gegeben werden?

— Sind genlgend Maoglichkeiten vorhanden, eigene Meinungen und Kommentare zu

aullern?

Die Fragen konnten mit Ja oder Nein beantwortet werden.

2212 Studiendesign und Patientenrekrutierung
Studie |

Zur Gewinnung von Studienapotheken wurde das Konzept zur Lesbarkeits-/
Verstandlichkeitstestung des MP bei einem Qualitatszirkel der Projektbegleiter von ARMIN
vorgestellt. Interessierte Apotheker konnten sich anschlieRend melden und zur Teilnahme

bereiterklaren. AuRerdem wurden persdnliche Kontakte zu Apothekern genutzt.

Die Aufgabe der Apotheker bestand darin, Patienten, die alle Einschluss- und keines der
Ausschlusskriterien erfiillten, anzusprechen, zu informieren und zu einer Teilnahme zu
motivieren. Nach der Zusage wurde ein Termin flr die Befragung vereinbart. Die Interviews
wurden dann von der Verfasserin dieser Arbeit in einem separaten Raum der Apotheke vor
Ort durchgefihrt.

Studie Il

Die Halfte der Interviews innerhalb dieser Studie wurde bei, durch persdnliche Kontakte
gewonnenen, Apotheken durchgefuhrt. Die restlichen Befragungen erfolgten im Rahmen

eines Wahlpflichtfaches durch drei Pharmazie-Studierende des 6. Semesters der FU Berlin.
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Studie Il

Die Interviews bei Patienten mit CHF wurden im Rahmen einer medizinischen Doktorarbeit
an der Universitdt des Saarlandes durchgefuhrt. Die Interviews erfolgten im

Universitatsklinikum in Homburg/Saar und einer Hausarztpraxis in Neunkirchen, Saarland.

2213 Fallzahl

Fir die Studien | und Il sollten jeweils 40 Patienten rekrutiert und befragt werden. Die
Patientenzahl war angelehnt an die ,Guideline on the readability of the label and package
leaflet of medicinal products for human use®, einer Richtlinie der Europaischen Kommission
zur Lesbarkeitstestung von Packungsbeilagen fiir die Zulassung von Arzneimitteln, die 20
Patienten vorsieht.'® Hierzu erfolgten in Deutschland bereits Untersuchungen in &ffentlichen

Apotheken."0!""

Eine solche Befragung zur Lesbarkeit wurde bisher noch nicht auf den MP angewendet,
zudem ist ein breites Spektrum potenzieller Anwender dieses Instruments anzunehmen. Aus
diesem Grund sollten anstatt der in der oben genannten Richtline vorgesehenen 20
auswertbaren Patienten jeweils 40 auswertbare Patienten mittels des strukturierten

Interviews befragt werden.

Fir den dritten Teil der Untersuchung, die Anwendung der Methodik auf eine

Indikationsgruppe (CHF), wurde die Befragung von insgesamt 50 Patienten angestrebt.

2214 Ein- und Ausschlusskriterien

Teilnehmer der drei Studien mussten mindestens 18 Jahre alt sein und funf Arzneimittel der
Dauermedikation einnehmen; dies konnten sowohl verschreibungspflichtige Arzneimittel als
auch Arzneimittel der Selbstmedikation sein. Es wurden mindestens finf Arzneimittel als
Einschlusskriterium gewahlt, da dies der gebrauchlichsten Definition von Polymedikation
entspricht.**3¢"'® Dadurch sollte sichergestellt werden, dass die wichtigste Zielgruppe eines
MP, Patienten mit Polymedikation, in die Untersuchung einbezogen werden. Zudem war zum
Zeitpunkt der Methodenentwicklung der MP laut E-Health-Gesetzentwurf fir Patienten mit
mindestens funf Arzneimitteln in der Dauermedikation vorgesehen. Wahrend des
parlamentarischen Prozesses anderte sich diese Grenze auf mindestens drei Arzneimittel in
der Dauermedikation.? Fiir eine Teilnahme an der Befragung mussten Patienten weiterhin
ausreichende Deutschkenntnisse haben und durften nicht erheblich in ihrer Seh- oder
Horfahigkeit eingeschrankt sein, um alle Abschnitte des Interviews durchfiihren zu kénnen.

AulRerdem musste eine schriftliche Einwilligungserklarung der Teilnehmer vorliegen.
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Bei der Studie Ill war eine dokumentierte Krankenhausdiagnose der chronischen

Herzinsuffizienz (ICD-10 150) ein zusatzliches Einschlusskriterium.

Ausgeschlossen aus den Untersuchungen wurden Patienten mit einer abgeschlossenen
medizinischen oder pharmazeutischen Ausbildung, um eine Verzerrung der Ergebnisse zu

vermeiden.

2215 Interview und Datenauswertung

Fur die drei Studien wurden strukturierte Interviews herangezogen. Die Interviews wurden je
in einem separaten Raum der Apotheke bzw. des Krankenhauses/der Arztpraxis
durchgefiihrt, um die Privatsphare der Patienten zu wahren. Das Interview beinhaltete
offene, halboffene und geschlossene Fragen. Die Ergebnisse wurden anonymisiert erfasst
und ausgewertet. Alle Auswertungen dieser drei Studien erfolgten im Rahmen dieser Arbeit.
Zu Beginn des Interviews wurden die Teilnehmer genau Uber die Hintergriinde und den
Ablauf der Befragung informiert. Fir alle Befragungen wurde der zuvor entwickelte
standardisierte Muster-MP (Abbildung 24 und Abbildung 30) verwendet. Die Interviewer
folgten einem entwickelten standardisierten Interviewleitfaden (Anhang C: Interviewleitfaden
Querschnittsstudie). Die Antworten wurden auf einem Fragebogen dokumentiert.
Kommentare der Patienten sowie Auffalligkeiten wurden wahrend des Interviews zusatzlich

notiert. Die erhobenen Daten wurden anschlieRend in Microsoft Excel® {ibertragen.

2.21.6 Datenschutz- und Ethikvoten

Fir Studie lund Il hat der Sachsische Datenschutzbeauftragte mit Schreiben vom
28.11.2014 seine Zustimmung zur Durchfiihrung des Projektes gegeben, da keine
datenschutzrechtlichen Bedenken bestanden. Am 05.12.2014 folgte das positive Votum des

Berliner Beauftragten fir Datenschutz und Informationsfreiheit.

Die Untersuchung bei Patienten mit einer chronischen Erkrankung (Studie lll) erhielt ein
positives Votum der Ethik-Kommission der Arztekammer des Saarlandes mit Schreiben vom
14.7.2015 (AZ: 146/15). (Siehe Anhang E: Datenschutz, Antrag fir die Ethik-Kommission
und Ethikvotum).
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22.2 Studie I: Verstandlichkeit des Medikationsplans bei Patienten mit
Polymedikation

In dieser Untersuchung wurde der bundeseinheitiche MP nach Spezifikation 2.0"" auf
Verstandlichkeit untersucht. Auf Basis der Ergebnisse sollte eine Optimierung und

Weiterentwicklung des MP erfolgen.

2.2.21 Basisdaten der Studienkohorte

Nach der Aufklarung durch den Interviewer wurden soziodemografische und Daten zur
Medikation (Alter, Geschlecht, Bildungsstand, Zahl der angewendeten Arzneimittel, Besitz
einer Medikationsliste/-plan, Komorbiditaten) der Teilnehmer erhoben (siehe Anhang C:

Interviewleitfaden Querschnittsstudie).

2222 Identifikation wichtiger Informationen auf dem Medikationsplan

Der erste Schritt zum Verstehen des MP bestand darin, sich in dem Dokument orientieren zu
konnen und wichtige Informationen zu lokalisieren. Dafiir wurde der Muster-MP (Abbildung
24) ausgehandigt. Die Patienten wurden gebeten, sich zwei Minuten Zeit zu nehmen, um
sich mit dem MP vertraut zu machen. Den Teilnehmern wurden anschlieend die folgenden

Fragen gestellt:

— Wie heildt der Arzt, der diesen MP ausgedruckt hat?

— In welcher Zeile findet sich dieses Arzneimittel (eine Packung ANTRA mups® wurde

gezeigt)?
— Was ist, laut MP, bei der Einnahme dieses Arzneimittels zu beachten?
— Wo finden sich die Informationen, wogegen die Arzneimittel eingenommen werden?
Die Patienten konnten die Antwort formulieren (z. B. durch Nennung von Zeilen- oder
Spaltennummer) oder auf die entsprechende Stelle zeigen. Die Antworten wurden auf dem

Fragebogen (Anhang C: Interviewleitfaden Querschnittsstudie) notiert. Sie wurden als richtig,

falsch oder nicht gefunden gewertet.
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2223 Verstandlichkeit des Medikationsplans

Um neben der Lesbarkeit die Umsetzbarkeit des MP zu testen, wurde fur die Befragung ein
praktischer Teil konzipiert. Es sollte dabei analysiert werden, ob die Teilnehmer den MP

insoweit verstehen, dass sie danach handeln konnen.

Zusammen mit dem Muster-MP wurden den Teilnehmern die passenden
Arzneimittelpackungen prasentiert. Die Packungen waren mit Placebo-Tabletten

unterschiedlicher GréRe und Farbe sowie tropfenférmigen Placebos gefiillt (Abbildung 5).

Abbildung 5. Arzneimittelpackungen des Muster-Medikationsplans mit Placebos

Abbildung 6. Dosetten

Im nachsten Schritt sollten die Teilnehmer exemplarisch Dosetten (Abbildung 6)
entsprechend der Dosierungsvorschrift des Muster-MP befiillen. Es sollten zwei Tage
(Montag und Dienstag), stellvertretend fiir die ganze Woche, befiillt werden. Der Interviewer

leitete die Patienten mit folgendem Text einheitlich an:
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“Stellen Sie sich vor, Ihr Arzt hat Ihnen diese Medikamente verordnet.
Er hat dazu, als Unterstlitzung zur Einnahme, diesen Medikationsplan
fur Sie erstellt und mitgegeben. Ich méchte Sie nun bitten, mir zu
zeigen, wie Sie diese Medikamente anhand des Medikationsplans
einnehmen wiirden. Dafiir haben wir eine Dosierhilfe vorbereitet. Fiir
jeden Tag gibt es eine Dose mit den unterschiedlichen
Einnahmezeitpunkten ~ (morgens,  mittags, abends, nachts).
Exemplarisch méchte ich Sie bitten, die Medikamente fiir zwei Tage
(Montag und Dienstag) entsprechend der Dosierungsvorschrift

(Menge und Tageszeit) in die Dosierhilfe zu fiillen.”

Patienten mussten fir die korrekte Umsetzung, die vorgelegten Arzneimittelpackungen der
passenden Zeile des MP zuordnen; sie sollten die Dosierungsvorschrift finden und
verstehen. Weiter mussten sie diese Informationen praktisch umzusetzen. Das heildt, die
Placebos aus den Arzneimittelpackungen sollten in die Facher der Dosetten (morgens,
mittags, abends, nachts) sortiert werden. Den Patienten wurde keine Zeitvorgabe flr diese
Aufgabe gegeben. Bei praktischen Problemen, wie dem Offnen einer Packung, kam der
Interviewer dem Teilnehmer zu Hilfe. Die zwei befillten Dosetten wurden zu
Dokumentationszwecken fotografiert. Kommentare oder beobachtete Auffalligkeiten wahrend

der praktischen Ubung wurden notiert (Anhang C: Interviewleitfaden Querschnittsstudien).

Die Bewertung der Dosetten sowie die Quantifizierung und abschliefiende Beurteilung der
Verstandlichkeit erfolgte mit dem entwickelten Evaluationsinstrument (siehe Abschnitt 2.2.5
bzw. 3.2.2). Aus den Ergebnissen sollte abgeleitet werden, ob eventuell eine weitere

Unterstlitzung der Patienten beim Verstehen des MP notwendig erscheint.

2224 Verstiandlichkeit von Einnahmehinweisen

Das Interview beinhaltete die Verstandlichkeitsuntersuchung von Einnahmehinweisen.
Einnahmehinweise sind ein wichtiger Bestandteil der Beratung von Patienten, um eine
korrekte Anwendung und damit eine optimale Wirkung der Pharmakotherapie zu erzielen.
Wenn Informationen als relevant eingeschatzt und an den Patienten kommuniziert werden,
sollten diese auch verstanden werden. Aus diesem Grund wurde die Verstandlichkeit
getestet. Fir die Befragung wurden vier gangige Hinweise bezliglich des Essensabstandes

zur Arzneimitteleinnahme ausgewahilt.
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Vor der Mahlzeit

Zu oder nach der Mahlzeit

Nach der Mahlzeit

Eine Stunde vor der Mahlzeit

Fur die Verstandlichkeitstestung dieser Einnahmehinweise wurde ein Zeitstrahl verwendet,
auf dem ein Vormittag von sechs Uhr bis elf Uhr dargestellt ist. Die Mahlzeit (Frihstlick um

9:00 Uhr) ist durch ein Piktogramm gekennzeichnet (Abbildung 7).

Die Patienten wurden gebeten, sich vorzustellen, dass auf Ihrem MP die vier
Einnahmehinweise bezlglich des Essensabstandes zu vier Arzneimitteln angegeben sind;
die Tabletten sollten jeweils ein Mal am Tag morgens eingenommen werden. Es wurden vier
Zeitstrahle ausgehandigt. Die Teilnehmer wurden gebeten, jeweils auf dem Zeitstrahl
einzuzeichnen, wann (genau) sie die Tablette anhand des jeweiligen Einnahmehinweises

einnehmen wirden.

I T T T T T T T T T T T T T T T T 43
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Abbildung 7. Zeitstrahl fiir die Verstdndlichkeitstestung der Einnahmehinweise

Fir die Bewertung der Antworten wurden spater die Zeitangaben der Teilnehmer mit den
Definitionen der Einnahmehinweise abgeglichen. Die in Tabelle 5 dargestellten Definitionen
wurden fir die in dieser Arbeit untersuchten Einnahmehinweise zugrunde gelegt. Diese
begrinden sich auf einen Expertenkonsens von (klinischen) Pharmazeuten, Fachapothekern
fur Arzneimittelinformation und Pharmakologen nach Sichtung der relevanten nationalen und
internationalen Primar- und Sekundarliteratur sowie von Zulassungsanforderungen bzw.

—unterlagen.

Tabelle 5. Projektspezifische Definitionen von Einnahmehinweisen

Einnahmehinweis Definition

Vor der Mahlzeit Mind. 30 Minuten vorher
Zu oder nach der Mahlzeit Wahrend bis 30 Minuten danach
Nach der Mahlzeit Mind. 60 Minuten danach
1 Stunde vor der Mahlzeit Eine Stunde / 60 Minuten vorher
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2225 Verstandlichkeit/Praferenz von Bezeichnungen

Um einen Eindruck fir die Verstandlichkeit von Darreichungsform-Bezeichnungen zu
erhalten bzw. die Einstellung der Patienten bezliglich der Abkirzungen zu erfahren, wurden
diese dazu befragt. Als Darreichungsformen, die hier beispielhaft analysiert werden sollten,
wurden Bezeichnungen gewahlt, die zu diesem Zeitpunkt in der Diskussion fiir die Anlage 6
der Spezifikation'” waren. Fiir zwei dieser Darreichungsformen wurden den Patienten jeweils
zwei Vorschlage auf Karteikarten, eine ausfiihrliche und eine kurze Form, vorgelegt. Die

Patienten sollten angeben, welche der Vorschlage sie praferierten:

— flr eine Retardkapsel: Retkaps versus Kaps.
— fur Augentropfen: ATropf versus Tropfen plus Hinweis.

Abschlielend sollten die Patienten noch ihre Meinung zu den oft nicht selbsterklarenden
dreistelligen Buchstabenkiirzeln der IFA (Informationsstelle flr Arzneispezialitaten) abgeben.
Diese kirzt z. B. Tablette als TAB oder Tropfen zum Einnehmen als TEI ab. Ziel war es
primar herauszufinden, ob es den Patienten stort, wenn er die Abklrzungen nicht kennt und
gegebenenfalls ohne Erlauterung nicht deuten kann. Die Aussagen wurden unterteilt in:
,stort den Patienten® vs. ,stort den Patienten nicht® und ,keine Meinung®“. Diese Frage sollte

die rein subjektive Beurteilung und Einschatzung durch die Patienten darstellen.

Um einen Eindruck bezlglich der Praferenzen von Bezeichnungen fir den
Behandlungsgrund zu erhalten, wurden den Teilnehmern Bezeichnungen fir vier

Erkrankungen mit jeweils drei Synonymen prasentiert.

Eine Bezeichnung war ein medizinischer Fachausdruck, eine andere eine Laienbezeichnung
und die dritte ein Oberbegriff:

Herzinsuffizienz, Herzmuskelschwache, Herz

Hypertonie, Bluthochdruck, Herz-Kreislauf

Rheuma, Gelenkentziindung, Bewegungsapparat

Diabetes, Zucker, Stoffwechsel

Die Patienten wurden gebeten anzugeben, welche der drei moglichen Bezeichnungen sie
zur Beschreibung des Behandlungsgrunds bevorzugen wirden (Mehrfachnennung war

maglich).
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2226 Meinungsfragen

Neben der Umsetzbarkeit des MP durch die Patienten, ist eine positive Einstellung der
Patienten bezuglich des MP entscheidend fur eine breite und nachhaltige Implementierung in
der Praxis. Denn nur, wenn der MP von Patienten positiv bewertet und benutzt wird, kann er

die AMTS potenziell verbessern.

Aus diesem Grund wurden die Teilnehmer in diesem Abschnitt zu ihrer Einstellung zum MP
und der Beurteilung des Nutzens flir ihre Arzneimittelanwendung befragt. Daflir wurden
jedem Teilnehmer nacheinander vier Aussagen vorgelesen:

— Der Medikationsplan ist Ubersichtlich gestaltet.

— Der Medikationsplan wiirde mir bei der Einnahme meiner Medikamente helfen.

— lch wirde einen Medikationsplan nutzen, wenn mein Arzt/Apotheker ihn mir zur

Verflgung stellt.
— Ich wirde den Medikationsplan mit zu jedem Arzt-/Apothekenbesuch nehmen.

Der Teilnehmer sollte den Grad seiner Zustimmung auf der folgenden Finf-Punkt-Likert-

Skala angeben:

[ [ [ [ L]

Ja eher ja weder noch eher nein nein [ ] keine Angabe

2.2.2.7 Verbesserungsvorschlage

AbschlieRend hatten die Teilnehmer die M®oglichkeit, Anderungswiinsche und
Verbesserungsvorschldge zum vorgelegten MP zu aufllern. Es sollte darauf eingegangen
werden, ob den Patienten Informationen auf dem MP fehlten, ob er zu ausfihrlich sei oder
ob Inhalte geandert/getauscht werden sollten, um die Verstandlichkeit zu verbessern. Die
Antworten der Patienten wurden schriftlich dokumentiert. Die Auswertung erfolgte zunachst
qualitativ: Hierfir wurden thematische Gruppen gebildet, denen die gegebenen Antworten
zugeordnet wurden; anschliefend erfolgte die quantitative Auswertung. Anhand der

Ergebnisse wurden Empfehlungen zur Optimierung des bundeseinheitlichen MP erarbeitet.
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2.2.3 Studie IlI: Verstandlichkeit des optimierten Medikationsplans bei
Patienten mit Polymedikation

In Studie Il wurde der aufgrund der Ergebnisse in Studie | optimierte MP (Abbildung 30) bei
40 Patienten mit Polymedikation auf seine Verstandlichkeit getestet. Zusatzlich wurde hier
untersucht, ob die Verstandlichkeit des MP mit Patientencharakteristika, wie dem Alter oder
Geschlecht, assoziiert ist. Inhalte dieser Befragung waren auRerdem die Umsetzbarkeit des

MP und die Meinung der Studienteilnehmer zum MP.

2.2.3.1 Basisdaten der Studienkohorte

Nach der Aufklarung durch den Interviewer wurden soziodemografische und Daten zur
Medikation (Alter, Geschlecht, Bildungsstand, Zahl der angewendeten Arzneimittel, Besitz
einer Medikationsliste) der Teilnehmer erhoben.

2.2.3.2 Verstandlichkeit des Medikationsplans

Die Befragung verlief analog wie im Abschnitt 2.2.2.3 der Studie | beschrieben. Fir die
Befragung wurde der optimierte MP aus Studie | (Abbildung 30) verwendet. Die Inhalte des
Muster-MP waren die gleichen wie in Studie |.

2.2.3.3 Meinungsfragen

Die Befragung der Patienten zu ihrer Einstellung zum MP erfolgte wie in Abschnitt 2.2.2.6
beschrieben.
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224 Studie lll: Verstandlichkeit des optimierten Medikationsplans bei
Patienten mit chronischer Herzinsuffizienz

In der Studie lll wurde die Verstandlichkeit des nach Studie | optimierten MP (Abbildung 30)
bei 50 Patienten mit CHF untersucht. Dieses Patientenkollektiv stellt eine besondere
Risikogruppe dar, da vor allem diese Patienten laut Leitlinie dauerhaft mehrere Arzneimittel

einnehmen miissen.'"®

2.2.41 Basisdaten der Studienkohorte

Nach der Aufklarung durch den Interviewer wurden soziodemografische und Daten zur
Medikation (Alter, Geschlecht, Bildungsstand, Zahl der angewendeten Arzneimittel, Besitz

einer Medikationsliste) der Teilnehmer erhoben.

2.24.2 Klinische Parameter

Bei Patienten mit CHF wurden zusatzlich klinische und krankheitsspezifische Parameter
sowie Informationen zu Komorbiditdten erfasst. Da diese Befragungen im Krankenhaus
durchgefiihrt wurden, lagen die Informationen aus der Patientenakte vor. Daten zum
Schweregrad der Erkrankung wie das NYHA (New York Heart Association)- Stadium und der
linksventrikularen Ejektionsfraktion (LVEF), die Nierenfunktion (Kreatinin und errechnete
glomerulare Filtrationsrate (eGFR)) und Informationen zu Komorbiditaten (Charlson
Comorbitity Index, CCI)'"" wurden aus den Patientenakten erhoben. Herzfrequenz und
Blutdruck wurden beim Interviewtermin gemessen. Da bisher nicht bekannt ist, ob die
Verstandlichkeit des MP mit krankheitsspezifischen EinflussgroRen in Zusammenhang steht,
sollte analysiert werden, ob Patienten, die einen schlechteren Gesundheitszustand
aufweisen (z. B. fortgeschrittene CHF oder niedrigere eGFR), eher Probleme mit dem

Verstehen des MP zeigen.

2243 Verstandlichkeit des Medikationsplans

Die Interviews wurden wie in Abschnitt 2.2.2.3 der ersten Studie beschrieben durchgefuhrt.
Fir die Befragung wurde die optimierte MP-Vorlage aus Studie | (Abbildung 30) verwendet
und aus Grinden der Vergleichbarkeit mit den gleichen Medikationsangaben wie in Studie Il

eingesetzt.
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2244 Meinungsfragen

Die Befragung der Patienten zu ihrer Einstellung zum MP erfolgte wie in Abschnitt 2.2.2.6
beschrieben.

2245 Erfassung potenzieller Einflussfaktoren

Wahrend des Interviews wurden die Patienten mit drei verschiedenen Fragebdgen auf
Anzeichen einer Depression, auf Hinweise eingeschrankter Kognition und auf das Ausmal}
ihrer Selbstpflege getestet. Diese Aspekte wurden ausgewahlt, da Depression,
eingeschrankte Kognition und eine geringe Selbstpflege potenziell im Zusammenhang mit
Problemen bei der Umsetzung des MP stehen konnten. Die drei Fragebdgen wurden als
Messinstrumente ausgewahlt, da sie nicht voneinander abhingen.'® Zudem war die
Auswahl der Anzahl eine Abwagung zwischen Machbarkeit (Zeit, Belastung des
Teilnehmers) und zu erwartendem Nutzen. Zudem wurde eine Frage zur Selbsteinschatzung
der Therapietreue gestellt, um zu untersuchen, ob mit dieser Frage eine Einschatzung des
Ausmalies der Arzneimittel-Adharenz erhalten werden kann. Es sollte analysiert werden, ob

die erhobenen Parameter potenziell Einfluss auf die Verstandlichkeit haben.
Depression

Patienten wurden mittels des Gesundheitsfragebogens flr Patienten (9-ltem-Patient Health
Questionnaire (PHQ-9)"'*'? sieche Anhang D) auf Hinweise einer bestehenden depressiven
Symptomatik untersucht. Der PHQ-9 dient nicht der klinischen Diagnose einer Depression,
sondern bietet Hinweise auf eine depressive Storung. Der PHQ-9 in seiner deutschen

Version ist ein reliables, validiertes Instrument.'?°

Der Ergebnis-Score entspricht der Summe der Antworten der 9 abgefragten Iltems des
Instruments und liegt zwischen 0 und 27. Die Grenze fir Hinweise auf eine Depression
wurde bei = 10 gesetzt.”?’ Dadurch stand eine dichotome Variable fiir die Auswertung zur

Verfligung.

Selbstpflege

Selbstpflege umfasst alle MaRnahmen, die Menschen flir sich ergreifen, um gesund zu
werden bzw. zu bleiben. Auch die Schritte, die der Patient unternimmt, um Krankheiten zu
vermeiden und der Umgang mit bestehenden Erkrankungen fallen unter diesen Begriff. Es ist
ein breites Feld, welches Hygiene, Erndhrung, Lebensstil (Sport, Freizeitaktivitaten etc.),

Umweltfaktoren (Lebensumstande, soziale Gewohnheiten), sozio6konomische Faktoren
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(Einkommen, Glauben) und die Selbstmedikation umfasst.® Im Bezug auf CHF bezieht sich
die Selbstpflege spezifischer auf korperliche Betatigung, das regelmalige Wiegen oder die

Einschrankung in der Zufuhr von Flissigkeit und Kochsalz.

Die Selbstpflege der Patienten mit CHF wurde mit der validierten deutschen Version'® des
9-ltem European Heart Failure Self-care Behaviour Scale (G9-EHFScB)'** gemessen (siehe
Anhang D). In neun Fragen werden die Patienten zu ihrem eigenen aktuellen Verhalten
(regelmaliges Wiegen, salzarme Ernahrung, Arztbesuch bei Verschlechterung des
Zustandes etc.) befragt. Die Antworten erfolgen auf einer 5 Punkt-Likert-Skala von 1 = ,ich
stimme vollstandig zu“ bis 5 = ,ich stimme Uberhaupt nicht zu®“. Der Grad der Selbstpflege
berechnet sich durch Addition aller Items. Das heillt, es handelt sich um einen
Summenscore mit Werten zwischen 9 und 45. Niedrige Werte kennzeichnen dabei bessere

Selbstpflege.'®

Kognitive Fahigkeiten

Die Patienten wurden mit dem ,Mini-Cog“-Test bezlglich ihrer kognitiven Fahigkeiten
untersucht. Dieser Fragebogen ist aus einem drei-Wort Gedachtnistest (3-ltem Recall) und
einem Uhrentest (Clock Drawing Test (CDT)) zusammengesetzt.'*® Dieser Test dient nicht
der Demenz-Diagnostik, sondern liefert Hinweise auf kognitive Einschrankung des Patienten.
Den Patienten werden zuerst drei nicht zusammenhangende Worte (z. B. Zitrone, Schlissel,
Ball) laut und deutlich vorgelesen mit der Anweisung, sich diese zu merken. Diese werden
nach dem angeschlossenen Uhrentest abgefragt. Im Uhrentest sollen die Teilnehmer eine
vorgegebene Uhrzeit auf einem Kreis-Vordruck mit Minuten- und Stundenzeiger einzeichnen.
Die gezeichnete Uhr wird dabei entweder als richtig oder falsch bewertet. Die
Gesamtauswertung des ,Mini-Cog* erfolgt wie in Abbildung 8 dargestellt."®> Das Ergebnis ist

dichotom: der Patient ist kognitiv eingeschrankt oder nicht.

¢ Self-care: WHO Definition 1998 “Self-Care is what people do for themselves to establish and maintain health, and to prevent and deal with illness. It is a broad concept
encompassing hygiene (general and personal), nutrition (type and quality of food eaten), lifestyle (sgor‘ting activities, leisure etc.), environmental factors (living conditions,
social habits, etc.), socio-economic factors (income level, cultural beliefs, etc.) and self-medication.“'#?

42



3-Wort
Gedachtnistest = 0

Kognitiv
eingeschriankt

Uhrentest
abweichend

Kognitiv

MINI-COG

y

3-Wort
Gedachtnistest = 1-2

3-Wort
Gedachtnistest = 3

Nicht kognitiv
eingeschriankt

Uhrentest
bestimmungsgemal

Nicht kognitiv

Material und Methoden

eingeschrankt eingeschrankt

Abbildung 8. Auswertungsschema des ,,Mini-Cog“ Tests auf kognitive Einschrdnkung, modifiziert nach'®

Der ,Mini-Cog" ist ein validiertes Instrument, dessen Sensitivitdt und Spezifitat laut Borson et
al. vergleichbar mit der einer neuropsychologischen Testbatterie ist.'*® Der ,Mini-Cog® ist in
dieser Hinsicht laut der Autoren auch dem weit verbreiteten Mini-Mental-State-Examination
(MMSE) nicht unterlegen. Zudem ist der ,Mini-Cog* nicht von der Bildung der Testperson
abhangig. Der Test dauert nur wenige Minuten in der Anwendung und besitzt somit eine

hohe Praxistauglichkeit. %

Therapietreue

Die Therapietreue wurde durch eine Frage der subjektiven Selbsteinschatzung der

Medikamenteneinnahme quantifiziert:'?®

,Welchen Anteil ihrer Medikamente haben Sie in den letzten 2 Wochen wie vom Arzt

verordnet eingenommen (in Prozent)? Eingabe in 5 %-Schritten.”

0 10 20 30--------- 40 50 60 70 80 90 100

Abbildung 9. Selbstauskunft zur Therapietreue (Skala 0 - 100 %)

43




Material und Methoden

225 Entwicklung eines Bewertungsinstruments fur die Verstandlichkeit
des Medikationsplans (ET-MP)

Da fur die Evaluation der Verstandlichkeit des MP bei Patienten bisher weder national noch
international ein Vorgehen in der Literatur beschrieben war, wurde eine neue Methode zur
Bewertung der Verstandlichkeit entwickelt. Dafir wurde anhand der Studie | ein
Evaluationsinstrument flr den praktischen Teil des Interviews, d. h. der beflllten Dosetten,

erarbeitet. Die beflllten Dosetten dienten dabei als Surrogat fir die Verstandlichkeit.

Zu Beginn wurde der Standard (Soll) fur die korrekte Befullung der Dosetten in Bezug auf
den Muster-MP definiert (Abbildung 10). Dieser Standard ist eine entsprechend des

vorgelegten MP korrekt gefiillte Dosette.

o - - - Li

Abbildung 10. Standard (Soll) fiir die Bewertung der Dosetten (Montag; Dienstag entsprechend ohne
griines Placebo)

Die wahrend der Interviews dokumentierten Fotos der Dosetten wurden mit dem Standard
(Soll) verglichen. Abweichungen vom Standard wurden aufgrund ihrer Relevanz in Bezug auf
die Effektivitdt und Sicherheit der Arzneimitteltherapie bewertet. Daraus wurde das
Evaluationsinstrument ,Evaluation Tool to test the handling of the Medication Plan” (ET-MP)
entwickelt. Dieses Instrument betrachtet die Umsetzung der vorgegebenen Dosierung
hinsichtlich verschiedener Parameter (Tagesmenge, Tag, Tageszeit) und ergibt aus der

Verteilung von Punkten einen Score, der die Verstandlichkeit quantifiziert (3.2.2).
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2.2.51 Reliabilitat

Die beflllten Dosetten wurden mittels des ET-MP bewertet (siehe 3.2.2). Um die
Zuverlassigkeit der Bewertungen der Dosetten und letztendlich die Gute des entwickelten
Instruments beurteilen zu kénnen, wurde die Ubereinstimmung der Bewertung durch
verschiedene Rater beurteilt. Dafir haben zwei Personen die Dosetten von 50 Patienten
unabhangig bewertet. Die Ubereinstimmung der Bewertungen wird als Interrater-Reliabiliat

bezeichnet.

Der ET-MP-Score ist eine metrische Variable; deshalb wurde zur Bestimmung der Interrater-
Realibilitdt die Intra-Klassen-Korrelation berechnet. Als Modell wurde gewahlt: Zweifach
gemischt; Typ: Absolute Ubereinstimmung. Das heilt es wurden alle 50 Falle von beiden
Ratern, die nicht zufallig ausgewahlt waren, bewertet und es musste eine absolute
Ubereinstimmung  zwischen den  Bewertungen geben. Die Werte dieses

Korrelationskoeffizienten kénnen zwischen 0 und 1 liegen.'?
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2.3 Statistische Verfahren

Die Datenanalyse umfasste Elemente der deskriptiven- und Inferenzstatistik. Fir die
Auswertungen wurden Standardverfahren herangezogen. Die Berechnungen erfolgten mit
der Software IBM® SPSS® Statistics Version 23 (IBM®, Armonk, NY, USA).

2.3.1 Deskriptive Statistik

Zur zusammenfassenden Darstellung der Daten wurden folgende Lageparameter berechnet:

— Arithmetischer Mittelwert (X)
— Median

— 1.und 3. Quartil (Q4, Q3).

Die Streuung der Daten wurde mit folgenden Dispersionsmalen dargestellt:
— Standardabweichungen (SD)
— Spanne: Minimum und Maximum
— Interquartilsabstand (IQR): Bereich zwischen dem 25. und 75. Perzentil, das heil3t, der
Bereich in dem die mittleren 50 % der Werte der Stichprobe liegen.
Zudem wurden Ergebnisse als absolute Zahlen und Prozentwerte (%) dargestellt.

Kommentare wurden als Zitate wiedergegeben.

Die Ergebnisse wurden zum Teil grafisch veranschaulicht, unter anderem als Box-Whisker-
Plots. Die Lange der Whisker geben das 1,5 fache des IQR wieder, wobei sie jeweils an

einem Datenpunkt enden.

2.3.2 Inferenzstatistik

Um zu ermitteln, ob die Nullhypothese angenommen oder abgelehnt werden konnte, wurden
entsprechende statistische Tests herangezogen. Es wurde die Wahrscheinlichkeit berechnet,
mit der die Nullhypothese falschlicherweise verworfen wird. Das Ergebnis wurde als

signifikant gewertet, wenn die Irrtumswahrscheinlichkeit unter 5 % lag (p < 0,05).
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2.3.21 Gruppenvergleiche

Zur Beurteilung, ob sich Gruppen hinsichtlich verschiedener Merkmale unterscheiden,
wurden verschiedene Tests eingesetzt. Die Auswahl wurde danach getroffen, ob es sich um
kategoriale oder kontinuierliche Variablen handelte sowie welcher Verteilung die

Grundgesamtheit zugrunde lag bzw. welche angenommen wurde:

— Chi-Quadrat-Test: Vergleich von kategorialen Variablen zweier unabhangiger

Stichproben.

— Mann-Whitney-U-Test: nicht parametrischer Rangsummentest zum Vergleich von

kontinuierlichen Variablen zweier unabhangiger Stichproben.

2.3.2.2 Korrelationen

— Die Prufung auf das Vorhandensein von Korrelationen erfolgte mit Hilfe des Spearman
Rangkorrelationskoeffizienten.
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3 ERGEBNISSE

3.1 Projekt A: Moglichkeiten und Voraussetzungen fur die
elektronische Medikationsplan-Erstellung

3.1.1 Status quo der elektronischen Medikationsplan-Erstellung mit
Apothekensoftwaresystemen

3.1.11 Umfrage bei Apothekensoftwarehausern

29% (14 von 48) der angeschriebenen Softwarehdusern haben auf die Umfrage
geantwortet. Zwei der Softwarehauser gaben an, kein System fir die 6ffentliche Apotheke
anzubieten (WAE-Pharma, Willadt). In diesen Fallen handelte es sich um Anbieter von
Spezial-Software, beispielsweise fur Steril-Rezepturen, bei denen die Erstellung eines MP
nicht vorgesehen ist. Zwei Softwarehduser (AWINTA und Pharmatechnik) haben Antworten
fur zwei ihrer angebotenen Systeme geschickt, sodass insgesamt Antworten zu 16
Systemen vorlagen. Die 14 an der Umfrage beteiligten Apothekensoftwarehauser decken

mehr als 90 % des deutschen Marktes ab.

Im Folgenden sind die Ergebnisse der Umfrage unter den Apothekensoftwarehausern

dargestellt.

Datenspeicherung

Die Mdglichkeit, Medikationsdaten und Dosierungen patientenbezogen zu speichern
(Abschnitt 4 des Fragebogens), stellt eine wichtige Voraussetzung dar, um aus diesen Daten
den MP zu generieren. Aus diesem Grund waren die Mdglichkeiten der Datenspeicherung

Teil der Umfrage unter den Softwarehausern.

Bei 13 der 16 Systeme konnten Medikationsdaten patientenbezogen, basierend auf der
Pharmazentralnummer (PZN), in der Medikationshistorie gespeichert werden. Ein Drittel der
Systeme konnte die Medikationsdaten in der Medikationshistorie zusatzlich in Form der
Mikropharm 2 Nummer (M2)° speichern (n=6). Im MP speicherte das System eines
Softwarehauses die Medikationsdaten nicht PZN-, sondern M2-basiert. Es war in allen
Systemen moglich, die Dosierungen flir einzelne Arzneimittel patientenbezogen zu
hinterlegen, wobei in 80 % der Falle hierfur ein kostenpflichtiges Zusatzmodul notwendig

war. Bei 85 % der Systeme, bei denen die Dosierungen hinterlegt werden konnten, war die

' Medikationshistorie: Chronologische personenbezogene Speicherung und Auflistung aller abgegebenen bzw. verkauften Produkte fir einen Patienten.

9 M2: Zehnstelliger Fertigarzneimittelschlissel, der dem Fertigarzneimittel lebenslang zugeordnet ist. Klammert mehrere PZN auf héherer Ebene ein, z. B. unterschiedliche
Packungsgrofien. Diese Nummer kann von jeder Apothekensoftware und von auf ABDAMED basierender Arztsoftware gelesen werden.
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grafische Darstellung der Medikation in Form eines Medikationsprofils" méglich (Beispiel
siehe Abbildung 15). Ca. 40 % der System-Anbieter gaben an, dass Arzneimittel, die der
Patient aktuell einnimmt, in der Medikationshistorie als solche gekennzeichnet werden
kénnen. Diese Funktion wiirde die automatische Ubernahme in den MP erleichtern und die
doppelte Eingabe des Praparates ersparen. Angeflihrte Kommentare der Befragten
verdeutlichten jedoch, dass die ,Kennzeichnung“ bei einzelnen Softwarehdusern
ausschlieBllich Uber die Eingabe der Dosierung erfolgt und nicht durch eine tatsachliche
Markierung (z. B. ,in den MP ubernehmen®). Daraus ergibt sich, dass das Ausblenden eines
Praparates vom MP zum Beispiel auf Wunsch des Patienten, nur Uber das Léschen der
Dosierungsangaben aus dem System mdoglich ware. Dies wirde dazu fuhren, dass
Reichweitenberechnungen und das Erstellen von Medikationsprofilen nicht mehr mdglich

sind.

Medikationsplan-Erstellung

Bei sechs der 16 Softwaresysteme war es laut der Umfrage moéglich, mit der Basissoftware
einen MP mit Hilfe eines standardisierten Templates zu erstellen. Bei zwei Drittel der
Systeme (n=11) war die Erstellung jedoch nur mit einem zusatzlichen, meist
kostenpflichtigen Modul (z. B. ,Pharmazeutische Betreuung®) moglich. Zusatzlich boten 14
Softwarehaus-Systeme Programme zum Stellen der Arzneimittel, wie sie vor allem in der

Heimversorgung Anwendung finden, die Option, einen MP auszudrucken.

Medikationsplan-Aufbau/Design

Bei 5 der Systeme liel3 sich das Standardtemplate des MP im Zusatzmodul und in der
Stellsoftware individuell durch den Anwender andern. Spalten konnten ein/-ausgeblendet
und in der Breite verandert werden, die Schriftgrofle konnte angepasst werden, das Format
konnte geandert werden und die Bezeichnungen der Spalteniiberschriften konnten
angepasst werden. Bei einem Drittel (n = 4) der 14 Systeme, die einen MP erstellen kénnen
(Basissoftware, Zusatzmodul und Stellsoftware) erfolgte aul’erdem eine automatische
Zeilenanpassung in Lange und Ho6he der Zeilen, um das Abschneiden von Text zu

verhindern.

Inhalt des Medikationsplans

Bei 5 Systemen enthielt der MP ausschlieBlich Arzneimittel. Bei zwei der Systeme wurde

angegeben, dass zusatzlich zu Arzneimitteln Medizinprodukte aufgefihrt werden kdnnen.

" Medikationsprofil: Grafische Darstellung der theoretischen Reichdauer der vom Patienten (parallel) angewandten Arzneimittel.
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Bei der Halfte der Systeme (n =7), die eine MP-Erstellung ermdglichen (n = 14), gab es

keine Beschrankungen fir die Produktart, die auf dem MP stehen kann.

Die Daten zu den aufgefiihrten Positionen im MP (Zeilen) und zur Dosierung bezogen zwei
Drittel (n =10) der 14 Systeme (unter anderem) aus der in der Apotheke gespeicherten
Medikationshistorie des Patienten. Die Medikationshistorie versteht sich als chronologische,
personenbezogene Speicherung und Auflistung aller abgegebenen bzw. verkauften Produkte
an einen Patienten.” Bei fast der Halfte (n = 5) der Systeme war es laut eigener Aussage
moglich, Praparate ohne Abverkauf direkt im MP einzupflegen. Es war in 4 Systemen

maglich, fir einen Patienten ohne gespeicherte Medikationsdaten einen MP zu erstellen.

Die automatische Sortierung der Produkte auf dem MP erfolgte nicht einheitlich. Dabei gab
es die Varianten der Sortierung Uber den Abverkaufs-Zeitpunkt, den Anatomisch-
Therapeutisch-Chemischen-Code  (ATC-Code)™', die Reichweite, benutzerdefinierte

Reihenfolge oder, wenn zuvor eingepflegt, Gber den behandelnden Arzt.

Bei allen Systemen wurde der Handelsname des ABDA-Artikelstamms' fiir die Inhalte der
Spalte ,Handelsname®“ verwendet, wobei sowohl Lang- als auch Kurznamen verwendet
wurden. Der Langname enthalt zusatzlich Informationen zur Darreichungsform, Stlickzahl
und NormgrofRe (N1, N2, N3). Neun der Systeme gaben an, die Wirkstoffbezeichnung von
ABDATA aus dem ABDA-Artikelstamm zu beziehen, wobei das entsprechende Datenfeld
des Artikelstamms nicht spezifiziert wurde. Auch die Informationen zur Starke (n = 11), zur
Darreichungsform (n = 10) und zur Einheit (n = 12) stammten in den meisten Systemen aus
dem ABDA-Artikelstamm. In vereinzelten Systemen (n=3,2,0,2) waren die
entsprechenden Felder nicht im MP enthalten, sodass keine der Antwortméglichkeiten

zutreffend war.

Hinweistexte konnten bei zwei Drittel (n = 9) der MP als Freitext eingegeben werden. Bei vier
Systemen wurden Standardhinweistexte aus der ABDA-Datenbank! als Auswahlmdglichkeit
zur Verfigung gestellt. Zwei Systeme ermoglichten die Eingabe von Hinweisen aus eigener
redaktioneller Arbeit der Softwarehduser. Der Behandlungsgrund war in 50 % der Systeme
(n =7) nicht im MP enthalten. In finf Systemen konnte der Grund als Freitext eingegeben
werden und in zwei Systemen wurde dieses Feld mit dem WHO-ATC-Code (ATC-Code)
gefullt.

' ABDA-Artikelstamm: Enthélt alle fiir die Abgabe und Abrechnung notwendigen Informationen. Basiert auf den Angaben des Herstellers an die IFA und wird von ABDATA
Pharma-Daten-Service kontinuierlich gepflegt und alle 14 Tage aktualisiert..

' ABDA-Datenbank: Pharmazeutisch-pharmakologische Arzneistoff- und Faktendatenbank mit Fertigarzneimittelinformationen, Informationen zu Interaktionen, aktuellen
Informationen usw. (erstellt und gepflegt von ABDATA Pharma-Daten-Service).
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Umsetzung der Spezifikation des Medikationsplans nach Aktionsplan AMTS des BMG

Drei (Lauer Fischer, Pharmatechnik IXOS, Cida) der 14 Systeme, in denen laut Umfrage ein
MP erstellt werden konnte, enthielten nach eigenen Angaben die Spalten entsprechend der
Spezifikation des Aktionsplans AMTS.

Die zukunftige Integration des MP in die Basissoftware war von zwei weiteren
Softwarehdusern geplant, wobei nur eines von beiden angab, die Spezifikation zum

Aktionsplan AMTS" bei der Entwicklung beriicksichtigen zu wollen.

3.1.1.2 Umfrage bei 6ffentlichen Apotheken

Von den 873 Referenzapotheken der AMK haben 598 an der Umfrage teilgenommen. Dies
entspricht einer Ricklaufquote von etwa 68 %. Uber das ,Netzwerk Pharmazeutische
Betreuung/Hausapotheke® gingen 326 Antworten ein, was einer Ruicklaufquote von 10 %
entspricht. Insgesamt lagen somit Antworten von 924 Apotheken vor. Dies entspricht 4,5 %

aller Apotheken in Deutschland.'®
Softwareanbieter

Im ersten Teil der Umfrage wurden die Apotheken zu ihrem Apothekensoftwareanbieter
befragt. Insgesamt wurden 15 verschiedene Softwarehduser in den teilnehmenden
Apotheken genutzt (Abbildung 11). 68 % (n = 627) der Apotheken verteilten sich auf drei
Apothekensoftwareanbieter, die von jeweils Uber 20 % (n = 192 - 233) genutzt wurden. Ein
Softwarehaus wurde von 15% (n=140) der befragten Apotheken genutzt. Vier
Softwarehduser wurden von 3-5% (n=25-46) der Apotheken verwendet. Sieben
Softwarehauser hatten weniger als ein Prozent Nutzer (n=1-6) unter den befragten

Apotheken.

Verteilung der Apothekensoftwaresysteme

mADG
5% HAsys

8%

= Awinta

m Cida

® Lauer Fischer
= Pharmatechnik

Sonstige

4%

Abbildung 11. Anteile der Apothekensoftwaresysteme in den 924 antwortenden Apotheken
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Speicherung von patientenbezogenen Daten

Der zweite Teil der Befragung befasste sich mit der Speicherung von patientenbezogenen
Daten in der Apotheke, da dies meist die Informationen sind, die in den MP Eingang finden.
Uber 80 % (n = 753) der befragten Apotheken gaben an, Medikationsdaten fiir inre Patienten
zu speichern. 60 % (n = 465) dieser Apotheken hinterlegten die Medikationsdaten sowohl fur
(ausgewahlte) ambulante Patienten als auch fir Patienten in Alten/-Pflegeheimen. Ein Drittel
der Apotheken (n =244) speicherte Medikationsdaten nur fir (ausgewahlte) ambulante
Patienten und sechs Prozent (n=47) ausschlieBlich fur Patienten in Alten- und

Pflegeheimen.

Etwa 30 % (n =269) der Apotheken, die Medikationsdaten patientenbezogen speicherten,
hinterlegten dazu fir ausgewahlte Patienten die Dosierungen der Arzneimittel. Von diesen
Apotheken speicherten etwa ein Viertel (n =67) die Dosierungen nur fir (ausgewahlte)
ambulante Patienten, etwa ein Viertel (n = 79) ausschliellich fiir Alten- und Pflegeheime und
die Halfte (n = 108) hinterlegten die Dosierungen der Arzneimittel sowohl fur (ausgewahlte)

ambulante Patienten als auch fir Patienten in Alten- und Pflegeheimen.
Medikationsplan-Erstellung und -Nutzung

Der dritte Teil der Umfrage befasste sich mit den technischen Mdoglichkeiten der MP-
Erstellung. Die Halfte der befragten Apotheken (n=439) gab an, dass mit ihrer
Apothekensoftware das Erstellen eines MP mdglich ware. 16 % (n = 148) sagten, dass sie
keinen MP erstellen konnten und 35 % (n = 319) wussten nicht, ob die Erstellung mdglich ist.
Ein Drittel (n = 142) der Apotheken, die einen MP theoretisch erstellen konnten, druckten
diesen fir ausgewahlte Patienten aus. Dies entsprach 15 % aller befragten Apotheken.
Wenn der Ausdruck eines MP in der Praxis erfolgte, dann bei 73 % (n = 101) der Apotheken
fir (ausgewahlte) ambulante Patienten, bei 63 % (n=88) fur Patienten in Alten- und
Pflegeheimen und bei 37 % (n = 50) sowohl fir ambulante als auch fir stationare (Alten-
/Pflegeheim) Patienten. In Bezug auf alle befragten Apotheken druckten somit laut eigenen

Angaben 11 % der Apotheken MP fir (ausgewahlte) ambulante Patienten in der Praxis aus.

Abbildung 12 zeigt die Antworten der Apotheken aufgeschliisselt nach Softwarehausern. Es
wurden die vier am weitesten verbreiteten Softwarehduser Pharmatechnik, Lauer Fischer,

awinta und ADG fiir die Darstellung gewahit.
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MP werden in der Apotheke
ausgedruckt

MP mit der Apothekensoftware

druckb i
ausdruckbar B Pharmatechnik

Dosierungen werden

patientenbezogen gespeichert

Lauer Fischer
®m awinta

EADG
Medikationsdaten werden
patientenbezogen gespeichert
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Abbildung 12. Ergebnisse der Apothekenumfrage. Antworten aufgeteilt nach Softwarehdusern; der
horizontale Strich indiziert den Anteil der Zustimmung der Gesamtkohorte

Kommentare zu Erfahrungen und Problemen mit dem MP

In der Umfrage hatten die teilnehmenden Apotheken die Mdglichkeit, in einem
Kommentarfeld ihre Erfahrungen, aufgetretenen Probleme und Wiinsche an einen MP zu

formulieren. 20 % (n = 189) der teilnehmenden Apotheken nutzten diese Moglichkeit.

Die Auswertung dieser Kommentare zeigt, dass es drei Hauptthemen gibt, die von den
Apothekern angesprochen wurden. Dies sind die technische Umsetzung in der

Apothekensoftware, das Layout und die Umsetzung der MP-Erstellung in der Praxis.

Tabelle 6. Ubersicht der Kommentare beziiglich Erfahrungen und Problemen mit der Medikationsplan-
Erstellung

Themen Details

Technische Umstandliche Erstellung und dadurch zeitaufwandig
Umsetzung Keine Eingabemadglichkeit fiir Dosierungseinheiten
Keine Markierung des Produktes zur Ubernahme in den MP

Ubernahme eines Arzneimittels in einen MP nur mit Abverkauf méglich

Layout Unubersichtlich, zu kleine SchriftgroRe
Fehlende Spalten (Grund, Wirkstoff, Hinweise)
Nicht fir den Patienten geeignet

Umsetzung in der Keine Dosierungen vorhanden

Praxis Keine vollstandigen Daten in der Apotheke vorhanden
Zu zeitaufwandig

Keine Vergitung
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Technische Umsetzung

Als groRte Herausforderung wurde von den Apothekern die umstandliche und damit
zeitaufwandige Erstellung eines MP gesehen. Die Handhabung sei nicht einfach und
selbsterklarend. Ein Befragter sagt dazu: ,Die Erstellung eines MP muss einfach und schnell
sein [...] ich muss Eingaben nachtréglich leicht ergédnzen oder &ndern kénnen. Davon sind

wir noch meilenweit entfernt”.

In vielen Systemen waren fir das Feld ,Einheit* des MP Angaben zur Packungseinheit
vorgesehen. Eine Einnahmevorschrift in z.B. LE. (Internationale Einheiten), wie
beispielsweise bei Insulinen Ublich, war dann nicht méglich. Auch von der Standardvorschrift
morgens-mittags-abends abweichende Dosierungsintervalle (z. B. Montag-Mittwoch-Freitag;
1x wochentlich; alle 2 Wochen; (nur) jeden Samstag) waren bisher laut Angaben der
Apotheker nicht darstellbar. Von einigen Befragten wurde gewlinscht, dass das Einpflegen
eines Praparats auch ohne eine Abgabe mdglich sein soll, damit z. B. andernorts erworbene
Produkte auch in den MP Ubernommen werden kénnen. Nur dadurch schaffe man eine
groltmogliche Vollstandigkeit des MP. Trotzdem sollte der MP mit dem Kassenprogramm
verkniipft sein und eine Ubernahme in den MP anbieten, sodass keine doppelte Eingabe

erfolgen muss.

Der in den Softwaresystemen integrierte MP wurde von den befragten Apothekern haufig als
,starr und ,unflexibel“ beschrieben. Dies betraf die optische Anpassung und die Auswahl
bzw. Abwahl von Praparaten, die auf dem MP erscheinen sollen. Dadurch fehlte der Raum

fur patientenindividuelle Entscheidungen.
Layout

Die Anmerkungen zum Layout des MP waren eng verbunden mit den technischen
Vorschlagen. Vielen Apothekern fehlten die Spalten ,Wirkstoff¢ und ,Grund®, welche im
bundeseinheitlichen MP des Aktionsplans AMTS'’ enthalten sind. Bei Anderungen, die sich
durch Rabattvertrage ergeben, wiirde vor allem die Spalte ,Wirkstoff‘ zu weniger Verwirrung
beim Patienten fihren. AuRerdem wurde mehr Platz fir Hinweise und Kommentare
gewlnscht, um auf die Bedurfnisse der Patienten eingehen zu kénnen. Das Layout wurde in
einigen Fallen aufl’erdem als ,[...] fiir den Patienten ungeeignet‘ bewertet. ,Er dient [...] nur
der Information fiir Fachkreise“. Unlbersichtlicher Aufbau und kleine SchriftigroRe lassen

eine schlechte Lesbarkeit fir Patienten vermuten.
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Umsetzungen in der Praxis

Die haufigste Anmerkung war, dass in der Apotheke meistens keine Dosierungen der
Arzneimittel vorliegen. So schrieb ein Befragter: ,Da wir nur in seltenen Féllen Dosierungen
haben, ist die Erstellung eines MP durch uns z. Z. selten sinnvoll“. Wenn Dosierungen auf
Rezepte gedruckt waren, stimmten diese laut Angaben der Teilnehmer in vielen Fallen nicht
mit der aktuellen Dosierung des Patienten Uberein. Die Apotheke, die den MP erstellt, hat
zudem moglicherweise nicht die Gesamtmedikation des Patienten hinterlegt. So schreibt ein
Apotheker: ,Haufiges Problem ist, dass wir nicht alle eingenommenen Arzneimittel mitgeteilt
bekommen*. Patienten hatten zudem oft MP von unterschiedlichen Arzten, sodass eine

Prifung dieser vorher notwendig sei, um einen vollstandigen Plan erstellen zu kénnen.

Einige der befragten Apotheker sahen die Erstellung eines MP als zusatzliche
Dienstleistung, die zeitaufwandig ist und zusatzlich honoriert werden sollte: ,Zusétzlicher

Aufwand! Die Zeit dafiir miisse vorhanden sein und zusétzlich bezahlt werden.”

3.1.1.3 Analyse der Beispiel-Medikationsplane

Sowohl die Softwarehauser als auch die Apotheker wurden im letzten Schritt der Umfrage
gebeten, einen Beispiel-MP anhand eines vorgegebenen Medikationsregimes zu erstellen

und diesen zu schicken.
Entwicklung einer Methode zur Bewertung eines Beispiel-MP

Fir die Analyse der gesendeten Beispiel-MP wurden Bewertungskriterien entwickelt.
Zunachst wurden die Beispiele formal sortiert und anschlieRend inhaltlich bewertet
(Abbildung 13).

Gruppe C
Dosierungsubersicht
— Gruppe A ohne weitere Angaben
Gruppe E
Fir den Patienten
Angelehnt an Spezifikation
Beispiel- G b des Aktionsplans AMTS
Medikationspldne ruppe
Struktur eines
Medikationsplans
Gruppe B
— PP Gruppe F
Fur Heilberufler Andere Beispiele

Abbildung 13. Auswertungsschema fiir die erstellten Beispiel-Medikationspldne
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Im ersten Schritt wurden die Dokumente nach ihrer Zielgruppe sortiert. Dabei wurde nach fir
den Patienten erstellten Beispielen (Gruppe A) und anderen Beispielen (Gruppe B)
unterschieden. Als nicht flr den Patienten bestimmte Dokumente wurden z. B. ,Blisterplane®
oder Medikationsprofile eingeordnet. ,Blisterplane“ sind Ubersichten, die fir Alten- und
Pflegeheime die zu stellende Medikation auflisten. Als Medikationsprofile werden grafische
Darstellungen der theoretischen Reichdauer der vom Patienten (parallel) angewandten
Arzneimittel bezeichnet, die den Heilberufler im Rezeptmanagement unterstitzen soll
(Abbildung 15).

Die Gruppe B wurde von der weiteren Auswertung ausgeschlossen. Im zweiten Schritt
wurden die MP-Beispiele der Gruppe A in fiir Patienten angedachte Dosierungs-Ubersichten,
die keine weiteren Angaben enthielten (Gruppe C) und Beispiele, welche die Struktur eines
MP erkennen lieBen (Gruppe D), sortiert. Zur Einteilung in Gruppe D in dieser Arbeit
mussten die Informationen Ubersichtlich und in Spalten aufgelistet sein. Zusatzlich musste
die Moglichkeit zur Eingabe von Hinweise gegeben sein. In einem letzten Schritt erfolgte die
Sortierung der Gruppe D in Beispiele, die formal an den bundeseinheitlichen MP des
Aktionsplans AMTS angelehnt waren (Gruppe E), das hei3t die Spalten ,Wirkstoff",
.,Handelsname®, ,Starke“, ,Darreichungsform®, ,Dosierung®, ,Einheit, ,Hinweise* und ,,Grund"

enthielten und andere Beispiele (Gruppe F).

Apothekensoftwarehduser

Von 12 teilnehmenden Softwarehausern wurde fir 14 Apothekensoftware-Systeme ein
Dokument als Beispiel-MP geschickt. Die beiden Apothekensoftware-Systeme, die kein
Dokument geschickt haben, bieten kein System fiir die 6ffentliche Apotheke an, sodass eine

MP-Erstellung nicht mdglich und vorgesehen ist.

Gruppe C
n=5
Dosierungsubersicht
— Gruppe A ohne weitere Angaben
n=9 Gruppe E
Beispiel- Fiir den Patienten n=4
Medikationspléine Angelehnt an Spezifikation
des Aktionsplans AMTS
Apotheken- — Gruprze D
Softwarehauser Strultar eines
N=14 Medikationsplans
Gruppe B Gruppe F
n=5 n=0
Fur Heilberufler Andere Beispiele

Abbildung 14. Selektionsprozess Beispiel-Medikationspldne Apothekensoftwarehduser
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Die 14 als Beispiel-MP geschickten Dokumente wurden entsprechend des
Selektionsprozesses bewertet (Abbildung 14). Im ersten Schritt des Selektionsprozesses
wurden neun Beispiele der Gruppe A (Information flir den Patienten) zugeordnet und flnf
ausgeschlossen (Gruppe B), da es sich um Medikationsprofile (Abbildung 15) oder Stellplane
fur die Apotheke (Abbildung 16) handelte. Die nahere Betrachtung der Gruppe A ergab, dass
vier Beispiele einen MP erkennen lieken (Gruppe D), wahrend finf Beispiele als reine
Dosierlibersicht mit fehlender Struktur (keine Spalten oder fehlende Méglichkeit Hinweise
anzugeben) ausgeschlossen wurden (Gruppe C), wie das Beispiel in Abbildung 17 zeigt. Die
vier Beispiel-MP waren an den MP des Aktionsplans AMTS'” angelehnt (Gruppe E — Beispiel
1 - 4). Allerdings ist hierbei anzumerken, dass ein Plan sehr unubersichtlich und klein war
(Abbildung 18), ein Beispiel-MP mit einer webbasierten Blistersoftware (kostenpflichtige
Zusatzsoftware) erstellt wurde (Abbildung 19) und ein weiteres Beispiel zusatzliche Angaben
enthielt, die fur den Patienten von keiner (ATC-Code) bzw. fraglicher Relevanz sind
(Reichweiten-Angaben vor allem im Hinblick auf papierbasierte MP und die ungewisse
Aktualitat) (Abbildung 20).

Medikationsprofil
01.09.2013-28.02.2014

Atlikel

G 1108130813
aMI3060214

ESOMEPRAZOL TAD 20 mg magen:
ESOMEP 20 mg magensaf.Harlkapseln |

VERGENTAN 50 mg Tabletten 040813220913

LAXOBERAL Abfiikr Troplen = 11 ab 281013 beiBedarf

CLEXANE 40 mg 0.4 ml Fertigspritzer G0 29081307.09.13

HERZASS ratiopharm 100 mg T abletl 29.06.13-06.10.13

L m0137.00

b 05.0913 beiBedaf

MITROLINGUAL Pumpspray (82 Vol s
: 0 &b 171013 bei Bedarf

TORASEMID AbZ 10 mg Tabletlen SN 11.061318.09.13

190913271213

Abbildung 15. Beispiel Gruppe B: Medikationsprofil
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ADV Medikationsplan  2moe

Patent  Mustermann, Michaela

Hausarzt: A3 - Dr. med. Untersuchung

Station: G101 Zimmer: 100 Bett: Fenster Hemname: G101 - Muster-Heim

Beginn.  11.122013 Ende: 18.12.2013

Adr.Nr.. P2170

1. Wachentag. Mittwoch

|Dosierung:

20.0-0-10-0(1E.)

Medikament 544757 - PROTAPHANE PENFILL ZAM ZAM 15 ML
Dosierung Zeit Dosis |Mi Do Fr Sa|So|Mo|Di|mMi

Verfaldatum 11.77 Mittag
Arzt: A3 - U 9 |

| Apotheker:
1,Ennahmedatum:  10.12.2013 | verabreichende Person:

| Restmenge: 1

| Rezeptdatum: 10.12.2013 :Bmd!mm:

[ ~ Medikament
Dosierung |

Vorf 77
Arzt: A3 - Untersuchung

Apatheker:
|1.Einnahmedatum:  10,12.2013

mmuk.mmt 1167417 - HCT DURA 25MG TABLETTEN TAB 50 ST " |Dosieung 1-0-0-0-0
|

Dosierung Zeit

| Morgen
Verfalidatum 11.77 Mittag
Arzi: A3 - Untersuchung Nachmittag
| rund, weilh . Abend
Nacht
Apotheker Pflegende Person 10122013 |
1.Ennahm 10.12.2013 | verabr ge: 41

Beendigung A = Ablehnung E = entsorgt K = Krank

s R=retour S = sonstige Grunde U = unveriragiich V = verstorben

Abbildung 16. Beispiel Gruppe B: Stellplan

Druckdatum:  29.11.2013

Medikationsbericht
Medikation: 28.11,2013 bis 28.11.2013
Datum Artikel Mng K Dosierung E B
28.11.2013  JANUMET 50/1000MG FILMT ABL 196ST 1 * 1040 ST
28.11.2013 PROTAPHANE PENFILL ZAM 5X3ML ZAM 1 * 200100 IE
28.11.2013 RAMIPRIL STADA 5MG 50ST TAR 1 * 1000 ST
28.11.20138  SINUPRET TROPFEN 100ML TRO 1 * 50-50-50-0
28.11.2013  VIVINOX SLEEP SCHLAFTAB ST 208T 1 * 00041 ST

Abbildung 17. Beispiel Gruppe C: Dosieriibersicht ohne weitere Angaben
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Medikationsplan fir: Mustermanr, Ma
gub. 09121950
Wohnberesch:  Haus Luise WB 2

=il Medgkament Wiriakaf! OOChEn MORQENs Millags abends nadis
DEFORGE WCT 5 g 180 mgy 1L my Apviodd e S0, VSN LS, ] 1 [] ] []
[E— —— Hiyptracnentiey 12, %y

s s T DL 75 g Tatkemer eyiire hicruthusd 15y L] ] L] [ ] L}
rasriumty [ wilwwsd s Basard
NS 50 g WD s Pamtatienen Eraghprin g, Mesiammin ] 1 L] 1 L}
—— —— 61 mg v dés Ewar'd
FLAVER 75 g e hestiar: Depaagrel T5mg ] [ ] [ ] | []
Dy E T it i Ekartd

[ WAL FTADA S my Tabileltan Rl Sy ] 1 [] [} []
- a——

e Basete SIMWALIF il my Fimiailesm ST 10y ] ] [] ' []
Pr— ——— nisch dem Essen

[ e MITRANGTN Paveyrepeoy SiyperOErinieTe & desy
Sy, 2 —p——c max, 3 Mo

Visadh e PRUTAPMANT Ponfn 100 E o g Trogrian | R | e ) L w LJ

- - ML E Amweadung Entes e Hawt
Shis s et VIVINDE Seep Sonisabinrtas iaei D rpsiravmin 41 FEmg [] ] v v 1
ey Bentait
Erstelit von: M‘ﬂ'm. - N gedrui won:  Aen-d Py
Muade 8. LB A
LI Pusierart

Abbildung 18. Beispiel 1 Gruppe E: Medikationsplan angelehnt an die Spezifikation V 2.0. (nur als
Faxvorlage vorhanden)

Medikationsplan  fur: Mustermann, Dani geb.am: 24121922
Seite 1 von 1

simews | Apotheke

THERAPIESICHERHEIT

iy ausgedruckt am: 21.11.2013

Bedarfsmedikation

[onston  Stame C Fomm | Dostenng: [Hrweise

|Glyeeﬂ!ln‘nmz 04mg NITRANGIN PUMPSPRAY SPR | Becarsmedkaton Max. 3 akut

Unverblisterte Arzneimittel

[winstoft | Same | Handeisname Fom |Dosienng mo mi ab Hrweise
PROTAPHANE

insufin-Isophan (human) 300 LE. PENFILL100EML ISU | Taguen = 1

[Diphenhydramin hydrochlond 50 mg sT 0ES) EEF, SO AFTAR TAB | Tagicn I | | 1 el Becart

Blistergruppe 1

[Warkstor? / Stane |Hanasisname Form |Doslenung ™ m ab [Hrasise

IAmiodipin 5 mg / Valsartan 180 mg /... |EXFORGE HCT 5/160/12.5MG | FTA |Tsgicn 1

[Hydrochlorothiazid 25 mg HCT DURA 25MG TABLETTEN| TAB | Tagich 1

Sitagliptn 50 mg / Metformin JANUMET 50/1000MG

Ihydrochiorid 1000 mg / . FILMTABL FTA | raguen ' ! s M

[Clopidogrel 75 mg PLAVIX FTA | Tagien 1

[Ramipri § mg RAMIPRIL STADA SMG TAB |Tagen 1

[Simvastatin 20 mg SIMVALIP 20MG FTA | Tagien 1

‘Wichtige Angaben

VAR WS LA ADG - Pharmacy Software

Abbildung 19. Beispiel 2 Gruppe E: Medikationsplan angelehnt an die Spezifikation V 2.0 (erstellt mit einer
Blistersoftware)

60



Ergebnisse

Apotheke

Fur Maria Mustermann

Medikationsplan
fiir Claudia Abt
vom 18.11.2013 bis 25.11.2013

Heim: Pflegeheim Ganter
Umfang: mit Blisterartikel, mit Bedarfsdosierung

Wirkstost ksl Susarke DAR  Dosemng Einrelt  AtcCode Zusatzinfo Reichaeis
Ramipri RAMIPRIL STADA SMG Smy TAB  151-08t-08t-08 2081 COSAADS 07122012
Hydrochiorathiand HCT DURA 25MG TABLETTEN asmy TAB  158-051-06t-08 505t CO3AATY 05012014
Ciopdogrel sultat PLAVIC 97,88 mg FTA  0St-081-18t-08t 10051 BItACOS 202201
Clopraogrel 76 my

Glycerohrinirst NITRANGIN PUMPSPRAY 04m 5PR 159  CO1DAGZ bei akutem Bedart max, 3 Sprohstod 18052014
Bimvastatin SRVALIP 20MG 20mg FTA 0Gt-052-151-085t 5081  CloAAD1 06.01.20%4
Ingulin-lsaphan {human) PROTAPHANE PENFILL ZAM 3001E A WIE-OLE.-10LE-0LE 10X3mi A10ACDY 25022014
Diphenfyydramin bydrochlond  VIVINOX SLEEP SCHLAFTAB 5T 50 mg TAB 208 ROGAADZ bei Badarf 1Tab zur Nacht 16082014
Dighertpdwmn &@,76mg

s Cin v e e B — camecure
Saaglptn 50'mg

Mettormin hyarochiond 1000 mg

Mettormin 775,86 mg

Abbildung 20. Beispiel 3 Gruppe E: Medikationsplan angelehnt an die Spezifikation V 2.0 (nur als
Faxvorlage vorhanden)

Datum: 19.11.2013
Apotheke
Patient: AT Medicationsmanagement
Geburtsdatum: 15031954 Sudlernummer der Apothele
Apathve ke
Kranke nirsss Untersehift:
Studiennummer
Medikationsplan Seite: 1
vom 19.11.2013 bis 26.11.2013
Wirkstoff
Aolial Entsprichtstoff — DAR Corkrg Zusatzinfo Anwendunashinweise
ATC-Code RHG)
NITRANDIN PUNPSIARY ErT aimy SPR Bemrmamerng R He e e
UNNOX SLEED SCHLAFTAS ST C e yeran s niocs cre Hing TAl  Besarwddeing 001 AathiTanl b 2n sa bmbcie)
= Diple s iyt Qarng e g
RAMPRIL ETADA ENG Rampril Eng TAY 100 Et- 000 EL-DODER- QO0ER Envaime mtuel Fllss gut
PN by BITCE REAl-
g o b - e
HCT DURA2SNGC TASLETTEN IOy e G Bng TAs 1006t-Q00E2- Q062 0006 Enpane wlined® i HaDe
Dhimta
SWVALF 100 Siraoe Tty 20y FTA  000St-0/0 £t~ 1005t- 000 € W e e Lipios Dwe cide |
mehazes
BACTASHANE PENP UL 2AM nEvh-Bophan (hwnar) (.00 s e 20018 ZAM D00 LE.-000 LE.- H00LE - 000 LE e
EFORGE NCT G SHG A o bes lat 650mg FTA 1 0051- 000 51- .00 5t- 0,00 5t LL Ll TRl T
= MEph Smg fagiotun-Jatn
AR 1mg
hedmeh ol e 1250y
JANUMET SNMOMG FRWTAR ) 1 hospiat s an T my FTA 1 @:-009- 10 N-005 20 ges Nalees Clniaiine s e ded Mabbe fes.
- g Wty g e B
Metrnh bk id 10wy
- Wetmmn Nesmng
PLAV Chopiiog e S 4t L] 1A QES-000%- | 0N- 0% ATH IO Che W
= Clepig s g

Abbildung 21. Beispiel 4 Gruppe E: Medikationsplan angelehnt an die Spezifikation V 2.0 (nur als
Faxvorlage vorhanden; zur Verbesserung der Lesbarkeit tiw. Felder iiberschrieben)
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Offentliche Apotheken

142 Apotheken (15 %), die an der Umfrage zum MP teilgenommen haben, schickten einen
Beispiel-MP (Abbildung 23). Im ersten Selektionsschritt konnten 68 Beispiele identifiziert
werden (Gruppe A), die als Zielgruppe den Patienten hatten. Unter den 74 anderen
Beispielen (Gruppe B) fanden sich 29 Medikationsprofile (Abbildung 15) und 26 Ubersichten,
die zur Information an andere Berufsgruppen wie Arzte oder Pflegepersonal adressiert waren
(Abbildung 16). Dies wurde z.B. dadurch deutlich, dass der Plan Stations- und
Bettennummer oder ein Feld fir ein Handzeichen des Pflegepersonals enthielt. Bei 19
Beispielen war keine eindeutige Zuordnung maoglich (beispielsweise ,Abverkaufslisten“ oder
interne Apothekenberichte). Die 68 Beispiele fiir Patienten (Gruppe A) teilten sich auf in 40
Beispiele, die wie Abbildung 17 ausschlieRlich als Dosier-Ubersichten fiir Patienten
anzusehen sind (enthalt Praparat und Dosierung) und beispielsweise keine
Einnahmehinweise enthielten (Gruppe C) sowie 28 Beispiele, die formal einen MP erkennen
lieBen (Gruppe D). Das heif3t der Plan hatte eine tabellarische Anordnung und enthielt ein
Feld fir Hinweise (Abbildung 22).

b

DopiarMemo ====== Eem e ————— =
Nr. 101
Kunde Apotheke
—EEEEEaEEERS

Artikal Dar Kz Mor Mit RDe zNa Einh Homnentar
Protaphane Penfill Zam Zam V 20 [+ 10 0 Stick
Sinupret Tropfen Tro V 50 50 50 0 Troopfe
Vivinox Sleep Schlaftab 5 Tab 0 0 0 1l Stieck
Janumat 50/1000mg Filmtab Fta 3 1 D 1 @ Stick
Ramipril Stads Smg Tab 0 1 2 0 0 Stock

z Or, &u, Nach «

EESEEEE

— = SRR ——
Sie wurdan bedient von Herr | Apotheker 07.01.2014

P ———SEERPUN 1 ST b

Abbildung 22. Beispiel Gruppe F: Struktur eines Medikationsplans mit Eingabemdglichkeit fiir Hinweise
(nur als Faxvorlage vorhanden)
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Funf Beispiel-MP konnten in einem letzten Selektionsschritt identifiziert werden, die an den
MP des Aktionsplans AMTS angelehnt waren (Gruppe E). Bei den restlichen 23 Beispielen
fehlten wesentliche Spalten und Strukturen, wie beispielsweise eine Spalte mit Angaben zum
im Fertigarzneimittel enthaltenen Wirkstoff bzw. enthaltene Wirkstoffe. Die funf Beispiel-MP

der Gruppe E stammten von 2 unterschiedlichen Apothekensoftware-Anbietern.

Gruppe C
n=40
Dosierungsubersicht
GruPpe A ohne weitere Angaben
n=68 Gruppe E
ispiel- Fur den Patienten n=5
BeISpleI Angelehnt an Spezifikation
Medikationspldne Gruppe D des Aktionsplans AMTS
Apotheken rz:zg
- Struktur eines
N=142 Medikationsplans
Gruppe B Gruppe F
n=74 n=23
Fur Heilberufler Andere Beispiele

Abbildung 23. Selektionsprozess Beispiel-Medikationspldne Apotheken

3.1.1.4 Vergleich der Angaben der Umfragen mit den erhaltenen Beispiel-
Medikationsplanen

In der Befragung gaben 10 Systeme an, mit der normalen Software plus Zusatzmodul (z. B.
Pharmazeutische Betreuung oder Medikationsmanagement) einen MP erstellen zu konnen.
Die Analyse der als Beispiel-MP zugesendeten Dokumente zeigte jedoch, dass nur vier
Systeme die Struktur eines MP erkennen lieRen, das hei’t die schematische Auflistung in
Spaltenform mit der Mdglichkeit, Hinweise anzugeben (Gruppe D): Pharmatechnik (IXOS
und XT), ADG und asys. Der MP des Softwarehauses ADG war jedoch nicht mit der
-hormalen® Apothekensoftware, sondern mit einer webbasierten Blistersoftware, erstellt
(eMedi®). Bei den anderen Systemen fehlte z. B. die Méglichkeit, Einnahmehinweise zu

erganzen.

Die Halfte der befragten Apotheker gab an, dass die Erstellung eines MP mit ihrem
Apothekensoftwaresystem moglich ware. Von den als MP geschickten Dokumenten lieRen
20 % (28 von 142) die Struktur eines MP erkennen. Bei den restlichen Dokumenten handelte

es sich um Dosierungsubersichten, Medikationsprofile oder Stellplane.
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3.1.1.5 Vergleich der Angaben der Apotheker mit denen der Softwarehauser

Sowohl die Apotheker als auch die Softwarehduser wurden zu den Moglichkeiten der

Medikationsplan-Erstellung befragt. Es sollte in den Antworten unterschieden werden

zwischen den Mdéglichkeiten der Basissoftware, einem (kostenpflichtigen) Zusatzmodul und

einer Blistersoftware.

In Tabelle 7 sind die Antworten der Softwarehduser und der

Apotheken, die das jeweilige System nutzen, gegeniber gestellt. Die Softwarehauser

unterscheiden sich stark in ihrer Verbreitung,

resultieren.

sodass verschieden groRe Gruppen

Tabelle 7. Vergleich der Angaben der Softwarehduser und der Apotheker (Nutzer des jeweiligen Systems)

zu den Méglichkeiten der Medikationsplan-Erstellung

Moglichkeit der

Méglichkeit laut

Méglichkeit laut

Softwarehaus Medikationsplan- Nutzer/Apotheker Softwarehaus
Erstellung mit: [Zustimmung in %]
MP Basissoftware 12 (n=3) Nein
AD (n = 25) MP Zusatzmodul 28(n=7) Ja
MP Blistersoftware 0 Ja
MP Basissoftware 30 (n=42) Nein
ADG (n = 140) MP Zusatzmodul 16 (n = 23) Nein
MP Blistersoftware 6 (n=9) Ja
MP Basissoftware 15(n=7) Ja
Asys (n = 46) MP Zusatzmodul 39 (n=18) Ja
MP Blistersoftware 2(n=1) Ja
MP Basissoftware 11 (n = 26) Ja
Awinta (n = 233) MP Zusatzmodul 35 (n=82) Ja
MP Blistersoftware 10 (n =23) Ja
MP Basissoftware 39 (n=13) Ja
Cida (n = 33) MP Zusatzmodul 24 (n=8) Nein
MP Blistersoftware 3(n=1) Ja
MP Basissoftware 33(n=2) Nein
Hagedorn (n = 6) MP Zusatzmodul 17 (n=1) Nein
MP Blistersoftware 17 (n=1) Ja
MP Basissoftware 16 (n = 33) Nein
Lauer Fischer (n = 202) MP Zusatzmodul 30 (n=61) Ja
MP Blistersoftware 10 (n = 20) Ja
MP Basissoftware 20(n=1) Ja
Optipharm (n = 5) MP Zusatzmodul 20(n=1) Ja
MP Blistersoftware 0 Ja
MP Basissoftware 7 (n=195) Nein
Pharmatechnik (n = 192) | MP Zusatzmodul 34 (n =65) Ja
MP Blistersoftware 5(n=9) Ja
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3.1.2 Probleme und Losungsansatze bei der elektronischen Abbildung von
Medikationsdaten

Im Folgenden wurden Felder des MP (,Darreichungsform®, ,Dosierung®, ,Dosierungseinheit”,
,2Hinweise“ und ,Grund®) auf Probleme bei der elektronischen Abbildung hinsichtlich des MP
evaluiert. Fur die Untersuchung wurden sowohl Ergebnisse der durchgefuhrten Umfragen als
auch Erfahrungen aus anderen Projekten wie ARMIN und PHARM-CHF herangezogen. Der
Analyse wurde die Spezifikation V 2.0 zugrunde gelegt. Einleitend wird jeweils die laut
Spezifikation geplante Umsetzung (Informationsquelle fiir die Spalte) beschrieben, folgend
werden Probleme, die bei der Umsetzung auftreten kénnen erlautert. Abschliefiend werden

Lésungsansatze formuliert.

3.1.21 Darreichungsform
Spezifikation-Vorgaben

In der Anlage 6 der Spezifikation V 2.0"" sind die Schliisselworte der Darreichungsform fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte gelistet, wie sie flir das Datenfeld der Spalte ,Form* (Feld
4.4 bezogen auf die Spezifikation V 2.0) im Ausdruck verwendet werden sollten. In der
Spezifikation wurde dem IFA-Code* hierfiir ein Text zugeordnet, der die Verstandlichkeit fiir
den Patienten erhdhen sollte. Erganzend war im Datenfeld Darreichungsform auch ein

Freitext mdglich.

Der vorgeschlagene ,patiententaugliche Text® der Darreichungsform in der
Spezifikationsanlage enthielt keine Angabe zur Anwendungsform oder zum Anwendungsort.
Stattdessen wurde empfohlen, bei Nutzung der in der Spalte ,Hinweis notwendig“ markierten
Eintrage den Anwender darauf aufmerksam zu machen, gegebenenfalls notwendige
Anwendungshinweise in der Spalte ,Hinweis“ einzutragen. Fir diese Hinweise gab es keine

Schllsseltabelle. Diese waren vom Heilberufler handisch einzutragen gewesen.
Probleme bei der Umsetzung

Die bei der IFA gemeldeten Darreichungsformkirzel kdnnen mit Hilfe der Arzneimittel-
Datenbank aus der PZN-Angabe des Arzneimittels hergeleitet werden. Diese
Darreichungsformkirzel scheinen abgesehen von z. B. TAB (Tabletten) und KAP (Kapseln)
allerdings oft nicht (laien-)verstandlich. Die ausgeschriebenen Bezeichnungen wiederum sind
haufig sehr lang, z. B. GSE: Granulat zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen. Die
Reduzierung einzelner Darreichungsformen auf die Form (Granulat) und die Streichung des

die Anwendung oder den Anwendungsort erlauternden Wortteils (Herstellung einer

¥ IFA-Code: Drei-Buchstaben-Code der Darreichungsform, die vom pharmazeutischen Unternehmer bei der IFA (Informationsstelle fiir Arzneispezialitaten) gemeldet
wurde.
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Suspension zum Einnehmen) und damit die Aufteilung der im IFA-Kirzel enthaltenen
Informationen auf die Spalte ,Darreichungsform® und ,Hinweise“ zur Prazisierung der
Anwendungsart und des -ortes, erscheint nicht hilfreich. Stattdessen scheint diese
Darstellung verwirrend und wiirde den Patienten zwingen, im Zweifelsfall die notwendigen
Informationen zur Applikation von verschiedenen Stellen des MP zusammenzutragen. Die
Gefahr ist zudem nicht unerheblich, dass der Hinweis zur Applikation vom Heilberufler nicht
handisch erganzt wird. Dies zeigen z. B. Erfahrungen aus der vom Geschaftsbereich
Arzneimittel der ABDA derzeit durchgefuhrten PHARM-CHF Studie, in der handische
Anderungen haufig nicht durchgefiihrt wurden, sodass Anwendungsfehler resultieren
kénnen. Beispiele sind die Darreichungsformen Vaginalkapseln, ZerbeilRkapseln oder
Inhalationskapseln, die laut Spezifikation'” mit dem gleichen patiententauglichen Text
.Kaps.“ auf dem MP angegeben werden sollen. Erfolgt hier keine weitere Erlauterung bzw.
wird diese Uberlesen, kdénnten alle Kapseln z.B. Nitroglycerin oder Clotrimazol,
falschlicherweise peroral, im Ganzen, geschluckt werden. Ein weiteres Beispiel sind
Budesonid-Kapseln. Diese gibt es als Kapseln fir Pulverinhalatoren zur Behandlung von
chronisch-obstruktiven Lungenerkrankungen wie Asthma und zur peroralen Anwendung bei
Colitis ulcerosa auf dem Markt. Dariber hinaus waren flir einige der patiententauglichen
Texte, die ebenfalls erklarungsbedirftig scheinen, keine zusatzlichen Hinweise zur
Préazisierung der Anwendung in der Spezifikation'’ vorgesehen, z. B. bei der Uberleitung von
TAM (Trockenampulle) in den patiententauglichen Text Amp. oder von VGE (Vaginalgel) in
Gel.

Hier und bei zahlreichen weiteren Darreichungsformen st ein erhebliches
Verunsicherungspotenzial fir Patienten und damit Risiken fir die AMTS zu erwarten. Zudem
gibt es keine Tabelle in der Spezifikation V 2.0," in der die empfohlenen notwendigen
Hinweise zu den patiententauglichen Darreichungsformen aufgefihrt sind. Das Auffihren
von patiententauglichen Begriffen auf dem MP, die einer Erlauterung beduirfen, da sie nicht

verstandlich sind, ist grundsatzlich kritisch zu sehen.
Losungsansatz

Die favorisierten ,patiententauglichen Texte® kdnnen so, wie in der Anlage 6 der
Spezifikation V 2.0 vorgeschlagen, nicht ohne - zusatzliche - Risiken fur die AMTS
verwendet werden. Auch mit entsprechenden Hinweisen, wie die Arzneiformen anzuwenden

sind, wirden diese Irritationen hervorrufen und die AMTS eher kompromittieren.

Es ist daher zu empfehlen, eine neue Uberleitungstabelle zu erstellen, die allen
Softwareanbietern zur Verfigung steht. Die Uberleitungstabelle zur ,Ubersetzung“ der IFA-

Kirzel sollte nicht zu lange und vor allem patiententaugliche Begriffe fir das Feld

66



Ergebnisse

,Darreichungsform®“ des MP enthalten. Hierbei darf es nicht zu unscharfen ,,Ubersetzungen“
kommen, die die AMTS gefahrden (siehe Beispiele oben). Entsprechende Entwirfe einer
Uberleitungstabelle aller IFA-Kiirzel sollten in einem Gremium heilberuflicher Experten
erarbeitet und anschlieBend einem Praxistest mit Patienten unterzogen werden. Einheitliche
SchlUsseltabellen gewahrleisten, dass Informationen zum Arzneimittel elektronisch
gespeichert werden kénnen und bei allen Aktualisierungen des MP durch die

Leistungserbringer wieder identisch ausdruckbar sind.

3.1.2.2 Dosierungsschema

Zweckmaligerweise werden Dosierungsangaben in der Praxis vereinfacht in vier

Informationsabschnitte gegliedert:

Einzeldosis als numerische Mengenangabe (ganze Zahl oder Bruchzahl)

— Einnahmezeitpunkt(e)

Einheit der Einzeldosis

— Einnahmehinweis (oder sonstige Hinweise).

Spezifikation-Vorgaben

Die Dosierung wird im MP als Einzeldosis kombiniert mit dem Einnahmezeitpunkt als
,Dosierungsschema“ dargestellt; die Einheit der Einzeldosis und die Einnahmehinweise
werden jeweils in den separaten Feldern ,Einheit® und ,Hinweis“ abgebildet. Die
einzunehmende Dosis leitet sich aus der Starke und den Einzeldosen ab. Laut der
Sperzifikation 2.0" sollte das Dosierungsschema der Medikation im Feld 4.5 durch den
Anwender Uber die Software eingegeben werden. Die Dosierung als numerische Angabe ist
in der Form , XY Z* bzw. ,W XY Z“ mdglich (also z. B. ,0 -0 — 1“ bzw. ,0 — 0 — 1 — 0%). Dabei
orientiert sich der Einnahmezeitpunkt an der Tagesstruktur (morgens-mittags-abends). Bei
Bedarf wird ein vierter Einnahmezeitpunkt (zur Nacht) dazu genommen. Die jeweiligen
Einnahmezeitpunkte sind durch Spaltenunterteilungen optisch voneinander getrennt.
Alternativ ist eine Eingabe von Freitext moglich. So kdnnte z. B. bei einer Bedarfsmedikation
die Erfassung und Darstellung der Dosierungsmenge als Freitext erfolgen. Auch die Eingabe
in einem Freitextfeld, unabhé&ngig von einem Einnahmezeitpunkt, ist moglich. Beispielsweise

kann hier eine Maximalmenge (z. B. max. 5 Tabletten am Tag) eingegeben werden.
Probleme bei der Umsetzung
Die Dosierung der Arzneimittel wird im MP nach dem Schema morgens-mittags-abends-zur

Nacht (z. B. 1 -0 -0 - 1) angegeben, wobei fur die Dosis das Feld ,Starke“ mit berlicksichtigt
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werden muss (Information vor allem wichtig fir Heilberufler). Generell bedeutend fiir die
AMTS ist, dass hiervon abweichende Dosierungsschemata, wie z. B. einmal woéchentlich
(Bisphosphonate, Methotrexat u.a.) oder jeden zweiten Tag (Glucocorticoide u. a.),
dargestellt werden kénnen. Dies ist besonders bei Arzneimitteln mit geringer therapeutischer
Breite von Bedeutung. Beispielhaft ist das haufig in der Therapie der rheumatoiden Arthritis
eingesetzte Methotrexat zu nennen, bei dem eine Anwendung 1-mal taglich, statt 1-mal
wochentlich, lebensbedrohliche Auswirkungen haben kann.'*'** In der Spezifikation V 2.0 ist
vorgesehen, eine abweichende Dosierung mit Freitext anzugeben. Dies birgt allerdings die
Gefahr, dass bei der Aktualisierung durch einen Leistungserbringer wichtige Informationen
zur Dosierung verloren gehen, da die Menge des Freitextes aufgrund des 2-D Barcodes
begrenzt ist. AulRerdem missten bei einem Praparatewechsel, z. B. aufgrund eines
Rabattvertrages, alle Freitexte handisch nachgepflegt werden, was in der Praxis
unrealistisch erscheint und fehleranfallig ist. Freitextangaben stehen zudem im Allgemeinen
nicht fir eine elektronische AMTS- oder Reichweiten-Prifung zur Verfliigung. Bei von der
Tagesstruktur (,XY Z“) abweichenden Dosierungsangaben misste es automatisch zum
Aufldsen der Spaltenunterteilung kommen, sodass eine uUbersichtliche Darstellung

gewahrleistet ist. Dies ist in der Spezifikation V 2.0 nicht eindeutig beschrieben.
Losungsansatz

Neben den vorgesehenen standardisierten Einnahmeschemata (morgens-mittags-abends-
zur Nacht) sollten auch abweichende Dosierungsangaben (z. B. 1-mal wochentlich) codiert
vorliegen. Dies verhindert Ubertragungsfehler. Die Formulierungen der Dosierung (z. B.
einmal wochentlich, einmal in der Woche, immer mittwochs) sollten in einem Fachgremium

erstellt und von Patienten auf Verstandlichkeit getestet werden.

Die in der Datenstruktur des MP gewlnschte Dosierungsangabe kénnte durch die klar
festgelegte Strukturierung auch direkt mit Informationen aus einer Arzneimittel-Datenbank
geflllt bzw. zukinftig abgeglichen werden, sofern Softwareprogramme in der Lage sind, die

festgelegten Strukturen der Dosierung zu interpretieren.

Fir Sonderfalle sollte die Eingabe von Freitext mdglich bleiben.

3.1.2.3 Dosierungseinheit

Die Dosierungseinheit wird unabhangig von dem Dosierungsschema separat im MP erfasst.
In der Anlage 7 der Spezifikation V 2.0 sind Schliisselworte fiir Dosierungseinheiten fir
Arzneimittel und Medizinprodukte aufgefihrt, wie sie fur das Datenfeld ,Einheit* im Ausdruck

(Feld 4.6) zu verwenden sind. Die Dosierungseinheit beschreibt die Einheit, in der das
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Arzneimittel angewendet wird. Bei Tabletten und Kapseln ist die Dosierungseinheit z. B.

Stiick, bei Insulin Internationale Einheiten (l.E.) und bei Inhalativa Hibe.
Probleme bei der Umsetzung

Die Schlisselworte der Spezifikation soll der Anwender auswahlen, um die Einheit in der das
Arzneimittel appliziert wird, korrekt zu beschreiben. Bei einigen der aufgeflihrten Einheiten
der Anlage stellt sich die Frage, ob es sich um eine Dosierungseinheit handelt (z. B.
Volumenprozent (Vol.-%)). Eine Auswahl aus 37 Begriffen Uber ein Drop-down-Menu scheint
wenig anwenderfreundlich und birgt die Gefahr, dass dieses Feld in der Praxis gar nicht oder

falsch ausgefullt wird.

Eine bereits vorhandene Alternative ist die SchlUsseltabelle der IFA GmbH. Diese
Schlisseltabelle beschreibt die Einheit, die die PackungsgroRe als Artikel-identifizierendes
Merkmal beinhaltet. Diese Einheit ware zwar in vielen Fallen verwendbar (z. B. St (fir Stlick)
bei Kapseln und Tabletten), birgt aber bei einigen Darreichungsformen Risiken, da sie sich
nicht auf die Dosierungseinheit bezieht. Dies ware z. B. problematisch bei Tropfen, Saften,
Injektionslésungen oder inhalativ anzuwendenden Darreichungsformen (IFA-Einheit Stick,
aber Dosierungseinheit Tropfen). Dabei ist zu bedenken, dass es flir ein Fertigarzneimittel
mit einer definierten Darreichungsform, beispielsweise in Abhangigkeit vom Patienten bzw.
der Applikationsart, durchaus mehrere Madglichkeiten der Dosierung und damit der
Dosierungseinheit geben kann. Zum Beispiel kann eine Fertigarzneimittelldsung
tropfenweise, aber auch milliliterweise zu dosieren sein. Die Verknupfung mit der IFA-Einheit
wurde von einigen Apothekensoftwarehdusern umgesetzt, wie die Umfrage ergab. Die
dadurch entstehende Problematik war auch bei der Auswertung der Apothekenumfrage zum
MP deutlich geworden (Abschnitt 3.1.1.2). Viele Apotheker bemangelten, dass einige
Dosierungseinheiten mit ihrer Apothekensoftware nicht darstellbar seien. Statt I.E. fUr die

Dosierungseinheit von Insulin erschien die Einheit Stlck (Zylinderampulle).
Lésungsansatz

Fir die Dosierungseinheit sollte eine definierte, umfassende Schlisseltabelle vorliegen.
Mégliche Dosierungseinheiten sollten fest mit der PZN verknlpft sein. Liegt nur eine
sinnvolle Dosierungseinheit vor, sollte das Feld automatisch ausgefillt werden. Sind mehrere
Einheiten mdglich, sollte diese als Auswahl angeboten werden. Wichtig ist, dass die
Erstellung der standardisierten Formulierungen. AnschlieBend sollte zumindest die
Verstandlichkeit der kritischen/schwierigen Einheiten von Patienten getestet und bewertet

werden.
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3.1.2.4 Hinweise
Spezifikation

Die Hinweise fur den Patienten sollen laut Spezifikation V 2.0 durch den Anwender als
Freitext in den MP eingegeben, aus einem vorgegebenen Text (Schliisseltabelle Anlage 8
der Spezifikation) ausgewahlt oder aus einer Kombination von beidem zusammengestellt

werden.

Es kdénnen Angaben zur Anwendung, Zubereitung, Lagerung und weiteren Besonderheiten
zum Arzneimittel gemacht werden. Unter anderem kann der Kontext des
Einnahmezeitpunktes zu einer Mahlzeit dargestellt werden, da dieser, unter Umstanden,
wesentlichen Einfluss auf die Bioverfiigbarkeit (und damit Wirksamkeit) des Arzneimittels
haben kann. Weiterhin kann in den Hinweisen eine Information zu dem Applikationsweg flr
von der peroralen Einnahme abweichende Anwendung sowie bei der Bedarfsmedikation ein
Einnahmezeitpunkt, der sich an der Situation orientiert (z. B. akut oder bei Bedarf), gegeben

werden.
Probleme bei der Umsetzung

Die Schlisseltabellen der Anlage 8 scheinen nur bedingt zur Nutzung fir den MP geeignet.
Als Beispiel ist der dort aufgefiihrte Hinweis ,vor den Mahlzeiten* zu nennen. Das
Arzneimittel soll bei dieser Angabe meist 30 (z. B. Glibenclamid) bis 60 Minuten (z. B.
Atenolol oder Sotalol) vor dem Essen eingenommen werden; zum Teil wird eine Zeitangabe
in den Beipackzetteln explizit aufgefiihrt, z. B. bei Repaglinid: 15 min. Es ist zu vermuten,
dass Patienten bei der Angabe ,vor dem Essen® das Arzneimittel unmittelbar vor dem Essen
einnehmen. Dies kdnnte zu einer Resorptionsveranderung und einer damit einhergehenden

Wirkungsverminderung/-verstarkung flhren.

Zusatzlich werden in der Spezifikation Angaben wie unmittelbar vor/vor/zu dem Essen oder
zu, wahrend der/den Mahlzeiten oder mit der Nahrung, d. h. uneinheitlich und nicht

standardisiert, verwendet.
Losungsansatz

Die Hinweistexte fur einen patientenbezogenen MP muissen standardisiert und
patientenverstandlich sein. Wie bereits erwahnt, sollten alle Angaben in Form einer
Schlisseltabelle vorliegen und wenn moglich fest mit der PZN verknlpft sein, jedoch in
diesem Fall eine An- und Abwahlfunktion besitzen, um den MP patientenindividuell gestalten
zu koénnen. Zudem sollten die Hinweise von einem Fachgremium erstellt und die

Verstandlichkeit von Patienten bewertet werden.
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Aulerdem ware zu diskutieren, Hinweistexte nur dann anzubringen, wenn ein konkreter
Mahlzeitenbezug besteht, bei Anwendung Uber einen begrenzten Zeitraum, bei einer
anderen Anwendung als peroraler (Schlucken), wenn eine (Eigen-)Zubereitung des
Arzneimittels direkt vor der Einnahme/Anwendung notwendig ist (z. B. Antibiotika-
Trockenséafte) oder der Patient wichtige Aspekte (z.B. Beeintrachtigung des

Reaktionsvermdgens) beachten muss.

3.1.2.5 Grund
Spezifikation-Vorgaben

Die Spalte ,Grund® (Feld 4.8 laut Spezifikation V 2.0) soll den Patienten dartiber informieren,
fur welche Krankheit/Symptomatik das Arzneimittel bestimmt ist. Der Behandlungsgrund soll
fur verschreibungspflichtige Arzneimittel bei der Erstellung oder Aktualisierung eines MP
durch den behandelnden Arzt eingetragen werden. Bei der Selbstmedikation misste der

Apotheker die Eigendiagnose/Angabe des Patienten erfragen, um diese Spalte auszufillen.

Laut der Spezifikation zum MP sollte dem Behandlungsgrund die Liste der Alpha-IDs des

DIMDI' hinterlegt sein oder ein Freitext eingegeben werden.
Probleme bei der Umsetzung

Die Alpha-ID hat im Gegensatz zu den ICD-10™ Klassifikationen den Vorteil, dass Diagnosen
detaillierter aufgefihrt und codierbar sind. AuRerdem sind zum Teil auch laienverstandliche
Begriffe enthalten. Jedoch ist nicht fur jeden Behandlungsgrund bzw. jede Erkrankung ein
entsprechendes laienverstandliches Synonym in der Liste zu finden. Die Liste der Alpha-IDs
hat durch die detaillierte Aufschllsslung der Diagnosen den Nachteil, dass sie sehr lang und
undbersichtlich ist. Es sind viele Diagnosen enthalten, die so fir die Praxis wahrscheinlich zu
differenziert (auf Basis einer eingehenden Differentialdiagnose) und nicht notwendig sind. Es
ist zu vermuten, dass dadurch die Akzeptanz bei den Nutzern gering ist und das Feld haufig

freigelassen wird.

: http://www.dimdi.de/static/de/klassi/alpha-id/

™ ICD-10: Internationale statistische Klassifikation der Krankheiten und verwandter Gesundheitsprobleme (engl. International Statistical Classification of Diseases and
Related Health Problems)
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Losungsansatz

In der Praxis sollte der auf dem MP aufgefiihrte Behandlungsgrund individuell fir jeden
Patienten ausgewahlt werden. Das Ausfullen des Feldes ,Behandlungsgrund® sollte zudem
in der Praxis einfach und schnell méglich sein. Fir die Angabe des Behandlungsgrundes ist
eine Synonymliste als Schllisseltabelle notwendig. Jedes Synonym sollte dabei einzeln
codiert werden, damit beim Transfer der Daten keine Informationen verlorengehen. Es ist
wichtig, dass einzelne Indikationen mit unterschiedlichen (aber einheitlichen) Begriffen
betitelt werden kénnen, damit diese Spalte flr jeden einzelnen Patienten sowohl verstandlich
als auch angemessen ist, z. B. Diabetes mellitus = Diabetes = Zucker(-krankheit) oder

Hypertonie = hoher Blutdruck = Bluthochdruck.

Langfristig ware es winschenswert, eine Synonymliste (als Schlisseltabelle) mit allen
relevanten Behandlungsgriinden als Entscheidungsbaum zu etablieren, um die
Benutzerfreundlichkeit zu gewahrleisten. Eine feste Verknipfung von mdglichen
Behandlungsgriinden mit der PZN als auswahlbare Vorschlage, ware ebenfalls sinnvoll. Bis
zur Umsetzung einer solchen Synonymliste/Schlisseltabelle scheint die Nutzung der Alpha-

ID eine sinnvolle Lésung.
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3.2 Projekt B: Querschnittsstudien zur Verstandlichkeit des
Medikationsplans

In drei Querschnittsstudien wurde der bundeseinheitliche MP zwischen November 2014 und
Dezember 2015 in semi-strukturierten Interviews mit insgesamt 130 Patienten mit
Polymedikation auf seine Verstandlichkeit untersucht. Fir die Befragungen wurde ein
standardisierter Muster-MP herangezogen. Aus der ersten Untersuchung (Studie [), der
verschiedene Aspekte der Lesbarkeit und Verstandlichkeit analysierte, resultierte ein
optimierter MP (Abbildung 30),"™ welcher in den darauffolgenden Befragungen (Studien II

und Il1) eingesetzt wurde.

3.2.1 Studienplanung und Studiendesign

Im Hinblick auf die Entwicklung der Methodik waren vor Beginn der Untersuchungen
verschiedene Vorarbeiten notwendig. In der Planung wurde berlcksichtigt, welche Inhalte
Uber den MP vermittelt werden kénnen und welche Informationen im Rahmen einer Beratung
an den Patienten kommuniziert werden mussen. Der Patient sollte allein durch die

Informationen auf dem MP in der Lage sein,
— Arzneimittelpackungen den Arzneimitteln auf dem MP zu zuordnen,

— einfache Einnahmeschemata von Arzneimitteln zu verstehen,

— Arzneimittel entsprechend der Hinweise in korrektem Abstand zum Essen

einzunehmen,

— zu interpretieren, gegen welche Erkrankungen/Beschwerden das jeweilige Arzneimittel

angewendet werden soll.

Zudem galt es, eine Gefahrdung des Patienten durch Missverstandnis zu vermeiden.

Die Zielgruppe flr einen MP sind Patienten mit vielen verschiedenen Erkrankungen, die mit
einer Vielzahl unterschiedlicher Arzneimittel behandelt werden. Neben peroralen
Darreichungsformen gibt es auch Arzneiformen, die komplex in ihrer Anwendung sind, wie
beispielsweise Insulinpens zur subkutanen Injektion oder Asthmasprays zur Inhalation. Diese

Arzneiformen bediirfen spezieller Beratung, damit der Patient sie korrekt anwenden kann.
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Der MP kann folgende Informationen nicht vermitteln:

— Verstehen und korrektes Anwenden von indikationsspezifischen Darreichungsformen
(z. B. Insulinpens oder Asthmasprays) von Patienten ohne die entsprechende

Erkrankung und ohne vorherige Beratung.

— Korrekte Lagerung der Arzneimittel.

Fur die Studien I-lll wurde ein Interviewleitfaden erstellt und die Verwendung eines
einheitlichen Muster-MP anstelle der eigenen Medikation des Patienten festgelegt. Der
Muster-MP (Abbildung 24) listet sechs Arzneimittel auf. Die ausgewahlten Arzneimittel
entsprachen weder den realen Therapien der Patienten noch klinischen Leitlinien oder
Empfehlungen. Sie wurden so ausgewahlt, dass mdglichst viele praxisrelevante Beispiele
und mdglichst viele potenzielle Fehlerquellen abgebildet wurden. Insgesamt stellte der
entwickelte Muster-MP einen Kompromiss zwischen der mdglichst umfanglichen Abdeckung
unterschiedlicher Beispiele und der Umsetzbarkeit in Interviews dar. Die Beispiel-Arzneimittel
stammen aus unterschiedlichen Indikationsgruppen, von verschiedenen Herstellerarten
(Originalpraparate und Generika) und weisen verschiedene Darreichungsformen auf. Es
wurden Arzneiformen verwendet, welche keinen besonderen Beratungsbedarf erfordern, wie
es z. B. Insulinpens oder Dosieraerosole hatten. Als Hinweise wurden nur einfache Hinweise
gewahlt, da Einnahmehinweise in einem separaten Teil der Untersuchung auf ihre
Verstandlichkeit getestet wurden (2.2.2.4). Insgesamt enthielt der Muster-MP
verschreibungspflichtige Arzneimittel sowie Arzneimittel der Selbstmedikation. Er bildet
unterschiedliche Dosierungen bezlglich Menge (2, 1 Stuck, 30 Tropfen) und

Einnahmezeitpunkte (morgens, mittags, abends, zur Nacht taglich sowie 1x wdchentlich) ab.
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3.2.11 Pilotphase: Testung des Interviews

Es resultierten keine Anderungen der Inhalte und des Ablaufs aus der Pilotphase des
Interviews. Alle Befragten (n =4, siehe Tabelle 8) fanden die Fragen verstandlich, nicht
redundant und angemessen im Niveau. Es gab die Moglichkeit fir differenzierte Antworten
und ausreichend Gelegenheiten fir Anmerkungen und Kommentare. Fir den Ablauf des
Interviews zeigte sich aber, dass genaue und ausflihrliche Anweisungen und Erlauterungen
der Aufgabestellung fir die Teilnehmer notwendig sind. Diese Erkenntnis wurde flr die
Interviews umgesetzt und mindete in dem finalen Interviewleitfaden (Anhang C:

Interviewleitfaden Querschnittsstudien).

Tabelle 8. Basisdaten der Teilnehmer der Pra-Testung (N = 4)

Teilnehmer Geschlecht Alter (Jahre) Hochster abgeschlossener Bildungsgrad
1 Weiblich 29 Studium

2 Weiblich 65 Hauptschulabschluss

3 Weiblich 58 Realschulabschluss

4 Weiblich 45 Realschulabschluss
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3.2.2 Bewertungsinstrument fur die Verstandlichkeit des Medikationsplans
(ET-MP)

Das entwickelte Evaluationsinstrument fir die Verstandlichkeit des MP ist ein Instrument zur
Bewertung der im praktischen Teil des Interviews beflllten Dosetten und dient zur
Quantifizierung der Verstandlichkeit. Die beflullten Dosetten stellen das Surrogat fur die
tatséchliche Arzneimittel-Einnahme/-Anwendung bei Verwendung des MP dar, die in der

Praxis schwer, wenn Uberhaupt zu erheben ist.

Es wurden drei Parameter als relevant identifiziert: die Tagesmenge in der korrekten Anzahl
Einzeldosen, der Wochentag und der Einnahmezeitpunkt. Um die Relevanz der Kriterien
ausreichend abzubilden, wurden die Parameter entsprechend des potenziellen Risikos
gewichtet (Tabelle 9). Dies resultierte in dem Bewertungsinstrument: ,,Evaluation Tool to test
the handling of the Medication Plan“ (ET-MP)."*®

Tabelle 9. Bewertungskriterien fiir die Dosetten

“The Evaluation Tool to test the handling of the Medication Plan” (ET-MP)

Parameter richtig | falsch
Tagesmenge in korrekter Anzahl 3P oOP
Einzeldosen (z. B. 2 x tagl. 1)

Wochentag 2P oP

(das Arzneimittel soll an diesem Tag laut
MP genommen werden)

Einnahmezeitpunkt/Tageszeit 1P 0P
(morgens, mittags, abends, zur Nacht)

P: Punkt

Das Evaluationsinstrument ET-MP wurde flr die Bewertung des praktischen Teils aller drei
Studien genutzt. Dafir wurde das Foto der von den Teilnehmern gestellten Dosetten jeweils

mit dem Standard (korrekt befillte Dosette) verglichen.

Jeder Parameter des Instruments wurde auf jedes Arzneimittel und jeden Tag einzeln
angewendet. Als Referenz diente dabei der Standard (Soll) (Abbildung 10). Traf das
Kriterium pro Arzneimittel zu, wurde die volle Punktzahl vergeben. Bei Nichtzutreffen wurde
kein Punkt gegeben. Die Ergebnisse wurden in eine Evaluationsmatrix Ubertragen
(Abbildung 25). Fir die Auswertung wurden die Punkte addiert: zuerst fiir jeden Tag einzeln;
anschlielend wurde die Gesamtsumme flir beide Tage gebildet. Der ET-MP-Score ist der
prozentuale Anteil der maximal moglichen Summe. Wird das ET-MP auf das Beispiel des
Muster-MP mit den sechs Arzneimitteln angewendet, ergibt sich eine hdchstmdgliche
Punktzahl von 36 pro Tag bzw. 72 insgesamt, sodass der ET-MP-Score den prozentualen

Anteil vom maximal mdglichen Summenscore von 72 darstellt.
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Abbildung 26 zeigt eine beispielhafte Anwendung auf eine aufgetretene nicht korrekt geflillte

Dosette. Weitere zwei Beispiele sind im Anhang F: Bewertungsbeispiele anhand des ET-MP

zu finden.

o

&

Dienstag

Arzneimittel Montag Dienstag
Tagesmenge in | Tag* Einnahme- | Tagesmenge in | Tag* Einnahme-
korrekter Anzahl zeitpunkt* | korrekter Anzahl zeitpunkt*
Einzeldosen* Einzeldosen*
Magnesium E 3von3 2von2 | 1von1 3von3 2von2 | 1von1
Metoprolol- = | 3von 3 2von2 | 1von1 3von3 2von2 [ 1von1
succinat LJ
Omeprazol D 3von3 2von2 [ 1von1 3von3 2von2 [ 1von1
Methotrexat . 3von3 2von2 [ 1von1 3von3 2von2 | 1von1
Metamizol 3von3 2von2 [ 1von1 3von3 2von2 | 1von1
Baldriparan . 3von3 2von2 [ 1von1 3von3 2von2 [ 1von1

*Dargestellt als erreichte Punkte von méglichen Punkten
Ergebnis: 72 Punkte von 72 moglichen Punkten = ET-MP-Score = 100 %

Abbildung 25. Beispielhafte Anwendung des ET-MP auf eine korrekt gefiillte Dosette entsprechend des
Muster-MP (Standard) fiir zwei Tage und die korrespondierende Evaluationsmatrix
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Arzneimittel Montag Dienstag
Tagesmenge in | Tag*® Einnahme- | Tagesmenge in | Tag* Einnahme-
korrekter Anzahl zeitpunkt* | korrekter Anzahl zeitpunkt*
Einzeldosen* Einzeldosen*
Magnesium ; Ovon3 Ovon2 [ Ovon1 Ovon3 Ovon2 [ Ovon1
Metoprolol- 3von 3 2von2 [ 1von1 Ovon3 Ovon2 [ Ovon1
succinat d
Omeprazol I Ovon 3 Ovon2 [ Ovon1 Ovon 3 Ovon2 [ Ovon1
Methotrexat a 3von3 2von2 [ Ovon1 3von3 2von2 | 1von1
Metamizol Ovon 3 2von2 [ Ovon1 Ovon3 Ovon2 [ Ovon1
Baldriparan ﬂ Ovon 3 2von2 [ Ovon1 Ovon3 Ovon2 [ Ovon1

*Dargestellt als erreichte Punkte von méglichen Punkten
Ergebnis: 21 Punkte von 72 méglichen Punkten - ET-MP-Score = 29%

Abbildung 26. Beispielhafte Anwendung des ET-MP auf eine Dosette fiir zwei Tage und die
korrespondierende Evaluationsmatrix

Als komplett richtig bewertet wurden Dosetten, die einen ET-MP-Score von 100 %

erreichten. Fur die Bewertung der Verstandlichkeit wurde die Grenze von 90 % festgelegt,

angelehnt an die Bewertungsgrenze der Verstandlichkeit der EU-Leitline zur Bewertung der

Lesbarkeit von Packungsbeilagen.’® Lag der Score zwischen 91 und 100 % wurde die

Dosette somit als richtig mit kleinen Fehlern gewertet. Bei Scores unter (<) 90 % (das heif3t

= 65 Summenscore) wurde die Verstandlichkeit als nicht ausreichend bewertet.
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3.2.2.1 Reliabilitat

Die Werte des errechneten Korrelationskoeffizienten kbnnen zwischen 0 und 1 liegen, wobei
R =0 vollige Abwesenheit einer Ubereinstimmung und R =1 absolute Ubereinstimmung
angibt. Das heit je weiter R von 1 entfernt ist, desto weniger zuverldssig sind die
Bewertungen.”® Werte (ber 0,7 werden im Allgemeinen als Indikator fiir gute
Beurteileriibereinstimmung angesehen.'® Die Berechnung der Interrater-Reliabilitat (np= 2;
Niems= 50) ergab eine durchschnittliche Ubereinstimmung der Rater von 0,993 (95 %-
Konfidenzintervall: [0,988; 0,996]). Die Ubereinstimmung der einzelnen Relativen-Werte lag
bei 0,986 (0,976; 0,992). Diese Ergebnisse zeigen, dass die Bewertungen der Dosetten mit

dem ET-MP eine zuverlassige Merkmalseinschatzung durch die Beurteiler aufwiesen.
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3.2.3 Studie I: Verstandlichkeit des Medikationsplans bei Patienten mit
Polymedikation

Es wurden 40 Patienten in sieben verschiedenen Apotheken rekrutiert und zwischen
Dezember 2014 und Februar 2015 befragt. Alle Interviews wurden vollstdndig durchgefuhrt
und waren somit auswertbar. Die Apotheken befanden sich in unterschiedlichen
geografischen Lagen von Deutschland und sowohl in Iandlichen als auch in stadtischen
Gebieten (Tabelle 10).

Tabelle 10. Teilnehmende Apotheken Studie |

Apotheke Ort / Bundesland (ggf. Bezirk)
Polikum Apotheke Charlottenburg Berlin (Charlottenburg)
easyApotheke Kottbusserdamm Berlin (Neukdlln)

Léwen Apotheke Berlin (Friedrichshain)
Lichtenberg Apotheke Berlin (Lichtenberg)

Apotheke am Ratzelbogen Leipzig / Sachsen
Scheffel-Apotheke Leipzig / Sachsen
Mariannen-Apotheke Lichtentanne / Sachsen

3.2.3.1 Basisdaten der Studienkohorte |

Die 40 in Studie | eingeschlossenen Patienten (Tabelle 11) hatten ein durchschnittliches
Alter von 63 + 14 (Median 67 (28 - 83)) Jahren, der Anteil weiblicher Personen betrug 55 %
(n=22). 73 % (n = 29) wiesen eine Schulbildung von mindestens 10 Jahren auf. Im Median
nahmen die Patienten regelmaRig 7 Arzneimittel ein. 57,5 % der Teilnehmer (n = 23) gaben

an, eine Medikationsliste/-plan zu besitzen.

Tabelle 11. Deskriptive Beschreibung der Population der Studie I (N = 40)

Basisdaten Meilzvr;.(r?[();r)me) @i, Q; (IGR)
Alter (Jahre) 67 (28 - 83) 54,72 (18)
Weiblich 22 (55)
Hochster abgeschlossener Bildungsgrad

keiner 1(2,5)

8/9 Jahre (Hauptschulanschluss) 10 (25)

10 Jahre (Realschulabschluss) 13 (32,5)

12/13 Jahre (Abitur) 3(7,5)

Studium 13 (32,5)
Anzahl Arzneimittel ® 7(5-17) 5,9 (4)
Besitz einer Medikationsliste *° 23 (57,5)

3 | aut Patient; ® zum Teil selbst erstellt und/oder veraltet.
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3.2.3.2 Das Auffinden wichtiger Informationen auf dem Medikationsplan

Die erste Frage ,Wie heilt der Arzt, der diesen MP ausgedruckt hat?“ wurde von 95 %
(n =38) der Teilnehmer richtig lokalisiert, namlich in der Kopfzeile des Dokuments. Eine
Person hatte einen falschen Namen wiedergegeben und eine hat diese Information nicht
gefunden. Nach der zweiten Frage ,In welcher Zeile findet sich dieses Arzneimittel (ANTRA
mups®)?“ konnten alle 40 Patienten die eine Arzneimittelpackung (Omeprazol) der
entsprechenden Zeile im MP zuordnen. Den dazugehdrigen Hinweis hatten 90 % (n = 36)
gefunden (,Was ist, laut MP, bei der Einnahme dieses Arzneimittels zu beachten?”). Ein
Patient hatte Omeprazol die falsche Information zugeordnet und die anderen drei konnten
die Zeile mit den Hinweisen auf dem Dokument nicht ausmachen. Die abschlieRende Frage
Wo finden sich die Informationen, wogegen die Arzneimittel eingenommen werden?”

(Lokalisierung des Einnahmegrunds) hatten 98 % (n = 39) der Befragten richtig beantwortet.

3.2.3.3 Verstandlichkeit des Medikationsplans

Die Teilnehmer (n = 40) erreichten einen mittleren ET-MP-Score von 88 * 21 % (Median
99 %, 28-100 %, IQR 9). Neun Patienten konnten die Dosierungsvorschrift fehlerfrei
umsetzen (ET-MP-Score = 100 %). 67,5 % (n = 27) erreichten einen ET-MP-Score > 90 %.
Diese konnten die Dosetten richtig bzw. richtig mit kleinen Fehlern beflllen - der MP galt
damit bei diesen 67,5 % als ,verstanden®. 32,5 % (n=13) der Patienten konnten die
Dosierungsvorschrift nicht praktisch umsetzen, sodass der MP hier als ,nicht verstanden®

gewertet wurde."®’

Tabelle 12. Versténdlichkeit des MP (N = 40)

Bewertung (ET-MP) n (%)
Richtig (100 %) 9 (22,5)
o } 27 (67,5 %)
Richtig mit kleinen Fehlern (99 % - 91 %) 18 (45)
Falsch (= 90 %) 13 (31,5)

82



Ergebnisse

Unverstandlichkeit der Tageszeitangaben

Durch Kommentare, die die Teilnehmer wahrend der Befullung der Dosetten abgaben, stellte
sich heraus, dass es Verstandnisprobleme bei der Dosierungsvorschrift gab. So wurden die
Abkurzungen ,Mo“ und ,Mi“ fur ,morgens® und ,mittags® von einigen Patienten
falschlicherweise als ,Montag” und ,Mittwoch® interpretiert. Dies fihrte zum Teil zu

erheblicher Verwirrung und Verunsicherung bei den Patienten:'

,Montag, Mittwoch, Abends. Da fehlt Dienstag [...]. Der Tag hat ja nicht nur einen

Abend, sondern auch einen Mittag und einen Morgen.*

,Montag, Mittwoch, Abends. Montags immer ‘ne Halbe. [...] wo steht denn hier

wann?*
Die Abkiirzung zN war nicht selbsterklarend und fihrte wiederholt zu Nachfragen:
» [...] ZN kann ich nicht deuten.”,

17,5 % (n=7) haben die Tageszeitbezeichnung auch nach Erlduterung nicht verstanden
bzw. behalten kénnen. Nur die Halfte der Patienten (n = 20) hatte keine Probleme mit den

Abkurzungen Mo, Mi, Ab, zN.
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3.2.3.5 Verstandlichkeit von Einnahmehinweisen

Fiar den Einnahmehinweis “wahrend oder nach dem Essen” haben alle Teilnehmer (n = 40)
die Zeitleiste (Abbildung 7) korrekt markiert (bei wahrend bis 30 Minuten danach). 98 %
(n =39) der Teilnehmer haben die Vorschrift ,1 h vor dem Essen® richtig verstanden. ,Vor
dem Essen” wurde von 73 % (n =29) der Patienten treffend als mindestens 30 Minuten
vorher definiert. Nur 15 % (n = 6) markierten die Zeitleiste entsprechend der Definition fir

,nach dem Essen“ mindestens 60 Minuten danach.'®

Tabelle 13. Verstandlichkeit der Einnahmehinweise (N = 40)

Hinweis Median (Spanne) der angekreuzten Minuten
Vor der Mahlzeit 30 (5 - 90) vor der Mahizeit

Zu oder nach der Mahlzeit 10 (0 - 30) nach der Mahizeit

Nach der Mahlzeit 30 (5 - 90) nach der Mahlzeit

1 Stunde vor der Mahlzeit 60 (60 - 90) nach der Mahlzeit

3.2.3.6 Verstandlichkeit/Praferenz von Bezeichnungen

Bei der Praferenz der Darreichungsform-Bezeichnungen zeichnete sich kein eindeutiges
Ergebnis ab, welches sich verallgemeinern lie3e. Bei der Bezeichnung der Retardkapseln

bevorzugten ca. ein Drittel (n = 13) der Befragten die Abkurzung ,Kaps*:
~Retkaps hilft mir gar nichts — alles, was da so zusétzlich steht, irritiert.”
Ein Patient sagt sogar: ,Wenn ich es nicht verstehe, nehme ich es lieber nicht.”

Ca. zwei Drittel (n=26) der Patienten praferierten die langere Abkirzung ,Retkaps®,

besonders wenn zwischen Kapsel und Retardkapsel unterschieden werden muss:

SWenn man sie unterscheiden muss, dann ist es wichtig. Dann muss man das

[Retard] schon wissen.”.

Von einer Patientin wurde jedoch angemerkt, dass es bei der Beratung in der Apotheke
sinnvoll ware, zu erklaren was ,Retkaps” bedeutet. Es entstand der Eindruck, dass vielen

Patienten der Begriff ,Retard* unbekannt war.

Beim Beispiel der Bezeichnung fur die Darreichungsform Augentropfen zeigte sich ebenfalls
ein heterogenes Bild. 16 Patienten (40 %) praferierten die ausfiihrlichere Abklrzung ATropf,
wobei 20 Patienten (50 %) die Abklrzung Tropf (plus ggf. Anwendungshinweis in der Spalte

JHinweise®) bevorzugten (restliche 10 %: keine Angabe).
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In der abschlieRenden Frage nach der Meinung zu IFA-Abklrzungen bewerteten 21

Patienten diese negativ. Demnach wurden IFA-Abkurzungen als verwirrend eingeschatzt:
»~Man will ja wissen, was es ist. Es gibt schon so viele Abklirzungen im Leben.*

Einen Patienten wirden diese Abklrzungen nicht stéren. Die restlichen Teilnehmer (n = 18)

machten hierzu keine Angabe.

Die Antworten der Teilnehmer zu ihren Praferenzen der Bezeichnungen des
Behandlungsgrundes differierten stark zwischen Ober-, Fachbegriff und Laienbezeichnung
sowie zwischen den einzelnen Erkrankungen (Abbildung 27). Bei der Wahl der Formulierung
(Mehrfachnennung moglich) zur Erkrankung Hypertonie wahlte kein Patient den
medizinischen Fachbegriff aus, jedoch 88 % (n = 35) die Laienbezeichnung Bluthochdruck.
Anders war es bei der Erkrankung Diabetes mellitus. Hier praferierten 80 % den Fachbegriff,
denn wie ein Teilnehmer anmerkte: ,sei Diabetes ja inzwischen landldufig [bekannt]®. 35 %
(n = 14) waren mit der Laienbezeichnung Zucker zufrieden. Bei den Erkrankungen Rheuma

und Herzinsuffizienz gab es keine klaren Tendenzen.

Herz Oberbegriff
Herzinsuffizienz erzschwéche = Laienbezeichnung
Herzinsuffizienz
. ® Fachbegriff
Bewegungsapparat
Rheuma Gelenkentziindung
Rheuma
Diabetis mellitus Zucker
Diabetes
Herz-Kreislauf
Hypertonie Bluthochdruck
T T T 1
0 10 20 30 40

Patienten

Abbildung 27. Praferenzen der Bezeichnungen des Behandlungsgrundes (Mehrfachnennung méglich)
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3.2.3.7 Meinungsfragen

Insgesamt bewerteten die Teilnehmer den MP positiv. Die Ergebnisse sind in Abbildung 28

zusammenfassend dargestellt.

—_ 80% -
X - mNein
S 60% - i
g o ® Eher nein
g 40% - Weder noch
c
< 20% - Eher Ja
mJa
O% T T T 1
A B C D

Fragen

Abbildung 28. Meinungsfragen zum Medikationsplan

A: “Der MP ist (ibersichtlich gestaltet.”

B: “Der MP wiirde mir bei der Einnahme meiner Medikamente helfen.”

C: “Ich wiirde einen MP nutzen.”

D: “Ich wiirde meinen MP mit zu jedem Arzt- und Apothekenbesuch nehmen.”

65 % (n = 26) fanden den MP ubersichtlich gestaltet. 35 % (n = 14) waren nicht vollstandig
mit dem Layout des MP zufrieden. So wirden z. B. acht Patienten die Spalte ,Wirkstoff*
weglassen und weitere sieben die beiden Spalten ,Wirkstoff* und ,Handelsname® tauschen

(erste und zweite Spalte). Ein Patient sagte:

,FUr mich als Patient ist es unwichtig, welcher Wirkstoff das ist. Den [Wirkstoff] kann

ich mir eh nicht merken, ich kann ihn ja kaum aussprechen.”

Ein anderer Patient war besorgt:

,Es ist total irritierend, dass der Name als zweites steht. Ich sehe diese Reihenfolge

sehr kritisch”.

95 % der Befragten beantworteten die Frage, ob ihnen der MP bei der Einnahme ihrer
Arzneimittel helfen wirde, mit ja (n = 34) bzw. eher ja (n = 4). Nach eigener Aussage wurden
95 % der befragten Patienten den MP nutzen, wenn ihnen einer zur Verfugung gestellt
wurde. Nur ein Patient gab hier an, ihn nicht nutzen zu wollen. Von allen Teilnehmern gaben
65 % an, ihren MP mit zu jedem Arzt- bzw. Apothekenbesuch nehmen zu wollen. 35 %
(n = 14) der Befragten, die angaben, den MP ,nicht* oder ,eher nicht“ mit zu jedem Arzt- oder
Apothekenbesuch zu nehmen, erlauterten, dass ihre Daten dort ,sowieso gespeichert

werden”.
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3.2.3.8 Verbesserungsvorschlage der Teilnehmer fiir den bundeseinheitlichen
Medikationsplan

Grundsatzlich fand der bundeseinheitliche MP des Aktionsplans AMTS Zuspruch bei den

befragten Patienten. So gab ein Teilnehmer wieder:

,Die Arzte verschreiben ja jeder was er will, ohne sich abzusprechen. Schén, wenn

einer Obacht hat.“

Schriftgrole und Format wurden nicht bemangelt; von wenigen Patienten wurde sich ein

zusatzliches kleineres Format fur Unterwegs gewunscht.

20 % (n=8) der Befragten waren der Meinung, dass die Spalte ,Wirkstoff* weglassen

werden sollte. Ein Patient du3erte sich dazu:

L,Damit [Wirkstoff] kann ich gar nichts anfangen, weil ich ja kein studierter Apotheker
bin. Der [Wirkstoff] sollte weggelassen werden. Mir ist egal was da drin ist,

Hauptsache es hilft.”
Dem gegentber stehen 23 % (n = 9), die den Wirkstoff als positiv und hilfreich werteten:

LSWirkstoff find* ich gut. Auf den Wirkstoff kommt es an. Gerade beim Austausch [der

Rabattvertrdge] weill man dann, dass es das Gleiche ist.”

18 % (n=7) der Teilnehmer gaben von sich aus an, dass die Spalten ,Wirkstoff* und

,Handelsname* (erste und zweite Spalte) getauscht werden sollten:
,Mich irritiert total, dass der Handelsname als zweites steht. Auf der Packung ist der

[Handels -] Name grol3 und der Wirkstoff klein.“

3.2.3.9 Empfehlungen fiir die Optimierung des bundeseinheitlichen
Medikationsplans

Anhand der Ergebnisse der Befragungen wurden Empfehlungen fur die Optimierung des
bundeseinheitlichen MP erarbeitet. Diese Empfehlungen wurden zusammen mit den ersten

vorlaufigen Ergebnissen bei einem BMG Workshop" vorgestellt und diskutiert.

— Ausschreiben der Tageszeitangaben in der Spalte ,Dosierung®.

" 1. BMG Workshop der drei BMG geférderten Modellregionen zur ,Erprobung des einheitlichen patientenbezogenen Medikationsplans in der
Praxis einschlieBlich seiner Akzeptanz und Praktikabilitat* am 28.02.2015 in Berlin.
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— Prazise Formulierung von Einnahmehinweisen (anstelle von ,vor dem Essen” besser

»1 Stunde vor dem Essen®)
— Tauschen der Spalten ,Wirkstoff‘ und ,Handelsname® (erste und zweite Spalte).

— Keine Aufteilung der Dosierungsvorschrift zwischen den Spalten ,Dosierung“ und
~Hinweise“. Stattdessen die Empfehlung, Dosierungsvorschriften, die die maximale

Zeichenzahl Uberschreiten, folgendermalien darzustellen:

® & e - - - -
& TS Einheit | Hinweise

siehe Hinweise |Stuck

einmal wéchentlich Montags abends mit
einem Glas Wasser

Umsetzung der Empfehlungen

Zusammen mit Vertretern des BMG wurde in dem Workshop der Modellregionen festgestellt,
dass die Unverstandlichkeit der Tageszeiten zu einem erheblichen Risiko flir die
Patientensicherheit fihren kann. Die Empfehlung, die Tageszeiten in der Spalte ,Dosierung®
auszuschreiben, wurde daher angenommen. Die Spezifikation sollte entsprechend geandert
werden. Da dieser Prozess aber einige Zeit in Anspruch nimmt, wurde fir die laufenden
Projekte, die den bundeseinheitlichen MP einsetzen, die Empfehlung gegeben, schon vor
Anderung der Spezifikation die Tageszeiten auszuschreiben.’* Dies konnte dabei je nach
Méglichkeiten der Softwarehduser auf unterschiedlichem Wege umgesetzt werden: schrag
geschrieben (Abbildung 29 links) oder mit Zeilenumbruch (Abbildung 29 rechts). Die aktuelle
Spezifikation vom 31.05.2016, die als Anlage 3 zur Vereinbarung gemal § 31a Abs. 4 Satz 1
SGB V verdffentlicht wurde, sieht nun offiziell das Ausschreiben der Tageszeitangaben flr

den bundeseinheitlichen MP vor."®

& mit- ur - -
Form & o s Einheit Form [ wes O Einheit
Tabl 1 0 0 O Stick Tabl 1 0 0 O Stuck
Tabl 1 0 O O Stick Tabl 1 0 0 O [Stick

Abbildung 29. Ausschnitte des angepassten MP (2 empfohlene Varianten) mit ausgeschriebenen
Tageszeitbezeichnungen
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3.24 Studie II: Verstandlichkeit des Medikationsplans bei Patienten mit

Polymedikation (optimierter Medikationsplan)

In der Studie Il zur Verstandlichkeit des MP wurden 40 allgemeininternistische (general
internal medicine, GIM) Patienten in sieben Apotheken (Tabelle 14) rekrutiert und befragt.
die optimierte bundeseinheitliche MP (Abbildung 30)

herangezogen. Die Befragungen fanden zwischen Juli und November 2015 statt; alle wurden

Far Interviews wurde der

vollsténdig abgeschlossen und sind daher auswertbar.

Tabelle 14. Teilnehmende Apotheken der Studie Il

Apotheke Ort (Bezirk)
easyApotheke Kottbusserdamm Berlin (Kreuzberg)
Nordland Apotheke Berlin (Mitte)

Wilhelm Busch Apotheke
Falken-Apotheke Weilensee
Pharmland Apotheke Képenick
Pharmland Apotheke Lichtenberg
Metropol-Apotheke

Berlin (Neukdlin)
Berlin (Weillensee)
Berlin (K&penick)
Berlin (Lichtenberg)
Berlin (Schoneberg)

Medikationsplan fir: Michaela Mustermann geb. am: 13.12.1936| [
Seite 1 von 1|ausgedruckt von:
AKTIONSPLAN ZUR VERBESSERLING DER Dr' HEIga Herz
ARZNEIMITTEL |HauptstraBe 55, 01234 Am Ort
THERAPIESICHERHEIT |Tel. 04562-12345
INDEUTSCHLAND E-Mail: h.herz@mein-netz.de ausgedruckt am: 24.09.2015
Wirkstoff Handelsname |starke |Form((| #"s,¢#" 2 E)nhelt | Hinweise Grund
Magnesiumoxid MSEQ”ES'“'”'D'“WE@ 250mg|Kaps Stiick Wadenkrampfe
Metoprololsuccinat &e;?ﬁr:g‘sucmm A 95mg|Tabl % 00 Stiick Einnahme vor der Mahlzeit Herzinsuffizienz
Omeprazol Antra MUPS® 20mg 20mg|Tabl 10 Stick Ubermaftige UV Strahlung meiden Sodbrennen
Methatrexat MTXHEXAL® 10mg 10mg|Tabl ;:‘U:ZET""' Stiick  |Abends mit einem Glas Wasser Gelenkentziindung
tnetamizol natium-1- - [Novaminsufon 800m9 | goomgmil Tropfen | 30| 30| 0 | 30 |Tropfen Schmerzen
Kombi-Prap. Ekir povan® aur Tabl 101 1 |stock ~ [Besintrachiigung des Unruhe
ruhigung Reaktionsvermégens
Wichtige Angaben
Bitte messen Sie Ihren Blutdruck taglich!
DE-DE-Version 20 vom 16.12.2014

Abbildung 30. Der optimierte Muster-Medikationsplan fiir die Studien Il und Il
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3.2.4.1 Basisdaten der Studienkohorte Il

Tabelle 15 zeigt die Charakteristika der Studienkohorte Il. Die Patienten (n = 40) waren im
Mittel 69 +13 Jahre alt (Median 73, Spanne 31-84), 55 % (n=22) waren weiblich.
Durchschnittlich nahmen die Teilnehmer nach eigener Aussage 8 Arzneimittel ein. 60 %
besuchten mindestens 10 Jahre die Schule. 75 % gaben an, eine Medikationsliste oder
einen MP zu besitzen. Die Dokumente wurden Uberwiegend vom Hausarzt erstellt. Die
Kohorte war vergleichbar mit den Patienten der Studie | in der Geschlechterverteilung, der

Bildung und der Anzahl eingenommener Arzneimittel. Die Patienten der Studie Il waren

signifikant alter als die der Studie | (Mann-Whitney-U-Test: p = 0,027).

Tabelle 15. Deskriptive Beschreibung der Population der Studie Il (N = 40)

Basisdaten Mit;:x\.r?‘rt(; )S D (SM::;:;) Qs Q5 (IQR)
Alter (Jahre) 69 + 13 73 (31-84) 64,78 (14)
<65 13 (32,5)
65-74 10 (25)
275 17 (42,5)
Weiblich 22 (55)
Hoéchster erreichter Bildungsgrad
keiner 4 (10)
8/9 Jahre (Hauptschulabschluss) 12 (30)
10 Jahre (Realschulabschluss) 8 (20)
12/13 Jahre ((Fach-)Abitur) 4 (10)
(Fach-) Hochschulabschluss 12 (30)
Lebenssituation: alleine/selbstversorgend 14 (35)
Anzahl Arzneimittel 83 7(5-15) 5,11 (6)
Einnahmezeitpunkte pro Tag® 311 3 (2-7) 2,3(1)
I\Aﬂérr\]r'er?ni!tstetiésgliche Einnahme mind. eines 32 (80)
Besitz einer Medikationsliste® 30 (75)
Wenn ja, erstellt von
Hausarzt 10 (33)
Facharzt 7 (23)
Krankenhaus 1(3)
Apotheke 1(3)
selbst erstellt 9 (30)
Sonstige (bzw. nicht bekannt) 2(7)

2 Laut Aussage des Patienten

SD: Standardabweichung; IQR: Interquartilsabstand
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3.24.2 Verstandlichkeit des Medikationsplans

Die GIM-Patienten erreichten einen mittleren ET-MP-Score von 86 + 19 % (Median 90 %,
Spanne 24 — 100 %, IQR 17). 50 % (n = 20) erlangten einen ET-MP-Score > 90 %, sodass
der MP als verstanden gewertet wurde. 4 dieser Patienten (10 %) absolvierten die Aufgabe
fehlerfrei (ET-MP-Score = 100 %).

3.2.5 Studie lll: Ergebnisse der Befragungen von Patienten mit chronischer
Herzinsuffizienz (optimierter Medikationsplan)

Es wurden 50 Patienten mit chronischer Herzinsuffizienz (CHF) in diese Studie Il
eingeschlossen und zwischen August und Dezember 2015 interviewt. Alle 50 Befragungen
erfolgten mit dem optimierten bundeseinheitlichen MP (Abbildung 30) und wurden vollstandig

abgeschlossen und sind auswertbar.

3.2.51 Basisdaten der Studienpopulation Il

Tabelle 16 zeigt die soziodemografischen Daten der Studienkohorte (N =50). Die CHF-
Patienten waren im Mittel 69 + 14 Jahre alt (Median 73, Spanne 23 - 88), 40 % waren
Frauen. Die Teilnehmer nahmen nach eigener Aussage im Median 7 (Spanne 3 - 15)
Arzneimittel; laut Patientenakte lag die Zahl der angewendeten Arzneimittel im Median bei 8
(Spanne 5 - 15). 30 % (n = 15) gingen mindestens 10 Jahre zur Schule. 86 % der Befragten
(n =41) gaben an, eine Medikationsliste oder einen MP zu besitzen, welcher in den meisten

Fallen vom Hausarzt (34 %, n = 14) oder dem Krankenhaus (24 %, n = 10) erstellt wurde.

3.25.2 Klinische Parameter

Fir die Teilnehmer wurden den Patientenakten die zu erfassenden klinischen Parameter
(Tabelle 17) entnommen. Nur der Blutdruck und die Herzfrequenz wurden wahrend des
Interviewtermins gemessen. Zwei Drittel der Patienten (n = 39) wiesen ein NYHA Stadium
von I/l auf, die restlichen Patienten (n = 11) hatten ein fortgeschrittenes Stadium von Il oder
IV. Die mediane linksventrikulare Ejektionsfraktion (LVEF) (Spanne) wurde bei 54 % (21 -
80 %) verzeichnet. 11 Patienten hatten eine LVEF von <40 % und damit eine
Herzinsuffizienz mit reduzierter Ejektionsfraktion (HFrEF). Den meisten Teilnehmern (74 %,
n = 37) war nicht bekannt, ob sie an einem Disease Management Programm (DMP) flr

Herzinsuffizienz teilnehmen. Nur ein Patient (2 %) bejahte diese Frage.
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Tabelle 16. Deskriptive Beschreibung der Population der Studie Ill (N = 50)

WishewisSD Mt ud
Alter (Jahre) 69 + 14 73 (23 - 88) 59, 79 (20)
<65 13 (26)
65 - 74 19 (38)
275 18 (36)
Weiblich 20 (40)
Hochster erreichter Bildungsgrad
keiner 5(10)
8/9 Jahre (Hauptschulabschluss) 30 (60)
10 Jahre (Realschulabschluss) 9 (18)
12/13 Jahre ((Fach-)Abitur) 4 (8)
(Fach-) Hochschulabschluss 2 (4)
Lebenssituation: alleine/selbstversorgend 16 (32)
Anzahl Arzneimittel (nach Patientenauskunft) 83 7(3-15) 6,9 (3)
Anzahl Arzneimittel (laut Patientenakte) 813 8(5-15) 6, 10 (4)
Einnahmezeitpunkte pro Tag® 31 3 (1-3) 2,3(1)
Mehrmals tagliche Einnahme mind. eines 43 (86)
Arzneimittels®
Besitz einer Medikationsliste® 41 (86)
Wenn ja, erstellt von
Hausarzt 14 (34)
Facharzt 7(17)
Krankenhaus 10 (24)
Apotheke 0(0)
selbst erstellt 9(22)
sonstige (bzw. nicht bekannt) 1(2)
Diabetes mellitus® 13 (33)

 Laut Aussage des Patienten

SD: Standardabweichung; IQR: Interquartilsabstand
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Tabelle 17. Klinische Parameter der Patienten mit chronischer Herzinsuffizienz (N = 50)

Ergebnisse

Parameter

Mittelwert *
SD bzw. n (%)

Median
(Spanne)

Q.1s Q.3
(IQR)

NYHA Stadium
I/
/v
Teilnahme DMP
Ja
Nein
nicht bekannt
Blutdruck (mmHg)
systolisch
diastolisch
Herzfrequenz (min'1)
Kreatininkonzentration (mg/dl)
eGFR (ml/min)
eGFR < 60 ml/min
LVEF (%)
LVEF <40 %
GroRe (m)
Gewicht (kg)
BMI (kg/m?)
CCl
Komorbiditaten

Diabetes mellitus

Hypertonie

Koronare Herzkrankheit

Asthma/COPD
Depression

Niereninsuffizienz

39 (78)
11 (22)

1(2)
12 (24)

37 (74)

131+ 22

74 + 11
71+8

1,25 (+ 0,64)
60,2 (+ 20,3)
39 (78)

51 (£ 14)

11 (22)

1,70 £ 0,08
81,6 £ 17,2
28+5
2+0,9

17 (34)
42 (84)
33 (66)
6 (12)
3 (6)
12 (24)

130 (80 — 200)
73 (40 - 100)

69 (45 - 90)

1,06 (0,65 - 4,73)
62,2 (9,2 - 106,2)

54 (21-80)

1,70 (1,54 - 1,86)
80 (50 - 117)

28 (18 - 39)
2(1-6)

118, 140 (22)
70, 80 (10)

65, 72 (7)

0,92, 1,41 (0,49)
42,6, 76,1 (33,5)

40, 61 (21)

1,63, 1,74 (0,11)
70, 94 (24)

25, 31 (6)

1,2 (1)

BMI: Body Mass Index; CCI: Charlson Comorbidity Index; DMP: Disease Management Program;

eGFR: errechnete Glomerulare Filtrationsrate;
Ejektionsfraktion; NYHA: New York Heart Association; SD: Standardabweichung.

IQR: Interquartilsabstand; LVEF: linksventrikulare
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3.25.3 Erfassung potenzieller Einflussfaktoren

Die Ergebnisse der Patientenfragebdgen zu Hinweisen einer Depression, Selbstpflege,

Kognition und Adharenz sind in Tabelle 18 zusammengefasst.

Dreizehn Patienten (26 %) der Kohorte wiesen Hinweise auf eine bestehende Depression
auf (PHQ-9 Score = 10). Bei 23 Patienten (46 %) deuten die Ergebnisse des ,Mini-Cog“ auf

eine Einschrankung der Kognition hin. Der Grad der Selbstpflege der Befragten lag im Mittel

bei einem Score von 20 und kennzeichnet somit eine mittlere Selbstpflege. Die Teilnehmer

gaben die Frage nach dem Anteil regelmalig genommener Arzneimittel der letzten zwei
Wochen (Therapietreue 0 - 100 %) wie folgt an: im Mittel 98 %; der Median lag bei 100 %

(70 — 100 %).

Tabelle 18. Ergebnisse der eingesetzten Patientenfragebégen (N = 50)

e sS0  pedan | a0
Depression (PHQ-9) Score 6+5 5(0-21) 2,10 (8)
Depression (PHQ-9) Score = 10 13 (26)

Selbstpflege (EHFScBS-9) Summenscore (9 - 45) 2027 20 (9 -37) 14, 24 (10)
Kognitive Beeintrachtigung (Mini-Cog) 23 (46)

Therapietreue (0 — 100 %) 98+5 100 (70 - 100) 100, 100 (0)

SD: Standardabweichung
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3.254 Verstandlichkeit des Medikationsplans

Die befragten CHF-Patienten erlangten im Mittel einen ET-MP-Score von 78 + 23 % (Median
83 %; Spanne 18 — 100 %; IQR 40). Von diesem Kollektiv verstanden 38 % (n = 19) den MP
(ET-MP-Score > 90 %). Sechs dieser Patienten (12 %) beflllten die Dosetten komplett
fehlerfrei (ET-MP-Score = 100 %). Tabelle 19 zeigt die Ergebnisse zweier Teilnehmer, die
vergleichbar hinsichtlich ihrer Basisdaten waren, jedoch unterschiedlich bei der Umsetzung

des MP in Form der befiillten Dosetten abschnitten.

Tabelle 19. Vergleich der ET-MP-Scores zweier Patienten

Patient A Patient B
Abbildung
der
Dosetten
Montag:
Dienstag:
Alter
(Jahre) 8 "
Bildung Hauptschulabschluss Hauptschulabschluss
NYHA 3 3
LVEF 68 68
ET-MP-
Score (%) 9 46
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3.2.6 Vergleich der Ergebnisse von allgemeininternistischen Patienten und
Patienten mit Herzinsuffizienz

3.2.6.1 Basisdaten

Die Basisdaten der beiden Studienkohorten (GIM und CHF) sind in Tabelle 20 dargestellt. Es
gab keine signifikanten Unterschiede in der Geschlechterverteilung (Chi-Quadrat-Test), dem
Alter (Median je 73 Jahre) oder der Anzahl eingenommener Arzneimittel (Mann-Whitney-U-
Test) zwischen den beiden Gruppen (GIM vs. CHF). Die GIM-Patienten hatten eine
signifikant hohere Schulbildung als die Patienten mit CHF (Mann-Whitney-U-Test: p = 0,004).

3.2.6.2 Verstandlichkeit des Medikationsplans

Die ET-MP-Scores der beiden Gruppen (GIM Median 90 % (24 - 100 %); CHF Median 83 %
(18 — 100%)) sowie der Anteil, der den MP verstanden hat (ET-MP-Score >90 %) (38 % vs.
50 %), waren nicht statistisch signifikant (Mann-Whitney-U-Test: p = 0,16 beziehungsweise
Chi-Quadrat-Test: p = 0,25). Abbildung 31 zeigt die Verteilung der ET-MP-Scores der beiden
Studienkohorten (GIM und CHF) sowie die der zusammengefassten Daten (GIM plus CHF).

100+ — —

}7

o
(=]
1
o

ET-MP Score (%)
@

251 °

O 00 O

T T T
GIM CHF Gesamt

Studiengruppen

Abbildung 31. Boxplot der ET-MP-Scores der Studiengruppen

96



Tabelle 20. Deskriptive Angaben der Studienkohorten GIM (allgemeininternistisch) und CHF
(Herzinsuffizienz) sowie der Gesamt-Kohorte

Angaben als Mittelwert £ SD, Median (Spanne) bzw. n (%).

Ergebnisse

Parameter (nG="ZIO) (nC=H§0) aezagrg)t p-Wert
Alter (Jahre) 69 (+ 13) 69 (+ 14) 69 (+ 13) 0,85
Weiblich 22 (55) 20 (40) 42 (47) 0,16
Hoéchster erreichter Bildungsgrad 0,004

keiner 4 (10) 5(10) 9 (10)

8/9 Jahre (Hauptschulabschluss) 12 (30) 30 (60) 42 (47)

10 Jahre (Realschulabschluss) 8 (20) 9(18) 17 (19)

12/13 Jahre ((Fach-)Abitur) 4 (10) 4 (8) 8(9)

(Fach-) Hochschulabschluss 2 (30) 2(4) 14 (16)
Lebenssituation: alleine/selbstversorgend 14 (35) 16 (32) 30 (33) 0,76
Anzahl Arzneimittel 8 (£ 3)° 8 ( 3)b 8 (£ 3) 0,63
Einnahmezeitpunkte pro Tag® 3+1 3+1 31 007

3(2-7) 3(1-3) 3(1-7) ’
'IZ\/Irler:reTri:tst;a'sgaliche Einnahme mind. eines 32 (80) 43 (86) 75 (83) 0,448
Besitz einer Medikationsliste * 30 (75) 41 (86) 71 (79) 0,42
Wenn ja, erstellt von

Hausarzt 10 (33) 14 (34) 24 (34)

Facharzt 7 (23) 7(17) 14 (20)

Krankenhaus 1(3) 10 (24) 11 (16)

Apotheke 1(3) 0(0) 1(1)

selbst erstellt 9 (30) 9 (22) 18 (25)

sonstige (bzw. nicht bekannt) 2(7) 1(2) 3 (4)

Benutzung einer Dosierhilfe® 29 (73) 40 (80) 69 (77) 0,40
Wenn ja, wer stellt die Medikation

Patient selber 22 (76) 36 (90) 58 (88)

Angehoriger/Pflege 4 (14) 4 (10) 8(12)

k.A. 3 (10) - 3(3)

Diabetes mellitus 13 (33)° 17 (34) 30 (33) 0,62

@ Laut Aussage des Patienten, b Jaut Patientenakte, ° teilweise selbst erstellt/geandert

und/oder nicht aktuell

SD: Standardabweichung; k.A.: keine Angabe (Aussage)
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3.2.7 Einflussfaktoren auf die Verstandlichkeit des Medikationsplans

Gesamtes Kollektiv

Zur Analyse der Einflussfaktoren auf die Verstandlichkeit wurden Gruppenvergleiche mittels
des Mann-Whitney-U-Tests vorgenommen. Bei der Betrachtung des gesamten Kollektivs
(N=90) (Tabelle 21) hatten altere Patienten (= Median 73 Jahre) einen signifikant
niedrigeren ET-MP-Score als Patienten unter 73 Jahren (91 £ 11 vs. 73 + 25 %, p < 0,001).
Patienten mit einem Bildungsstand von = 10 Jahren zeigten einen signifikant hoheren ET-
MP-Score (92 £ 11 vs. 74 + 24, p < 0,001). Alle weiteren untersuchten Einflussfaktoren, wie
das Geschlecht, die Anzahl der Arzneimittel, Diabetes als Komorbiditdt oder die
Lebenssituation (alleine lebend), hatten keinen signifikanten Einfluss auf den mittleren ET-
MP-Score (Tabelle 21, Abbildung 32)."*

Tabelle 21. Vergleich von ET-MP-Scores verschiedener Gruppen des Gesamtkollektivs (N = 90)

ET-MP-Score
Parameter n (%, Mittelwert + SD) p-Wert
<73 Jahre
, 111
Alter (Median) N < 0,001
2 73 Jahre 73 (x 25)
i N
Geschlecht weiblich 42 82 (£ 19) 0,82
mannlich 48 81 (x 23)
<1 h 1 74 (24
Bildung 0 Jahre ° (*24) < 0,001
2 10 Jahre 39 92 (£ 11)
lleine | 79 (24
Lebenssituation alleine lebend 30 3 ) 0,19
nicht alleine 60 83 (x 20)
Arzneimittel < 7 (Median) 82 (+ 20) 0,63
27 82 (+ 23)
Medikationsplan/-liste Ja 7 83 (£ 19) 0.68
vorhanden Nein 19 77 (£ 29) ’
Nutzung einer Ja 69 81 (+ 20) 012
Dosierhilfe Nein 21 84 (£ 25) ’
77 (£ 2
Diabetes mellitus Ja 30 (*25) 0,21
Nein 60 83 (+ 20)

SD: Standardabweichung
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Abbildung 32. Einfluss verschiedener Parameter auf den ET-MP-Score; grafische Darstellung als Boxplot
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Der Spearman Rangkorrelationskoeffizient wies auf eine moderate Korrelation zwischen dem
Alter (r =-0,463) (Abbildung 33) sowie zwischen dem Bildungsstand (r = 0,453) (Abbildung
34) und dem ET-MP-Score hin (je p <0,001). Die Anzahl an regelmafig angewendeten

Arzneimitteln zeigt keinen Zusammenhang (r = 0,016).
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Abbildung 33. Verteilung der ET-MP-Scores im Bezug auf das Alter der Teilnehmer (n=90) als ,,Hockey-
Stick-Modell*
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Abbildung 34. Verteilung der ET-MP-Scores im Bezug auf die Bildung der Teilnehmer (n=90)

0: kein  Abschluss, 1: Hauptschulabschluss, 2: Realschulabschluss,  3: Abitur,  4: (Fach-)
Hochschulstudium
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Patienten mit chronischer Herzinsuffizienz

Daten zu Anzeichen einer Depression, Ausmald an Selbstpflege, kognitiven Fahigkeiten und
zur Charakterisierung der Erkrankung wurden ausschlieBlich fur die CHF-Gruppe (N = 50)
erhoben, da diese Daten nur im Krankenhaus zuganglich waren. Anzeichen einer
Depression (PHQ-9 = 10), ein unterschiedliches Ausmafl an Selbstpflege (EHFScB-9
Summenscore < vs. 2 23) und eine reduzierte LVEF (<40 %) zeigten keinen statistisch
signifikanten Zusammenhang mit dem ET-MP-Score (Mann-Whitney-U-Test: p = 0,45,
p=0,57 bzw. p =0,95) (Tabelle 22). CHF-Patienten, die in ihrer Kognition eingeschrankt
waren (n = 23), hatten jedoch signifikant schlechtere Ergebnisse im ET-MP-Score als nicht in
ihrer Kognition eingeschrankte CHF-Patienten (ET-MP-Score 69+ 25 % vs. 85+ 18 %,
Mann-Whitney-U-Test: p = 0,03) (Abbildung 35). Patienten mit einer héheren CHF-bedingten
Einschrankung (NYHA [lI/IV) erreichten signifikant niedrigere ET-MP-Scores (63 + 22 %) als
Patienten mit geringer ausgepragter Dyspnoe (NYHA I/ll, 82 + 22 %; Mann-Whitney-U-Test:
p = 0,007) (Tabelle 22)."%

Tabelle 22. Einfluss der Fragebégen und krankheitsspezifischer Parameter auf den ET-MP-Score der
Patienten mit Herzinsuffizienz (N = 50)

ET-MP-Score
Parameter n (%, Mittelwert £ SD, p-Wert®
Median (Spanne))

- _ j 23 69 £ 25
ognition eingeschrankt 76 (18 - 99)

. 0,03
) 85+ 18 :

(Mini-Cog) nicht eingeschrankt 26 87 (33 - 100)
79 + 24
Depressivitat <10 37 83 (18 - 100)

76 £ 22 0,45
(PHQ-9 Score) >10 13 83 (39 - 99)
_ 79 + 23
Selbstpflege < Median 83 (18 - 100)

_ 77 + 24 0,57
(EHFSCB'g score) > Med|an 83 (22 _ 100)
. 7925
<40 % " 90 (18 — 100)

LVEF . 78 + 23 0,95
240 % 39 83 (22 — 100)
82 + 22
i 39 90 (18 - 100)

NYHA 63 + 22 0,007

v 11 68 (33 - 99)

@ berechnet mit dem Mann-Whitney-U-Test

SD: Standardabweichung; LVEF: Linksventrikuldre Ejektionsfraktion, NYHA: New York Heart

Association
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Abbildung 35. Einfluss der Kognition auf den ET-MP-Score; grafische Darstellung als Boxplot
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3.2.8 Zusammenfassende Auswertung des angepassten Medikationsplans

3.2.8.1 Verstandlichkeit des Medikationsplans

Fasst man die Ergebnisse aus den Studien Il (GIM) und Il (CHF) mit dem optimierten MP
zusammen, erreichten die Teilnehmer einen mittleren ET-MP-Score von 82 + 22 % (Median
90 %; Spanne 18 — 100 %; IQR 23) (siehe Abbildung 31, rechter Boxplot). 10 Patienten
(11 %) fullten die Dosetten komplett korrekt (ET-MP-Score = 100 %). Den Schwellenwert fur
die Verstandlichkeit (ET-MP > 90 %) erreichten insgesamt 39 Patienten; dies entspricht

einem Anteil von 43 %."%

Abbildung 36 veranschaulicht die Umsetzung der Dosierungsvorschriften der sechs
Arzneimittel des Muster-MP. Betrachtet man die einzelnen Zeilen (Arzneimittel) des Muster-
MP separat, wurde keine Zeile von allen 90 Patienten korrekt umgesetzt. Vier der sechs
Beispiel-Arzneimittel wurden, sowohl Montag als auch Dienstag, in Uber 75 % der Falle
(jeweils n = 90) richtig einsortiert (A, B, C, F). Eine Zeile (D = Methotrexat, 1x wdchentliche
Einnahme) war besonders fehleranfallig und wurde insgesamt in weniger als der Halfte der
Falle (43 %) korrekt umgesetzt. Hier wurde zusatzlich eine Diskrepanz in der Fehlerrate
zwischen Montag und Dienstag beobachtet: Fur Montag waren 27 % der Methotrexat Falle
korrekt einsortiert; fur Dienstag im Vergleich 59 % (jeweils bezogen auf n=90).
Durchschnittlich wurden die Dosierungsvorschriften Montag in 67 % und Dienstag in 75 %
der Falle richtig einsortiert (Median 76, 77 %). Insgesamt (bezogen auf 180 Beflllungen) lag
die korrekte Umsetzung im Durchschnitt bei 71 % (siehe horizontale Linie Abbildung 36)
(Median 76,5 %).

100 -

90 -
80 -

70
60 -
50 - Egesamt
40 1 ® Montag
301 Dienstag
20 -
10 -
O A T T T T T 1

A B C D E F

Zeile des Muster-MP

Korrekte Umsetzung (%)

A: Magnesium (0-0-1), B: Metoprolol (% -0-0), C: Omeprazol (1-0-1), D: Methotrexat (1x wdchentl.
montags), E: Metamizol (30-30-0-30), F: Baldrian (1-1-1-1)

Abbildung 36. Anteil der korrekten Umsetzung der einzelnen Zeilen (Arzneimittel). Montag und Dienstag
bezogen auf n = 90; gesamt sind n = 180 Befiillungen. Die Linie indiziert die durchschnittliche korrekte
Umsetzung der 6 Zeilen (Arzneimittel)
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3.2.8.2 Fehlerhaufigkeiten

Der ET-MP-Score ist, wie in Abschnitt 3.2.2 beschrieben, ein Gesamtscore (0 - 100 %), der
die Verstandlichkeit des MP quantifiziert. Er beinhaltet die drei Parameter. Tagesmenge in
korrekter Anzahl Einzeldosen, Wochentag und Einnahmezeitpunkt/Tageszeit. Jeder
Parameter wird einzeln auf jedes Arzneimittel und jeden Tag angewendet und mit
richtig/falsch bewertet. 90 Patienten (GIM und CHF) liefern in dieser Untersuchung (6
Arzneimittel fir 2 Tage, 3 Parameter) 3.240 mdgliche richtige Werte. Insgesamt ist 638-mal
ein Fehler aufgetreten, dies entspricht einer 20-prozentigen Fehlerrate fur den gesamten MP.

Die Abbildung 37 zeigt die Verteilung der Fehler bezogen auf die Gesamtfehlerzahl.

E Tagesmenge in korrekter
Anzahl Einzeldosen

48% ® Wochentag

Einnahmezeitpunkt

Abbildung 37. Fehlerverteilung der drei Parameter des ET-MP bezogen auf die Gesamtfehlerzahl (n = 638)

Werden die drei Parameter separat betrachtet, zeigen sich unterschiedliche
Fehlerhaufigkeiten. Als Grundlage fir die Berechnung der Fehlerhaufigkeiten diente die
Gesamtanzahl an umgesetzten Dosierungen (fiktive Einnahmen). Fur den Muster-MP mit
den 6 Beispiel-Arzneimitteln ergeben sich bei 90 Patienten insgesamt 540 Dosierungen, die
umgesetzt werden mussten und anschlielend anhand der 3 Parameter mit richtig/falsch
bewertet wurden. In der Befragung sollten die Teilnehmer Dosetten flr zwei Tage (Montag
und Dienstag) stellen. Das heildt jede Dosierung der sechs Beispiel-Arzneimittel musste
zweimal umgesetzt werden, sodass insgesamt 1.080 ,Einnahmen® resultierten, die von

Patienten gestellt und anhand der Kriterien bewertet wurden.

Von diesen 1.080 Dosierungsvorschriften wurden 20 % (n=218) in dem Parameter
»lagesmenge in korrekter Anzahl Einzeldosen* falsch in die Dosette sortiert. Ein Beispiel zur
Verdeutlichung lautet: ein Patient sortierte das Arzneimittel statt 1-0-1-0 (1 morgens - keine
mittags — 1 abends — keine zur Nacht), 2-0-0-0 oder 0-0-1-0 in die Dosette (= falsch). Wirde
er das Arzneimittel 0-1-0-1 einsortieren, ware dies fiur diesen Parameter als richtig gewertet

worden (relevant ist die Aufteilung 2 x eine Tablette/Tag).
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Der Wochentag wurde Uber beide Tage gesehen in 11 % (n = 117) der Falle nicht korrekt
umgesetzt. Als haufiger Fehler zeigte sich die falsche Einsortierung von der 1x
wochentlichen Einnahme (Methotrexat). Die Placebotablette wurde statt nur montags auch
am Dienstag einsortiert (Soll-Dosierung laut MP: 1x wochentlich montags). Dieser Fehler

(Einsortierung von Methotrexat am Dienstag) trat in 41 % der Falle auf.

Von den insgesamt 1.080 Dosierungen wurde in 28 % der Falle der Einnahmezeitpunkt nicht
richtig umgesetzt (Montag: 33 %, Dienstag: 24 %). Die falsche Tageszeit, z. B. Montag
morgens statt abends, war ein haufiger Fehler (73 %) bei der einmal wodchentlichen

Dosierungsvorschrift.

3.2.8.3 Meinungsfragen zum angepassten Medikationsplan

Die Abbildung 38 zeigt die Ergebnisse der Meinungsfragen zum angepassten MP (Abbildung
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A: “Der MP ist (ibersichtlich gestaltet.”
B: “Der MP wiirde mir bei der Einnahme meiner Medikamente helfen.”
C: “Ich wiirde einen MP nutzen.”
D: “Ich wiirde meinen MP mit zu jedem Arzt- und Apothekenbesuch nehmen.”

Abbildung 38. Meinungsfragen zum Medikationsplan (MP)

Der MP wurde von den 90 Teilnehmern insgesamt positiv bewertet: 86 % (n = 77) fanden
den bundeseinheitlichen MP Uberwiegend Ubersichtlich gestaltet (ja/eher ja). 82 % (n = 74)
bewerteten den MP als hilfreich, wobei drei der Patienten angaben, dass sie ihn ,noch nicht
brduchten, er flr éltere Patienten mit vielen Medikamenten aber sicherlich hilfreich ist‘. 88 %
der Teilnehmer wirden einen MP nutzen, wenn ein Arzt oder Apotheker ihn zur Verfugung
stellt. 78 % wurden den MP mit zu jedem Arzt- oder Apothekenbesuch nehmen. Patienten,
die diese Frage mit (eher) nein beantworteten, gaben als Grunde dafur das Vergessen des

Dokumentes und das Vorliegen der Medikationsdaten in der Arztpraxis / Apotheke an.
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4 DISKUSSION

In dieser Arbeit wurde zunachst der Status quo der Medikationsplan (MP)-Erstellung mit der
aktuell vorhandenen Apothekensoftware ermittelt. Zusatzlich wurden die Spalten des MP auf
Probleme in der elektronischen Abbildung im Hinblick auf den MP Uberprift und

Lésungsvorschlage erarbeitet (Projekt A).

Weiter wurden drei Querschnittsstudien bei Patienten zur Verstandlichkeit des
bundeseinheitichen MP'" inklusive der verwendeten einzelnen Abkiirzungen und
Formulierungen durchgeflhrt, da die Verstandlichkeit von schriftlichen
Patienteninformationen eine grundlegende Voraussetzung fur den Nutzen dieser Dokumente
ist" (Projekt B).

Vorhergehende Untersuchungen zur Testung der Verstandlichkeit von MP wurden bisher
nach meinem Wissen weder national noch international durchgefiihrt. Daher musste vorab
eine Methode zur Messung der Verstandlichkeit entwickelt werden. Die Untersuchung

erfolgte dann in drei Befragungsprojekten, Studien I-11l (3.2).

4.1 Projekt A: Moglichkeiten und Voraussetzungen fur die
elektronische Medikationsplan-Erstellung

411 Status quo der elektronischen Medikationsplan-Erstellung mit
Apothekensoftwaresystemen

Zur Umsetzung der MP-Erstellung wurden 48 Apothekensoftwarehauser schriftlich befragt.
Parallel wurde eine Online-Befragung bei Apotheken durchgefihrt, um die Mdglichkeiten und

die Nutzung von MP in der Praxis zu eruieren.

Ein Grofteil der Apothekensoftwarehduser gab an, dass eine MP-Erstellung mdglich sei,
allerdings zum Teil nur mit kostenpflichtigen Zusatzmodulen oder zusatzlichen Programmen
(68 % bzw. 88 %). Indes zeigte die Auswertung der Beispiel-MP, dass nur wenige (n = 4 von
14) der als MP eingereichten Dokumente den fir diese Arbeit definierten Kriterien fur einen
MP entsprachen: Demzufolge sollten die Plane ein Listenformat aufweisen und es sollte die
Moglichkeit bestehen, Anwendungshinweise einzutragen. Vielfach wurden aber Dokumente
geschickt, die flr einen anderen Zweck als die Information der Patienten bestimmt waren,
wie z. B. Stellplane fir Alten- und Pflegeheime. Von den Dokumenten, die die hier zugrunde
gelegten Kriterien fiir einen MP erfiillten, entsprach keines vollstandig der Spezifikation,"’

auch wenn sie zum Teil daran angelehnt waren. Das heifl3t, kein Dokument enthielt alle
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vorgegebenen Spalten des bundeseinheitlichen MP. Layout und Inhalt unterschieden sich
relevant von denen des bundeseinheitlichen MP. Damit wurde aufgezeigt, dass die
Umsetzung der Spezifikation des bundeseinheitlichen MP mit Nachdruck vorangetrieben
werden muss, um Patienten in Deutschland einen einheitlichen MP zur Verfiigung stellen zu

kénnen."’

Etwa die Halfte der Apotheken (51 %) gab in der Befragung an, nicht zu wissen, ob mit ihrem
Software-System eine MP-Erstellung mdglich sei oder meinte, dass dies nicht moglich sei.
Die andere Halfte (49 %) gab an, einen MP erstellen zu kdnnen. Allerdings zeigte auch hier
die Auswertung der zugesandten Beispiel-MP, dass nur 28 von 142 zugesendeten
Dokumenten (20 %) die oben genannten Kriterien eines MP erflllten. AulRerdem wurde am
Beispiel eines Softwareanbieters (ADG) gezeigt, dass es Diskrepanzen zwischen den
Antworten der Softwarehduser und denen der Apotheker gab, die die entsprechende
Software nutzen. 51 % der Nutzer der ADG-Software gaben an, dass ein MP mit ihrer
Software ausdruckbar sei. ADG antwortete jedoch, dass dies nur mit einer separaten
Blistersoftware mdoglich sei. Dies lasst vermuten, dass den befragten Apothekern die flur
diese Arbeit verwendete Definition des MP, als Dokument fiir den Patienten, das [seine
Arzneimittel Ubersichtlich auflistet und] ihm eine korrekte Einnahme bzw. Anwendung
ermdglicht [...],"® in der Praxis zum Zeitpunkt dieser Untersuchung nicht hinreichend bekannt

war.

Um die Implementierung des bundeseinheitlichen MP in der Praxis zu fordern, ist neben der
technischen Umsetzung auch die Steigerung des Bekanntheitsgrades von gréfter
Bedeutung — bei Leistungserbringern und Patienten. So koénnten z. B. Informations-
kampagnen erarbeitet und durchgefiihrt werden, die alle Beteiligten Uber das Angebot und

den Nutzen eines MP informieren, wie dies beispielsweise in den Niederlanden erfolgt ist.'*

Zum Zeitpunkt der Befragung wurde fiir die Erstellung eines MP nicht selten ein
kostenpflichtiges Zusatzmodul bendtigt (68 %) oder es war (nur) mit einer hochpreisigen
Blister-Software moglich, wie sie fir die Versorgung von Alten- und Pflegeheimen genutzt
wird (88 %). Eine Umsetzung des MP in der Basis-Software der Apotheken wirde die
Verbreitung in der Praxis férdern und damit jedem Patienten, unabhangig von der besuchten
Apotheke, Zugang zu einem aktuellen MP ermdglichen. Diese bisher unzureichende
Umsetzung des bundeseinheitlichen MP in der Apothekensoftware ist besonders seit dem
Inkrafttreten des E-Health-Gesetzes relevant, womit ab Oktober 2016 jeder GKV-Versicherte
mit mindestens drei Arzneimitteln den Anspruch auf einen (und zwar den
bundeseinheitlichen) MP hat.
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Die Umfrage bei den offentlichen Apotheken zeigte, dass die Erstellung eines MP in vielen
Fallen als zu kompliziert und zu zeitaufwandig bewertet wurde. Flr eine praxisgerechte
Umsetzung ist es wichtig, dass die Funktionen im System leicht auffindbar und einfach zu
bedienen sind. Fir eine einfache und schnelle Erstellung eines MP sollte (bzw. muss) der
MP mit der Warenwirtschaft verknipft sein, um Praparate nicht doppelt in das System
einpflegen zu missen. Um einen vollstandigen MP fir den Patienten erstellen zu kdnnen,
muss zusatzlich die Moglichkeit gegeben sein, auch ohne einen Abverkauf/eine Abgabe,
Praparate im MP zu erganzen, flr den Fall, dass Patienten ein Arzneimittel in einer anderen

Apotheke oder von anderen Quelle erworben haben.

Um den Bediirfnissen jedes Patienten gerecht werden zu konnen, sollte es zudem madglich
sein, Zeilen auf Wunsch des Patienten, auf dem MP auszublenden. Dies konnte z. B. bei
Psychopharmaka relevant werden, wenn der Patient aus personlichen Griinden nicht
mochte, dass auf dem Ausdruck zu sehen ist, dass ein oder mehrere Praparate dieser
Arzneistoffgruppe eingenommen wird bzw. werden. Dadurch waren diese Arzneimitteldaten
zwar nicht auf dem MP-Ausdruck zu sehen (was die Entscheidungsfreiheit des Patienten
respektiert), sie stinden jedoch fur eine elektronische AMTS-Prifung in der lokalen Software

des Heilberuflers zur Verfligung.

Zudem mussten die Erstellung und Aktualisierung von MP in den offentlichen Apotheken in
den taglichen Arbeitsablauf integriert werden. Es misste auRerdem Zeit sowohl fir die
Erstellung bzw. Aktualisierung als auch fur die Beratung zum MP eingeplant werden. Diese
Faktoren (Entwicklung von Prozessen zur Integration dieser Leistung in den Arbeitsablauf
und die Verfugbarkeit der dafir erforderlichen Zeit) wurden in Studien bezlglich der
Bereitstellung schriftlicher Arzneimittelinformationen bereits als unterstitzende Faktoren
identifiziert. Es wurde auch beschrieben, dass die Bereitstellung dieser unterstiitzenden

Informationen die Heilberufler-Patienten-Beziehung starken kann.''-'%?

Die Integration von Informationen zu Arzneimittelrisiken auf dem MP sollte dagegen
vermieden werden; hierfur stehen als Informationsquelle die Packungsbeilagen nach § 11
Arzneimittelgesetz (AMG) zur Verfugung. Herber et al. beschreiben, dass die
Formulierungen von Risiken fiir Patienten oft beéngstigend sind.'** Die alleinige Darstellung
ausgewahlter Risiken auf dem MP wirde voraussichtlich diese Problematik verstarken und
dirfte eher die Nichteinnahme der verordneten Pharmakotherapie als eine individuelle

Nutzen-/Risiko-Abwagung fordern.

Um die Teilnahmebereitschaft zu fordern und gewunschtes Antwortverhalten (Bias) zu
minimieren, wurde die Umfrage anonymisiert durchgefuhrt; die Beispiel-MP wurden separat

gefaxt. Es besteht die Moglichkeit eines Selektions-Bias, da vor allem die ,aktiven®
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Apotheken geantwortet haben, die sich gut mit ihrer Software auskannten. Eine Limitierung
dieser Untersuchung ist daher, dass die Dokumente, die als Beispiel-MP geschickt wurden,

nicht systematisch mit den einzelnen Antworten der Umfrage verglichen werden konnten.

Insgesamt sind Rilcklaufquoten von 22 % in der Umfrage der Apotheken erzielt worden
(Referenzapotheken der AMK: 68 %; ,Netzwerk Pharmazeutische Betreuung/
Hausapotheke®: 10 %). In der Literatur werden Rucklaufquoten von 60 % als wunschenswert

beschrieben,#%146

wobei Online-Umfragen meist eine geringe Ricklaufquote aufweisen als
papierbasierte Befragungen.'’ Die Antworten dieser Umfrage reflektieren 4,5 % aller

Apotheken in Deutschland’*? und legen daher eine Generalisierbarkeit nahe.

4.1.2 Probleme und Losungsansatze bei der elektronischen Abbildung von
Medikationsdaten

Der bundeseinheitliche MP soll laut § 31a SGB V, Medikationsplan, ab 1. Oktober 2016 flr
Patienten (Versicherte) mit drei gleichzeitig angewendeten verordneten Arzneimitteln
deutschlandweit angeboten werden; zunachst in Papierform, spater (auch) elektronisch.
Untersuchungen, wie die notwendige elektronische Abbildung der Medikationsdaten im
Hinblick auf den MP aussieht und wo etwaige Probleme liegen, sind bis dato nicht

durchgefiihrt worden.

Die Priifung der Felder des bundeseinheitichen MP des Aktionsplans AMTS" auf die
Méglichkeit der elektronischen Darstellung zeigt diverse Probleme fiir die Umsetzung in der
Praxis auf. Diese Probleme bedlrfen einer Losung, um einen patientenverstandlichen MP
zur Verbesserung (und nicht Beeintrachtigung) der AMTS und eine praktikable Umsetzung

fur Heilberufler in der Praxis zu gewahrleisten.

Fir die bundesweite Implementierung und Nutzung eines einheitlichen MP in Deutschland ist
es notwendig, neben der einfachen Handhabung durch den Patienten, ein praktikables
Verfahren zur Erstellung und fortlaufenden Aktualisierung durch die Heilberufler zu
gewabhrleisten. Zudem sollte die Erstellung mit verschiedenen Softwaresystemen zu inhaltlich
gleichen Planen flhren, um Verunsicherungen und Fehler zu vermeiden. Vor allem, wenn

Patienten unterschiedliche Arztpraxen und Apotheken aufsuchen, die den MP aktualisieren.
Datengrundlage

Essenziell sind Schlisseltabellen als einheitliche und verbindliche Quelle fir die einzelnen
Felder. Einheitliche Schlusseltabellen ,Einheit, ,Darreichungsform®, ,Hinweis“ und ,Grund*
sollten erstellt werden. Vor dem Hintergrund der Ergebnisse dieser Arbeit sollten

Formulierungen, vor allem solche, die Potenzial fir Schwierigkeiten bergen, danach von
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Patienten auf ihre Verstandlichkeit bewertet werden, denn Patienten bendtigen die

Informationen in einer flr sie verstandlichen Form.

Aullerdem sollten die Hinweise prazise sein. Als Beispiele sind die folgenden Hinweise zur
Anwendung, als Ergebnis einer Fokusgruppendiskussion, in der Literatur genannt: ,unter die

Haut“ anstelle von ,subkutan“ oder ,wenn Sie Schmerzen haben® nicht ,bei Bedarf*."”

Alle Schlisseltabellen sollten sowohl in Arzt- als auch Apothekensoftwaresystemen
einheitlich implementiert werden, um ungewollte Anderungen bei der Aktualisierung und
damit potenzielle Fehler zu vermeiden. Auch wenn der Gebrauch von Freitextfeldern mehr
Flexibilitdat fur den Anwender bietet, hat sich in Studien gezeigt, dass die Nutzung von
Freitextfeldern eine zusétzliche Fehlerquelle darstellt."®'*® Vor allem, da sie teilweise mit
unverstandlichen oder unnétigen Informationen gefiillt wurden. Im besten Falle fiihrte dies
nur zu Unterbrechungen im Arbeits-/Versorgungsablauf (zusatzliche Abklarung), im
schlimmsten Falle zu Fehlinterpretationen und Fehlern.'*® Missverstandliche Formulierungen

sollten vermieden werden.

Untersuchungsergebnisse deuten daraufhin, dass die Verwendung der Wirkstoffbezeichnung

als Salzform ein groRes Potenzial fiir Missverstindnisse bietet,'

woraus potenzielle ABP
entstehen koénnen. So beschreiben McDougall et al. einen Fall, in dem eine Patientin
Benazepril und Hydrochlorothiazid verordnet bekam. Der Wirkstoff Benazepril war als
.Benazepril HCI“ angegeben. Die Patientin ist irrtimlicherweise davon ausgegangen, dass
sie ein Kombinationsarzneimittel ihrer beiden Antihypertensiva erhielt und hat die Einnahme

des Hydrochlorothiazids unterbrochen.™’

Auf dem MP sollte der Wirkstoff einheitlich und verstandlich angegeben werden, um
Missverstandnisse zu vermeiden. Es sollte vermieden werden, dass sich Angaben auf dem
MP bei der Aktualisierung durch verschiedene Leistungserbringer andern. Zurzeit werden die
Angaben, wie sie vom Pharmazeutischen Unternehmer gemeldet werden, in die
Datenbanken der Datenlieferanten (flr die Softwarehersteller) Uberfihrt. Es gibt keine
Vorgaben, wie die Daten gemeldet werden und in welchen Spalten der Datenbanken die
Informationen hinterlegt werden. Daraus resultieren Diskrepanzen zwischen den
verschiedenen Datenbankanbietern.' Ziel sollte sein, diese Datenbanken zu harmonisieren,
sodass eine (digitale) Kommunikation von Leistungserbringern mit verschiedenen
Softwaresystemen unproblematisch moglich wird und keine Abweichungen in den

Informationen auf dem MP resultieren.
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Umsetzung

Fir den Prozess der Erstellung und Aktualisierung des MP ware es sinnvoll, allen am
Medikationsprozess Beteiligten (Arzten, Apotheken, Krankenhdusern, Pflege) Zugang zur
Medikation des Patienten zu gewahrleisten. Diese Informationen kénnten dann fir eine
Medikationsanalyse herangezogen werden wund dazu beitragen, einen mdglichst
vollstandigen MP zu erstellen. Dieser Zugang zur Medikation soll in Deutschland in Zukunft
Uber die elektronische Gesundheitskarte (eGK) moglich sein. Es ist auRerdem geplant, den
MP auf der eGK verfiigbar zu machen.?’ Diese Planung macht es umso notwendiger, die
Grundlagen fir eine elektronische Kommunikation zwischen unterschiedlichen
Softwareanbietern (mit unterschiedlichen Arzneimitteldatenbanken als

Informationsgrundlage) frihzeitig zu schaffen.

Der Besuch in den Niederlanden zeigte auf, dass es mdglich ist, einheitliche MP zu
implementieren. Voraussetzung fiir die erfolgreiche Implementierung sind dabei laut
Standesorganisation der Apotheker (KNMP) einheitliche Vorgaben und Standards per
Gesetz bzw. Verordnung (Richtlijin Medicatieoverdracht in de keten). In der Datenbank
mussen alle notwendigen Informationen fir die Spalten des MP bzw. Informationen fir die
Packungsetiketten codiert sein. In den Niederlanden wird fir die Felder des MP und der
Packungsetiketten der sogenannte ,G-Standaard“ zu Grunde gelegt. Dadurch, dass der ,G-
Standaard” sowohl in Arzt- als auch in Apothekensoftwaresystemen implementiert ist, ist die

Gefahr von Kommunikationsproblemen zwischen den Systemen minimiert.

In den Niederlanden sind fir die Erstellung der Schiiisseltabellen Arzte und Apotheker
gemeinsam verantwortlich. Nach Aussage der KNMP wurden einzelne Formulierungen in der
Vergangenheit durch Patienten auf Verstandlichkeit getestet. Die Pflege und Verknipfung
von Informationen erfolgt durch die KNMP. Es resultieren zumindest theoretisch vollstandige,
fachlich korrekte und patientenverstandliche Schliisseltabellen fir die MP bzw. Etiketten.

Veroffentlichte aussagekraftige Untersuchungen hierzu gibt es jedoch nicht.
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4.2 Projekt B: Querschnittsstudien zur
Verstandlichkeitstestung des Medikationsplans

Zum Start des Projekts B war nicht bekannt, ob der bundeseinheitliche MP nach
Spezifikation 2.0 von Patienten verstanden wird und praktisch umgesetzt werden kann.
Dieses Projekt ist die erste Studie, in der die Verstandlichkeit des bundeseinheitlichen MP

untersucht wurde.

Es wurden drei aufeinanderfolgende Befragungsstudien mit face-to-face Interviews zum MP
bei insgesamt 130 Patienten vorgenommen. Insgesamt konnte gezeigt werden, dass die
Patienten den standardisierten bundeseinheitlichen MP positiv bewerten, sich jedoch
vielfaltige Probleme bei der Verstandlichkeit und der praktischen Umsetzung des Planes

ergeben.

4.2.1 Studienplanung und Studiendesign

Bei den durchgeflihrten Untersuchungen handelt es sich um drei Querschnittsstudien, in
denen die Verstandlichkeit des MP bei Patienten mit Polymedikation erstmalig getestet
wurde. Die Verstandlichkeit beinhaltet die Lesbarkeit sowie die Umsetzbarkeit und schlief3t
auch Aspekte der Einstellung der Teilnehmer mit ein. Daflir wurde ein Muster-MP entwickelt,
sodass die Untersuchung nicht mit der tatsachlichen individuellen Pharmakotherapie der
Patienten durchgeflihrt, sondern alle Patienten zu der Beispielmedikation befragt wurden.
Anderenfalls waren ein sinnvoller Vergleich und eine Quantifizierung nicht moéglich gewesen.
Dieses Vorgehen simuliert eine Erstverordnung fur Patienten. Die Medikation auf dem
Muster-MP entsprach nicht zwingend klinischen Leitlinien, sondern wurde exemplarisch so
gewahlt, moglichst viele Aspekte zur Verstandlichkeit zu testen und nicht, ob die dargestellte
Medikation medizinisch-pharmazeutisch sinnvoll ist. Fir die Beispiel-Medikation auf dem
Muster-MP wurden Arzneimittel gewahlt, die in der Regel chronisch angewendet werden.*
Nicht aufgenommen wurde Bedarfsmedikation, da dies im praktischen Teil der Untersuchung
nicht umsetzbar gewesen ware. Als Darreichungsformen wurden orale Arzneiformen
gewahlt, die keinen besonderen Beratungsbedarf bendétigen, wie es z. B. fir Inhalativa
erforderlich ware. Aus der Untersuchung ist daher nicht abzuleiten, ob Arzneiformen mit
besonderem Beratungsbedarf auf einem MP von Patienten ohne zusatzliche Erlauterung
verstanden werden. Dieses sollte in einer separaten Studie in der Zukunft untersucht
werden. Da aber die Beispiel-Medikation von weniger als der Halfte der GIM- bzw. CHF-
Patienten richtig umgesetzt werden konnte, ist anzunehmen, dass besondere Anwendungen

einen noch hoheren Beratungsbedarf bedingen.
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Ein MP kann grundsatzlich die persénliche und individuelle Beratung nicht ersetzen, sondern
nur als Unterstitzung dienen. Er listet die anzuwendenden Arzneimittel auf, erlautert die
Dosierungen (Dosis und Einnahmezeitpunkte) sowie den Anwendungsgrund und kann an

Besonderheiten der Einnahme erinnern.

Die Nutzung eines Muster-MP bietet den grof3en Vorteil der Vergleichbarkeit der Ergebnisse
zwischen den Patienten, da die bisherigen Erfahrungen mit den Arzneimitteln und die
vorangegangene Beratungsqualitat keinen Einfluss auf diese Methodik haben (keine
Confounder ,Vorwissen“ oder ,vorherige Beratung®). Die Literatur zeigt, dass diese Faktoren
potenziell einen Einfluss auf das Wissen zur Arzneimitteleinnahme haben.'?'** Diese
Methode der Anwendung einer Beispielmedikation wird aullerdem der EU-Vorgabe fiir
Anwendertests (engl. ,User-Testings“) gerecht, die empfiehlt, eine Erstanwendung zu
simulieren.”’? Die Nutzung eines Muster-MP hat auch praktische Vorteile im Gegensatz zur
tatsachlichen Patientenmedikation. Es ware zeitaufwandig, die vollstandige Medikation der
Patienten fur die Studie zu erheben: Zum einen wissen Patienten selbst haufig nicht Gber
ihre  Gesamtmedikation inklusive der Dosierung und des Behandlungsgrundes
Bescheid.®9'** Zum anderen hat sich gezeigt, dass auch die Patientendokumentation bei

den Leistungserbringern oft, ja in der Regel, nicht vollsténdig ist.*">%

Ein Einschlusskriterium flr die Patienten in die Studien war die regelmaflige Einnahme von
mindestens flnf Arzneimitteln der Dauermedikation. Dies entspricht der gangigen Definition
von Polymedikation;*** der Zielgruppe fiir einen MP. Dieses Vorgehen ist angelehnt an die
Anwendertests von Packungsbeilagen'®: Es sind Personen zu befragen, fiir die das
getestete Arzneimittel bzw. die dazugehoérige Packungsbeilage relevant ist (z. B. nur Frauen
bei der Testung der Packungsbeilage von Kontrazeptiva). Zum Zeitpunkt der Entwicklung der
Untersuchung (Oktober 2014) lag der Schwellenwert fir den gesetzlichen Anspruch eines
MP ab Oktober 2016 laut Referentenentwurf des E-Health-Gesetzes (§ 31a SGB V — MP)
bei mindestens finf dauerhaft angewendeten Arzneimitteln. Dieses anderte sich erst im

Gesetzgebungsverfahren auf drei Arzneimittel.??

Die in die Studien eingeschlossenen Patienten durften keine abgeschlossene
pharmazeutische oder medizinische Ausbildung haben, da davon ausgegangen werden
kann, dass dieser Personenkreis durch die Ausbildung und Erfahrung uUberdurchschnittlich
gut mit einem MP umgehen kann (Confounder). Ein ausreichendes Seh- und Horvermégen
fur die Durchfihrung des Interviews, vor allem des praktischen Teils (Fiullung der Dosetten),
war als weiteres Einschlusskriterium notwendig. Es war ausdricklich nicht das Ziel, bei
diesem Projekt die Lesbarkeit bzw. Verstandlichkeit des MP bei Patienten mit

eingeschrankter Sehfahigkeit (sehbehindert oder blind) zu untersuchen. Um den
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bundeseinheitlichen MP auch barrierefrei fir diese Patientengruppe anzubieten, ware ein
anderes Konzept erforderlich und eine entsprechend separate Testung und Auswertung.
Méglichkeiten fir einen barrierefreien Zugang waren z. B. Smartphone- oder Computer-
Applikationen, die Inhalte des MP stark vergroRert darstellen kdnnen oder die enthaltenen

Informationen laut vorlesen.

4.2.2 Befragungen (Studien I-111)
Teilnehmer

Die Kohorten flr die drei aufeinanderfolgenden Studien umfassten 40, 40 und 50 Patienten.
Da dies national und international die erste Untersuchung zur Verstandlichkeit und
Umsetzbarkeit des MP war, konnte bezlglich der Fallzahlplanung auf keine bestehenden
Daten zurick gegriffen werden. Somit war keine Fallzahlberechnung moglich. Die EU-
Leitline zur Lesbarkeitstestung von Packungsbeilagen empfiehlt fir die Anwendertests eine
Anzahl von 20 Patienten.’® Diese Zahl wurde zugrunde gelegt und fiir diese Untersuchung
pro Einzelbefragung verdoppelt. Fir eine Extrapolation auf andere Patientengruppen ist eine

héhere Patientenzahl notwendig.

Die Ansprache der Patienten fiir die Studien | und Il erfolgte durch die teilnehmenden
Apotheker. Die Apotheker stellten dabei sicher, dass alle Einschluss- und
Ausschlusskriterien beachtet wurden. Zudem sollte entsprechend der EU-Guideline darauf
geachtet werden, dass Patienten eingeschlossen werden, die potenziell Probleme beim
Verstehen von Informationen haben. Dies waren z. B. schlechter gebildete oder altere
Patienten.'® Grundsatzlich sollte eine breite Verteilung der Patienten bzgl. Alter, Geschlecht
und Bildungsstand erreicht werden. Die Auswahl der potenziellen Teilnehmer erfolgte in der
Praxis meist nicht willklrlich, auch wenn dies angestrebt war. Potenziell geeignete Patienten
wurden durch den Apotheker bei der Beratung angesprochen oder telefonisch kontaktiert.
Die Teilnahme war fir alle Beteiligte freiwillig. Es ist, wie fiir die allermeisten Studien,
anzunehmen, dass eher die interessierten eventuell auch die besser informierten Personen,
die in der Apotheke als ,kooperative Patienten“ bekannt sind, angesprochen und fur die
Teilnahme an der Untersuchung gewonnen wurden. Dieser eventuelle Selektionsbias konnte

zu einer positiven Verzerrung der Ergebnisse geflihrt haben.

In den im Rahmen dieser Arbeit durchgefiihrten Untersuchungen wurde eine breite
Verteilung hinsichtlich Alter, Geschlecht und Bildungsstand erreicht. Bei den einbezogenen
Patienten handelte es sich um altere Menschen (Median: 67, 73, 73 Jahre; Q4, Qa3: 54, 72;
64,78; 59,79 Jahre). Dies entspricht voraussichtlich der Hauptzielgruppe des

bundeseinheitlichen MP. Im Median gaben die Patienten an, regelmallig 8 verschiedene
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Arzneimittel einzunehmen. Es wurde postuliert, dass Patienten mit vielen Arzneimitteln in der
Dauermedikation besonders von einem MP profitieren.***" Zum einen haben sie damit ein
Dokument, was ihnen ihre (vielen) Arzneimittel Ubersichtlich auflistet und zum anderen
kénnen ABP, die mit Uber fiinf Arzneimitteln Uberproportional ansteigen,*®'"® besser
detektiert oder direkt vermieden werden. Bei Patienten mit CHF wurde das
Einschlusskriterium ,finf Arzneimittel in der Dauermedikation“ in der Krankenhausakte
Uberprift. Die Patienten wurden im Interview zusatzlich gefragt, wie viele Arzneimittel sie
dauerhaft anwenden. Die Patienten gaben im Median eine Medikation weniger an, als in der
Patientenakte dokumentiert (7 vs. 8 Arzneimittel). Dies spiegelt die in zahlreichen
Publikationen beschriebenen Diskrepanzen zwischen dokumentierten und vom Patienten
angegebenen Arzneimitteln wider.”>'*” Wenn ein MP fiir Patienten in der Praxis erstellt
wird, muss dieser aktuell und vollstandig sein. Um etwaige Abweichungen zu klaren, sollte

deshalb vor der ersten Erstellung des MP eine Medikationsanalyse durchgefihrt werden.
Interview

Fur die Verstandlichkeitsuntersuchung zum MP wurden strukturierte face-to-face Interviews
durchgefiihrt. Das Interview gliederte sich in theoretische und praktische Teile. Im
praktischen Teil sollten die Teilnehmer Dosetten entsprechend der Dosierungsvorschrift des
vorgelegten Muster-MP mit Placebos befiillen. In dem Interview wurde somit nicht nur das
Auffinden der dargestellten Informationen Uberprift, sondern auch die Operationalisierung
der Angaben auf dem MP. Die Untersuchung der tatsachlichen Verstandlichkeit bei
Patienten mit einem praktischen Ansatz ist sinnvoll, da in anderen Studien gezeigt wurde,

dass Patienten Informationen besser finden und lesen als demonstrieren konnen.'%*1%8

Die Dokumentation der Antworten erfolgte schriftlich durch den Interviewer. So sollten, im
Gegensatz zu Fragebodgen, die von den Teilnehmern ausgefillt werden, mdglichst
vollstandige Datensatze erreicht werden. Die persoénlichen Befragungen haben den Nachteil
moglicher mangelnder Objektivitdt und die Gefahr eines Interviewer-Bias. Dem wurde
entgegengewirkt, indem ein standardisierter Interview-Leitfaden mit Dokumentationsbogen
zur Durchfiohrung der Befragung entwickelt und verwendet wurden (Anhang C:
Interviewleitfaden Querschnittsstudien). Interviewer, die Teile der Befragungen zusatzlich
durchfuhrten (n=4), wurden vorab intensiv bezlglich der Methodik geschult, um ein
mdglichst einheitliches und damit valides Ergebnis zu erlangen. AuRerdem wurde flr die
Bewertung des praktischen Teils der Verstandlichkeitsuntersuchung ein objektives
Evaluationsinstrument fur die Dosetten entwickelt: das ,Evaluation Tool to test the handling
of the Medication Plan®“ (ET-MP).
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Praktischer Teil

Ein potenzielles Problem des praktischen Teils dieser Untersuchung stellt die Wahrnehmung
des Patienten als mdgliche Prifungssituation dar. Patienten waren teilweise aufgeregt und
machten aufgrund dessen moglicherweise Fehler beim Einsortieren der Placebos und nicht
aufgrund mangelnden Verstandnisses des MP. Dieser Problematik wurde versucht zu
begegnen, in dem die Befragungen vor Ort in der Stammapotheke bzw. im bekannten
Krankenhaus durchgefihrt wurden und versucht wurde, den Teilnehmern eine mdglichst
angenehme Atmosphare zu schaffen. Zum Schutze der Patienten und der Interviewer (vor
allem Methotrexat-Tabletten) wurde in dieser Untersuchung mit Placebos gearbeitet. Es
wurden bunte Placebos gewahlt, um diese spater in der Dosette besser unterscheiden zu
kénnen und damit die richtige Einsortierung anhand der Fotos bewerten zu kénnen. Es ist
daher nicht auszuschlieBen, dass Teilnehmer die praktische Ubung aufgrund der in der

Untersuchung genutzten bunten Placebos nicht hinreichend ernst genommen haben.
»Evaluation Tool to test the handling of the Medication Plan“ (ET-MP)

Fur die Auswertung mittels des ET-MP wurden die Ergebnisse des praktischen Teils, die
geflllten Dosetten, fotodokumentiert und im Nachgang mittels dieses Evaluationsinstruments
bewertet. Der errechnete ET-MP-Score quantifiziert die Umsetzbarkeit des Muster-MP und
ermoglicht dadurch die Bewertung und den Vergleich innerhalb einer Gruppe sowie
zwischen verschiedenen Gruppen (GIM und CHF). Bei Dosetten mit einem ET-MP-Score
von £90 % wurde die Verstandlichkeit als nicht ausreichend bewertet. Dieser Wert ist
angelehnt an die EU Leitlinie zur Lesbarkeitstestung von Packungsbeilagen.'® Es konnten
unterschiedliche Fehler gemacht werden, ohne die Grenze von 91 % zu unterschreiten: es
konnten 6 Einnahmezeitpunkte falsch einsortiert werden, ein Arzneimittel an einem Tag
komplett vergessen werden in die Dosette zu flillen oder eine ,Einnahme* eines Arzneimittels
an einem Tag vergessen werden. Wurde ein Arzneimittel an einem Tag zur falschen
Tageszeit einsortiert, resultierte dies in einem ET-MP-Score von 99 %. Das entwickelte
Instrument hat eine exzellente Interrater-Reliabilitdt von 0,993, sodass der ermittelte Score

weitgehend unabhangig vom Beurteiler ist.
Muster-Medikationsplan

Die Nutzung eines Muster-MP anstelle der eigenen Medikation fiihrte dazu, dass die
Befragten keinen Bezug zu der ihnen vorgelegten Medikation, zu den Erkrankungen oder
den dargestellten Hinweisen hatten. Potenziell nachteilig kénnte sein, dass Patienten sich
mit der Situation und den zu stellenden Arzneimitteln so wenig identifizierten, dass sie die
Aufgabe nicht umsetzen konnten oder sie gar nicht erst verstanden. Weiterhin konnte die

Benutzung einer Beispiel-Therapie im Gegensatz zur eigenen Medikation zu
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unkonzentriertem Arbeiten gefihrt haben, da die Patienten wussten, dass es sich nur um ein

Beispiel handelt und Fehler nicht zu gesundheitlichen Konsequenzen fuhren wurden.

Das hier gewahlte Vorgehen stellt somit das ,worst case“-Szenario dar: ein Patient, der alle
Arzneimittel neu verordnet bekommt und dazu keine ausfihrliche Beratung in der Apotheke
erhalt, z. B. weil die Abholung nicht durch den Patienten selbst erfolgt oder die in der
Beratung gegebenen Informationen nicht verstanden oder relativ schnell wieder vergessen

werden.

423 Verstandlichkeit/Praferenz von Einnahmehinweisen und
Bezeichnungen

Im Rahmen dieser Arbeit wurde in der Studie | die Verstandlichkeit von Einnahmehinweisen
und auf dem MP verwendeten Bezeichnungen an n =40 Patienten mit Polymedikation

untersucht.

Die Verstandlichkeit von Einnahmehinweisen hangt von der Formulierung der Hinweise ab.
Die Befragung der Softwarehauser aus dem ersten Abschnitt dieser Untersuchung (siehe
3.1.1.1) zeigte, dass zum Zeitpunkt der Befragung keine standardisierten Hinweistexte
genutzt wurden. Besonders die Hinweise zum Abstand zu Mahlzeiten bieten deshalb
Unsicherheiten.”® Die Verstandlichkeitsuntersuchung zeigte, dass genau formulierte
Hinweise besser verstanden werden als vage Formulierungen: ,Eine Stunde vor dem Essen®
verstanden fast alle Patienten (98 %, n =39) wahrend ,vor dem Essen“ nur von 73 %
(n = 29) richtig interpretiert wurde. Die Patienten, die diesen Hinweis missverstanden, hatten
in den meisten Fallen den Abstand zwischen der Mahlzeit und der Tabletteneinnahme zu
kurz gewahlt (Median: 30 (5 - 90); Q4, Q2: 23, 30 (7) Minuten), wodurch die Resorption und
letztendlich die Wirksamkeit eines Arzneimittels beeinflusst werden kénnte.®*'%°'° Aych
international wurde beschrieben, dass Patienten Schwierigkeiten mit dem Verstandnis von
Einnahmehinweisen haben.'®"'®® So konnten (iber die Hélfte der Teilnehmer einer Studie
den Hinweis ,Medikament nicht auf leeren Magen einnehmen® nicht verstehen und korrekt
umsetzen.® Die Ergebnisse dieser Arbeit unterstreichen die Notwendigkeit von
leichtverstandlichen, prazise formulierten Standardhinweisen, die modglichst wenig
Interpretationsspielraum erlauben. Beispielsweise sollte flir den Hinweis ,vor dem Essen*
besser die genaue Formulierung ,eine Stunde vor dem Essen® gewahlt werden. Auch die
Patienten selbst praferieren genaue Anweisungen zu ihrer Arzneimitteleinnahme, die in

klarer verstandlicher Sprache formuliert sind. "5

In den Ergebnissen des Abschnitts A dieser Arbeit wurde empfohlen, auf standardisierte

Abkurzungen z.B. fur die Bezeichnungen von Einheiten oder Darreichungsformen
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zurtckzugreifen, die in einer Schllsseltabelle hinterlegt sein sollten. Es gab zum Zeitpunkt
der Untersuchung keinen Konsens fir eine standardisierte Schllsseltabelle fiur diese
Abkulrzungen. Die Befragung der Patienten sollte deshalb nur Hinweise zur Einstellung der
Patienten bezlglich potenziell genutzter Abklrzungen geben und keine Daten zur
Verstandlichkeit der einzelnen Abkulrzungen. Die Antworten zeigten, dass es einem grof3en
Teil der Patienten wichtig war, die Abkurzungen zu verstehen. Dies stimmt mit Daten aus der
Literatur (iberein."®”'® Aus den Ergebnissen der gewahlten Beispiele kann jedoch keine

klare Empfehlung zu Formulierungen der Darreichungsformen abgeleitet werden.

Auch die Unterschiede in den Praferenzen der Behandlungsgrund-Bezeichnungen zeigten,
dass Pauschallésungen, wie die zum Teil empfohlene Nutzung von Laienbezeichnungen,
nicht bei allen hier untersuchten Beispielen die Praferenz der Nutzer widerspiegelt. Demnach
sollte es fir den bundeseinheitlichen MP individuelle Lésungen bzw. Moéglichkeiten geben,
wie die Informationen in dieser Spalte dargestellt werden. Wie schon im Abschnitt A dieser
Arbeit diskutiert, stitzten die Patientenmeinungen diese Empfehlung. Grundsatzlich wurden
patientenindividuelle gegenlber standardisierten Informationen von Patienten bei neu
verordneten Arzneimitteln praferiert.’®

Bei der Bewertung dieser Ergebnisse muss bedacht werden, dass nicht explizit Patienten
befragt wurden, die die untersuchten Arzneiformen nutzten oder die aufgefiihrten
Erkrankungen aufwiesen. Es wurden allgemeininternistische Patienten um ihre subjektive
Meinung gebeten. Die Ergebnisse dieser Fragen des Interviews liefern jedoch Hinweise, die
bei der Erstellung von Schlisseltabellen und letztendlich dem patientenbezogenen

bundeseinheitlichen MP bericksichtigt werden sollten.

4.2.4 Verstandlichkeit des Medikationsplans

Der praktische Teil dieser Untersuchung, das Beflllen der Dosetten entsprechend des
vorgelegten Muster-MP, wurde bei allen drei Studien mit insgesamt 130 Patienten
durchgefiihrt. Da die Ergebnisse der ersten Befragung zur Methodenentwicklung dienten,
wurden die beiden darauffolgenden Studien Il und Il an 90 Patienten zur Untersuchung der
Verstandlichkeit unter Verwendung des entwickelten Instruments ET-MP herangezogen. Die

Ergebnisse werden im Folgenden diskutiert.

Die Ergebnisse dieser Studien zeigten, dass es zum Teil erhebliche Probleme bei der
praktischen Umsetzung der Anweisungen auf dem standardisierten MP gibt. Die 90
Teilnehmer erreichten einen medianen ET-MP-Score von 89,5 % (50 % der Werte lagen
zwischen 75 und 99 %) und weniger als die Halfte (43 %) konnten den angepassten MP

(Abbildung 24) bezuglich der richtigen Dosierung von sechs Arzneimitteln (Wochentag,
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Tageszeit und Dosis) korrekt umsetzen (ET-MP-Score > 90 %). Diese Ergebnisse legen
nahe, dass ein ausgedruckter MP alleine zur Verbesserung der AMTS fir die Mehrheit der

Patienten mit Polymedikation (= 5 Arzneimittel der Dauermedikation) nicht ausreichen wird.

Die Beratung zum MP selbst ist somit essenziell — neben einer ohnehin notwendigen
Beratung zur Arzneimitteltherapie. Es scheint deshalb sinnvoll, Patienten eine Anleitung zur
Benutzung des MP zur Verfligung zu stellen (Merkblatt). Ein solches Informationsblatt sollte
auch auf die Wichtigkeit hinweisen, den MP aktuell zu halten und immer bei sich zu tragen.
Der kurzlich verabschiedete (August 2016) Aktionsplan zur Verbesserung der AMTS in
Deutschland 2016 — 2019 sieht als erste (von 42) MaRnahmen die ,Erstellung eines
Merkblatts fiir Patienten zur Handhabung des bundeseinheitlichen Medikationsplans® vor.'?
Es wurde als abschlieRender Teil dieser Arbeit ein Entwurf flr ein solches erarbeitet (Anhang

G: Entwurf einer Patienteninformation (Merkblatt) zum Medikationsplan).

Die hier diskutierten Ergebnisse wurden durch das Lebensalter und die Schulbildung
beeinflusst. Bei Betrachtung des Gesamtkollektivs (GIM und CHF, n=90) der
Verstandlichkeitsuntersuchungen des angepassten MP haben Altere (>73 Jahre) und
Teilnehmer mit niedrigerem Bildungsabschluss signifikant schlechtere Ergebnisse (niedriger
ET-MP-Score) erzielt. Die Steigung des abknickenden Graphen (,Hockey-Stick-Modell*) der
Abbildung 33 zeigt, dass die Fahigkeit der Umsetzung der Dosierungsvorschriften des
Muster-MP ab ca. 67 Jahre sinkt. Der ET-MP-Score sinkt dann alle 10 Jahre um 10 %. Die
Schulbildung diente als Surrogat fur die Gesundheitskompetenz (engl. health literacy),
worunter auch das ,[...] Verstehen von [...] gesundheitsrelevanten Informationen fallt. Die
Schulbildung wurde als Surrogat verwendet, da in der Literatur bisher kein in Deutschland
validiertes Instrument zur Messung der Gesundheitskompetenz beschrieben ist. Geringe
Gesundheitskompetenz wurde auch in anderen Untersuchungen in Verbindung mit einem
schlechteren Verstandnis von Einnahmehinweisen gebracht.'®'®® Zudem haben Patienten
mit fortgeschrittener CHF schlechter in der Untersuchung abgeschnitten; CHF selbst wird
negativ durch die Schulbildung bzw. Gesundheitskompetenz beeinflusst.®” In der Praxis
muss dann durch den verantwortlichen Heilberufler entschieden werden, ob ein MP fiir den
jeweiligen Patienten ausreicht oder ob weitere Unterstitzung durch die Heilberufe oder

Pflege notwendig ist.

Insgesamt waren fast ein Drittel der Einnahmezeitpunkte falsch umgesetzt. Methotrexat
wurde am Montag von 73 % der Patienten in die falsche Tageszeitendffnung der Dosette
geflllt. Hier lasst sich vermuten, dass eine zusatzliche Schwierigkeit darin bestand, dass die
Dosierungsvorschrift sich auf zwei verschiedene Spalten verteilte (Abbildung 39). Im

Interview zeigte sich, dass Patienten beim Befillen der Dosette die Spalte ,Dosierung“ zur
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Informationsfindung nutzten und die Zusatzinformation in der Spalte ,Hinweise® oft nicht
wahrgenommen wurde. So sagte ein Patient: ,7 mal wéchentlich abends. Da steht gar nicht

wann [...]. Dann nehm‘ich das [Methotrexat] gleich morgens, da hab‘ich’s hinter mir*.

Methotrexat MTX HEXAL® 10mg 10mg|Tabl ;1’;:“&229””' ) Stack Abends)lrt einem Glas Wasser Gelenkentzindung

Matamiznl natrinmod. Masvamineifnn 0N ma —

Abbildung 39. Ausschnitt der Zeile vier des Muster-Medikationsplans

Dieses Ergebnis sollte bei der bundesweiten Implementierung bertcksichtigt werden. Die
Leistungserbringer sollten auf’erdem fur diese Problematik sensibilisiert werden, sodass sie
bei der Erstellung und Pflege des MP die Dosierungsinformationen maoglichst optisch nicht
voneinander trennen. Wenn der Platz in der Spalte ,Dosierung“ nicht ausreicht, sollten die
gesamten Informationen in der Spalte ,Hinweise“ erscheinen, z. B. erganzt durch den

Halbsatz ,siehe Hinweise® in der Spalte ,Dosierung®.

Der Wochentag wurde Uberwiegend richtig von den befragten Patienten umgesetzt, nur in
11 % (n =117 von 1.080 umgesetzten Dosierungsregimen) wurde ein Fehler gemacht. Es
scheint, dass Patienten haufig davon ausgehen, dass die Medikation eine Dauermedikation
darstellt und diese daher jeden Tag anzuwenden ist. Ein Problem scheinen demzufolge
Arzneimittel mit einem davon abweichenden Einnahmeregime zu sein, wie in diesem Falle
eine 1x wochentliche Einnahme (Methotrexat). In dieser Untersuchung wurde das
Methotrexat insgesamt von 41 % (n = 37) falschlicherweise am Dienstag einsortiert. Dies
unterstreicht die Notwendigkeit der intensiven heilberuflichen Beratung in Zusammenhang
mit der Aushandigung des MP, insbesondere bei Arzneimitteln mit einem komplexeren bzw.
unublicheren Dosierungsregime. So hatte eine falsche Einnahme des hier gewahlten

133,134

Methotrexat fatale Auswirkungen. Eine Moglichkeit, Patienten flr besondere

Einnahmeregime auf dem MP zu sensibilisieren, konnte eine farbliche Hervorhebung sein.

Ein Fehler, der unabhangig von der einmal wochentlichen Einnahme zu sein schien, ist die
Tagesmenge in korrekter Anzahl Einzeldosen. Dieser Aspekt hatte eine Fehlerquote von
20 % (n =218 bezogen auf 1.080 umgesetzte Dosierungsvorschriften). Einnahmen wurden
beim Fillen der Dosetten vergessen oder alle Dosierungen auf einmal einem
Einnahmezeitpunkt zugeordnet (d. h. in ein Fach der Dosette gefiillt). Dadurch wirden in der
Realitat Uber- oder Unterdosierungen verursacht werden. Dies kdnnte dazu fiihren, dass die
Therapie keinen Effekt zeigt oder, dass unerwiinschte Arzneimittelwirkungen bis hin zu
Intoxikationen auftreten. Auf die Wichtigkeit der regelmaRigen Einnahme entsprechend des
vorgegebenen Einnahmeregimes sollte in der heilberuflichen Beratung ausflihrlich

eingegangen werden.
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Zur Untersuchung von Patienten mit einer chronischen Erkrankung wurden in Studie Il
Patienten mit CHF befragt. Diese Patienten stellen eine besondere Risikogruppe dar.'® Die
in Leitlinien zusammengefasste Studienevidenz zeigt, dass fiir eine effektive Behandlung der
CHF eine Mehrfachmedikation erforderlich ist.*® CHF-Patienten sind zudem meist &lter und
haben in der Regel multiple Komorbidititen.”* Dazu gehdren vor allem koronare
Herzkrankheit, Hypertonie, Vorhofflimmern, Eisenmangelanamie, Depression, Diabetes oder

COPD, welche zuséatzlich medikamentos behandelt werden.
Potenzielle Einflussfaktoren

Aus den Ergebnissen der Studien Il und Il ergeben sich keine grundsatzlichen Hinweise auf
Unterschiede in der Verstandlichkeit des MP zwischen CHF- und allgemeininternistischen
(GIM) Patienten mit Polymedikation. Es ist nicht auszuschlieBen, dass unter den
Teilnehmern der Studie Il auch Patienten mit CHF eingeschlossen wurden. Dies ist jedoch
nicht systematisch erfassbar und daher zu vernachlassigen. Welche Erkrankung bzw.
Hauptdiagnose eine chronische Mehrfachmedikation bedingt, scheint somit nicht relevant.
Allerdings scheinen bei CHF-Patienten Einschrankungen der kognitiven Fahigkeiten und der
Schweregrad der Erkrankung eine Rolle fiir die Verstandlichkeit des MP zu spielen: Kognitiv
eingeschrankte und Patienten mit fortgeschrittener CHF (NYHA-Stadium I1Il/IV) schnitten
signifikant schlechter ab. Die Patienten mit fortgeschrittener CHF waren zudem alter (79 £ 4
vs. 66 £4 Jahre (NYHA-Stadium I/lIl)). Zusatzlich zu den kardiovaskularen Krankheits-
erscheinungen ist die Herzinsuffizienz auch mit psychischen Komorbidititen assoziiert.>*
Neben psychischen Storungen wie Angst und Depression spielen Einschrankungen der
kognitiven Funktionen, wie z. B. der Aufmerksamkeit, der exekutiven Kontrolle und des Lern-
bzw. des Erinnerungsvermogens, eine wesentliche Rolle und beeinflussen den
Krankheitsverlauf sowie die Therapieergebnisse negativ.>® Kindermann et al. untersuchten
den Einfluss einer kardialen Dekompensation auf die kognitive Funktion, indem Patienten mit
dekompensierter Herzinsuffizienz sowohl mit gesunden Probanden als auch mit stabil
herzinsuffizienten Patienten verglichen wurden.®® Im Stadium der kardialen Dekompensation
verschlechterten sich kognitive Funktionen. Nach Rekompensation erreichten sie zwar
wieder das Niveau stabil herzinsuffizienter Patienten, wiesen aber immer noch eine
geringere kognitive Leistungsfahigkeit als altersentsprechende Gesunde auf. Ein
Teufelskreis aus (dekompensierter) Herzinsuffizienz, Depression, kognitiver und intestinaler
Dysfunktion sowie geringer Einnahmetreue von Arzneimitteln bedingt das besonders hohe
Risiko fiir Menschen mit CHF.*® Kognitiv eingeschrénkte CHF-Patienten verstanden auch
den MP schlechter als nicht kognitiv eingeschrankte. Das Vorliegen von Zeichen einer

Depression scheint bei CHF-Patienten dagegen keinen Einfluss auf die Verstandlichkeit des
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MP zu haben. Prospektiv sollten mit héherer Fallzahl weitere quantitative Zusammenhange

analysiert werden.

Die befragten Patienten gaben im Mittel an, dass sie in den letzten zwei Wochen 98 % (SD:
1+ 5 %) ihrer Arzneimittel so eingenommen haben, wie vom Arzt verordnet. Haufig werden

Patienten mit einer Therapietreue von > 80 % in der Literatur als adhé&rent klassifiziert.®%"%%

" |n dieser Untersuchung wurde die Therapietreue mit einer Selbstauskunftsfrage
quantifiziert. Fir die Messung von Adhdrenz gibt es, auller dem Messen von
Serumkonzentrationen des Arzneistoffs, keinen Goldstandard.®® Aber auch die Analyse von
Arzneistoffen oder deren Metaboliten aus biologischem Material (Serum, Urin, Speichel)
spiegelt nur ein kleines Zeitfenster der (Nicht-) Einnahme wider. Alle Methoden zur
Adharenzmessung - ob das Zahlen von Ubriggebliebenen Tabletten (pill count), elektronische
Monitoring-Packungen (z. B. MEMS®), das Analysieren von Verordnungsdaten (claims data)
oder die Selbstauskunft - haben Vor- und Nachteile. Die Therapietreue der befragten
Patientengruppe war sehr hoch. Die Griinde dafir lassen sich nur vermuten. Es ist aber
anzunehmen, dass die Patienten ihre Therapietreue in der Selbstauskunft Gberschatzt
haben, was auch in der Literatur beschrieben wird."”" AuRerdem sind Patienten, die
einwilligen, an einer Studie teilzunehmen, oft gesundheitsbewusster. Aufgrund der insgesamt
hohen Therapietreue wurde eine weitere Betrachtung im Hinblick auf den Einfluss auf die

Verstandlichkeit nicht verfolgt.

Die Verstandlichkeit des bundeseinheitlichen MP wurde in dieser Arbeit erstmalig untersucht;
publizierte Untersuchungen zu ahnlichen oder vergleichbaren MP oder Medikationslisten
konnten in der internationalen Literatur nicht identifiziert werden. Aus diesem Grund musste
eine neue Methodik entwickelt werden. Mit dem ET-MP wurde ein Evaluationsinstrument
entwickelt, welches die Verstandlichkeit des MP quantifiziert. Es ist nicht bekannt, ob ein
schlechtes Abschneiden bei dieser Untersuchung auch per se eine schlechte
Verstandlichkeit des eigenen MP bedeutet. Ob dieser Zusammenhang tatsachlich besteht,
musste in weiteren Untersuchungen analysiert werden. Es ist aber zu vermuten, dass
Patienten, die Verstandnisprobleme bei der praktischen Ubung hatten (niedriger ET-MP-
Score) auch Schwierigkeiten mit der Anwendung/Einnahme ihrer eigenen Medikation haben,
spatestens bei Veranderungen bzw. Neuverordnungen. Das entwickelte standardisierte
Vorgehen bietet das Potenzial, auf Patientenebene Hinweise fir Unsicherheiten und
Probleme, unabhangig von dem Bekanntheitsgrad der Medikation oder der Intensitat der

vorangegangenen Beratung, zu erhalten.
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4.2.5 Meinungsfragen

In Studie | wurde zum ersten Mal der Entwurf des bundeseinheitlichen MP (V 2.0 fir

t.' Bei einem erheblichen Anteil

Modellvorhaben) 40 Patienten mit Polymedikation vorgeleg
der befragten Patienten (n = 20, 50 %, bei n =7 (17,5 %) auch nach Erlduterung) bestanden
Unverstandlichkeiten beziiglich der abgekirzten Tageszeitbezeichnungen. So wurden die
Abkulrzungen fir die Tageszeit (,Mo* fur morgens, ,Mi“ fir mittags, ,,Ab“ fir abends und ,zN*
fur zur Nacht) von den Teilnehmern als Wochentage (Montag, Mittwoch) interpretiert. Dieses
Ergebnis wurde vom BMG aufgenommen und das Ausschreiben der Tageszeiten als
dringliche Empfehlung zur Anderung ausgesprochen, da diese Unklarheit potenziell zur

Gefahrdung der AMTS flihren konnte - anstatt sie zu verbessern.

Einige der Teilnehmer (n = 8, 20 % bzw. n =7, 17,5 %) haben sich in der Befragung daflr
ausgesprochen, dass die Wirkstoffbezeichnung weggelassen oder weniger prominent,
zumindest nicht in der ersten Spalte, erscheint. Diese Meinung ist aus Patientensicht
verstandlich, vor allem so lange 1. Wirkstoffverordnungen noch nicht flachendeckend
umgesetzt sind und 2. der Fertigarzneimittelname dominant in groRer Schrift auf den
Arzneimittelpackung dargestellt ist und der Wirkstoff nur eine untergeordnete Rolle spielt.
Das BMG und die Koordinierungsgruppe AMTS haben sich aber gegen eine diesbezlgliche
Anderung ausgesprochen. Hauptgriinde dieser Entscheidung waren, dass 1. angenommen
wird, dass sich eine Wirkstoffverordnung anstelle von Fertigarzneimittelpraparaten weiter
durchsetzen wird und 2. Patienten beim Wechsel von Praparaten, z. B. aufgrund von
Rabattvertragen, den bekannten Wirkstoff auch auf ihnrem MP wiederfinden sollen, vor allem

um Doppelmedikationen zu verhindern.

Den aufgrund der Ergebnisse der ersten Befragung gednderten MP (Abbildung 24) mit
ausgeschriebenen Tageszeiten bewerten die Patienten (n = 90) in den Befragungen Il und Il
Uberwiegend positiv: 86 % (n=77) der Teilnehmer finden den entwickelten
bundeseinheitlichen MP'” ibersichtlich gestaltet (ja/eher ja) und 88 % (n = 79) wiirden einen

MP nutzen, wenn er vom Arzt oder Apotheker zur Verfiigung gestellt werden wiirde.

Grundsatzlich ist es sinnvoll, wenn Patienten sowohl schriftliche als auch mundliche
Informationen erhalten. Zudem reicht die einmalige Information oft nicht aus. Vielmehr sollten
Patienten im Idealfall zu unterschiedlichen Zeiten informiert und beraten werden."”? Der MP
stellt die schriftiche Unterstitzung zur Beratung von Arzt und Apotheker dar. Auch in
anderen Untersuchungen wurde ein MP, der jedoch nach anderen Kriterien gestaltet war,

von Patienten als positiv bewertet.'*®
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Es ist wichtig, dass der MP immer aktuell und vollstandig ist. Nach der Aktualisierung sollte
der Heilberufler den Patienten zu seiner Arzneimitteltherapie anhand des MP beraten.
Gerade altere Patienten vertrauen vor allem Arzten und Apothekern und wenden sich an sie,

um gesundheitsbezogene Informationen zu beziehen.'”

Die positiven Rickmeldungen der Teilnehmer, die aufgrund der Einschlusskriterien
potenzielle Nutzer des MP sind, lassen auf eine grolte Akzeptanz in der Praxis hoffen. Denn

nur, wenn der MP von Patienten genutzt wird, kann er die AMTS verbessern.
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5 SCHLUSSFOLGERUNG UND AUSBLICK

Zu Beginn dieser Arbeit und wahrend des Entstehungsprozesses des bundeseinheitlichen
Medikationsplan (MP) waren die Méglichkeiten, einen MP mit (Basismodulen) der
Apothekensoftware zu erstellen, begrenzt. Die Befragungen haben aulerdem gezeigt, dass
vielen Apotheken (noch) nicht bewusst war, was unter einem MP zu verstehen ist. Wenn die
Méglichkeit bestand, MP oder Medikationslisten mit der Software zu erstellen, wurde dies
von den Nutzern U(berwiegend als kompliziert und unflexibel beschrieben. Fir die
bundesweite Einfiihrung des einheitlichen MP in der Praxis ist es jedoch notwendig, dass ein
praktikables Verfahren zur Erstellung und Aktualisierung besteht. Dies ist nur mit einer

elektronischen Lésung zu gewahrleisten.

Die Priifung der Felder des bundeseinheitlichen MP des Aktionsplans AMTS V 2.0"" auf die
Méglichkeiten der elektronischen Darstellung zeigte vielfache Probleme fir die Umsetzung in
der Praxis auf. Damit eine praktikable Umsetzung moglich ist und von den
Leistungserbringern einheitliche MP erstellt und ausgetauscht werden konnen, sind
Schlisseltabellen notwendig, die die relevanten Informationen auf dem MP codieren. Die
Angaben sollten danach hinsichtlich ihrer Verstandlichkeit fur den Patienten untersucht und
ggf. angepasst werden (vor allem schwierige Begriffe). In der Planung sollte darauf geachtet
werden, die Formulierungen der Anwendungshinweise so prazise wie mdglich zu gestalten,
um Missverstandnisse zu vermeiden und somit die Gefahr von Medikationsfehlern zu

reduzieren.

Die erste Befragung von Patienten zur Verstandlichkeit des bundeseinheitlichen MP zeigte,
dass der MP insgesamt positiv bewertet wurde; es jedoch auch Kritikpunkte gab. Wesentlich
war hier, dass die Tageszeit-Abkirzungen der Dosierungsangabe ein erhebliches Potenzial
fur  Missverstandnisse barg. Daraufhin wurde der Vorschlag erarbeitet, die
Tageszeitbezeichnungen der Spalte ,Dosierung“ im MP auszuschreiben. Diese Anderung
wurde vom Bundesministeriums flir Gesundheit (BMG) angenommen und in der aktuellen
Spezifikation des bundeseinheitlichen MP umgesetzt.*® Dieser Teil der Arbeit hat somit dazu
beigetragen, Voraussetzungen zu schaffen, dass der bundeseinheitliche MP in der Praxis
umgesetzt werden kann; zudem wurden potenzielle Ursachen fir Medikationsfehler

identifiziert und vor der bundesweiten Etablierung des MP behoben.

Die weiteren Studien zur Verstandlichkeit bestatigten, dass Patienten den MP positiv
bewerten und angaben, dass er ihnen bei ihrer Arzneimitteleinnahme helfen wirde.
Allerdings ergaben sich bei fast der Halfte der Patienten Probleme bei der praktischen

Umsetzung der Medikation des Muster-MP. Daraus lasst sich ableiten, dass der MP alleine
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nicht flr eine sichere Anwendung vor allem komplexer Arzneimitteltherapien und bei
Patienten mit (vermuteten) Schwierigkeiten ausreicht, sodass Heilberufler den Patienten den

MP erlautern und wenn notwendig weitere Unterstlitzung anbieten sollten.

Zum 1. Januar 2016 ist das sogenannte E-Health-Gesetzt (§ 31a SGB V - Medikationsplan)
in Kraft getreten: damit haben gesetzlich Versicherte, die mindestens drei verordnete
Arzneimittel gleichzeitig anwenden, ab dem 1. Oktober 2016 einen gesetzlichen Anspruch
auf den bundeseinheitlichen MP."*® Die positiven Riickmeldungen der Befragten, die
aufgrund der Einschlusskriterien potenzielle Nutzer des MP sind, lasst auf eine groRle
Akzeptanz in der Praxis hoffen. Dies ist positiv, denn nur, wenn der MP von Patienten
genutzt wird, kann er die AMTS verbessern. Die Akzeptanz des MP in der Praxis wird, neben
der technischen Machbarkeit, zurzeit in drei Modellregionen erprobt."”*'® Dafiir sollen
sowohl Ersteller (Arztpraxis und Apotheke) und Nutzer (Patient) des MP befragt werden. Als
eines der drei Projekte implementiert ,PRIMA® zurzeit in der Modellregion Sachsen -
Thiringen den bundeseinheitlichen MP in der Primarsoftware von ausgewahlten Apotheken
und Arzten. Die Erstellung und Aktualisierung wird zuerst anhand von Fallbeispielen
getestet, um dann mit einer Auswahl Patienten in der Praxis umgesetzt zu werden."® Die
Ergebnisse sollen in das Projekt ARMIN (Arzneimittelinitiative Sachsen - Thiringen,
www.arzneimittelinitiative.de) einflieRen. ARMIN ist ein Kooperationsprojekt der lokalen
Apothekerverbande  (Sachsischer und Thiringer  Apothekerverband) mit den
Kassenarztlichen Vereinigungen Sachsen und Thiringen sowie der AOK PLUS. Neben den
beiden Saulen Medikationskatalog und Wirkstoffverordnung ist das Medikationsmanagement
wichtiger Bestandteil des Versorgungskonzepts. Die Betreuung der teilnehmenden Patienten
erfolgt zusammen durch den behandelnden Arzt und den versorgenden Apotheker. Zentrales
Instrument des Medikationsmanagement ist ein elektronischer MP, der dem
bundeseinheitlichen MP entspricht '''* und tber einen zentralen Server ausgetauscht wird.
Weitere Modellprojekte zur Untersuchung der Akzeptanz des bundeseinheitlichen MP sind
MetropolMediplan 2016 - MMP16 in der Region Furth sowie Erprobung eines
Medikationsplans in der Praxis hinsichtlich  Akzeptanz und  Praktikabilitat
— Modellregion Erfurt."® Die Erfahrungen dieser drei Modellprojekte sollen genutzt werden,
um die flachendeckende Implementierung des bundeseinheitlichen MP in Apotheken-, Arzt-

und Kliniksoftware zu erreichen.

Die Ergebnisse dieser Arbeit zeigen, dass die alleinige Erstellung und Aushandigung des
bundeseinheitlichen MP fiir Patienten auch bei unkomplizierten Dosierungsvorschriften nicht
ausreicht, um die Arzneimittel sicher und korrekt anzuwenden. Die Patienten mussen sowohl
zu der Anwendung ihrer Arzneimittel als auch zum MP selbst geschult werden. Die

erarbeitete einseitige Patienteninformation zum Medikationsplan (Anhang G: Entwurf einer
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T kénnte eine diesbeziigliche

Patienteninformation (Merkblatt) zum Medikationsplan)
mundliche Beratung unterstitzen. Aufgrund der zum Teil erheblichen
Verstandnisschwierigkeiten, die in dieser Arbeit bei einigen Patienten beobachtet wurden, ist
zu diskutieren, ob auch dies nicht ausreicht und eine zusatzliche, kontinuierliche
heilberufliche Betreuung notwendig ist. Davon dirften vor allem geriatrische multimorbide
Patienten, bei denen durch die Krankheitsprogression oder Akutverordnungen haufig neue
Arzneimitteltherapiesituationen  entstehen, profitieren, was  wiederum potenziell
Auswirkungen auf die AMTS hat. Neben der offenen Frage, ob der bundeseinheitliche MP
wie angestrebt die AMTS und die Arzneimittel-Adhdrenz (Einnahme-/Therapietreue)
signifikant und klinisch relevant verbessert, sollte auch dieser Aspekt in zukinftigen Studien

untersucht werden.
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6 ZUSAMMENFASSUNG

6.1 Deutsche Zusammenfassung

Wirksame und sichere Arzneimittel kénnen Leiden lindern und Leben retten; vorausgesetzt
sie werden richtig angewendet. Allerdings wird haufig die in klinischen Studien gezeigte
Wirksamkeit und Vertraglichkeit der Arzneimittel in der Praxis nicht erreicht. Dies kann
unterschiedliche Ursachen haben: Patienten wissen oft nicht, wie sie ihre Medikation
anwenden sollen oder sie missverstehen die Inhalte aus Beratungsgesprachen bzw.
vergessen die gegebenen Informationen wieder. Ein schriftlicher Medikationsplan kann die
mundliche Beratung unterstiitzen, sodass Patienten besser Uber ihre Therapie informiert
sind. Ein Medikationsplan ist ein Dokument flir den Patienten, welches seine gesamte
Medikation Ubersichtlich auflistet. Das Bundesministerium fur Gesundheit (BMG) hat
zusammen mit Vertretern des Gesundheitswesens eine standardisierte Vorlage erarbeitet
und dafur eine technische Spezifikation erstellt. Es ist angestrebt, diesen
bundeseinheitlichen Medikationsplan in Arzt- und Apothekensoftwaresystemen zu
implementieren. Mit dem E-Health-Gesetz, welches zum 1.1.2016 in Kraft getreten ist, wurde
daflr die gesetzliche Grundlage geschaffen. Das Gesetz legt im § 31a fest, dass alle
gesetzlich Versicherten, die gleichzeitig mindestens drei verordnete Arzneimittel anwenden
(ab dem 1. Oktober 2016) einen Anspruch auf einen Medikationsplan haben. Es gab bisher

keine Information darlber, ob Patienten diesen standardisierten Medikationsplan verstehen.

Das Ziel dieser Arbeit war, im ersten Schritt den Status quo der Moglichkeiten der
Medikationsplan-Erstellung mit der Apothekensoftware und die Nutzung von Apothekern in
der Praxis zu analysieren. Dafir wurden Befragungen bei Apothekensoftwarehdusern und
offentlichen Apotheken durchgefiihrt. Zudem sollten Probleme bei der elektronischen
Abbildung von Medikationsdaten im Bezug auf den Medikationsplan dargestellt und

Lésungsansatze erarbeitet werden.

Die Antworten der Softwarehaus- sowie der Apothekenbefragung zeigten, dass zu der Zeit
der Befragung (2013) nicht bei allen Apothekensoftwaresystemen die Moglichkeit gegeben
war, einen Medikationsplan mit der Apotheken-Basissoftware zu erstellen. In den meisten
Fallen war dies nur mit einem kostenpflichtigen Zusatzmodul oder einer sogenannten

Stellsoftware mdglich.

Etwa 11 % (n = 101) der befragten Apotheken gaben an, Medikationsplane flr (ausgewahlte)

ambulante Patienten auszudrucken. Die zugesandten Beispiel-Medikationsplane zeigten
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allerdings, dass die erstellbaren Medikationsplane sehr unterschiedlich im Aufbau und Inhalt
sind und sich in den meisten Fallen nicht an den Vorgaben der Spezifikation des
Aktionsplans Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS) des BMG orientieren. Die Auswertung
der Kommentare zu Erfahrungen mit der Medikationsplanerstellung ergab, dass viele
Systeme als zu unflexibel bewertet wurden. Die Erstellung und Aktualisierung eines
Medikationsplans mit einem Softwaremodul sollte mit so wenigen Arbeitsschritten wie
moglich verbunden sein, um dem Patienten zu jedem Zeitpunkt einen moglichst
vollstdndigen und korrekten Medikationsplan durch verschreibende Personen oder

Apotheken zur Verfiigung zu stellen.

Die Prifung der Felder des Medikationsplans des Aktionsplans AMTS auf die Mdglichkeit der
elektronischen Darstellung zeigte vielfache Probleme fiir die Umsetzung in der Praxis auf.
Hauptprobleme waren fehlende Standards und Vorgaben fiir einige Felder des
Medikationsplans. Grundsatzlich sollten Schllisseltabellen entwickelt und die Bezeichnungen

im Medikationsplan in patientengerechter Sprache erfolgen.

Im zweiten Schritt wurde erstmalig die Verstandlichkeit des bundeseinheitlichen
Medikationsplans in drei Studien bei Patienten mit Polymedikation untersucht. Dafir wurden
sowohl allgemein internistische Patienten als auch Patienten mit Herzinsuffizienz befragt. Die
Befragung beinhaltete als Surrogat fiir die Verstandlichkeit einen praktischen Teil, in dem die
Teilnehmer Dosetten entsprechend der Dosierungsvorschrift eines Muster-Medikationsplans
befullen sollten. Fur die quantitative Bewertung der Verstandlichkeit wurde ein
Evaluationsinstrument entwickelt: das ,Evaluation Tool to test the handling of the Medication
Plan“ (ET-MP). Dieses Instrument quantifiziert die Umsetzung des Medikationsplans von 0 %

- 100 %. Die Bewertungsgrenze fur die Verstandlichkeit wurde bei > 90 % festgelegt.

In der ersten Befragung von n =40 allgemeininternistischen Patienten hat sich vor allem
gezeigt, dass die Tageszeitangaben der Spalte ,Dosierung® des bundeseinheitlichen
Medikationsplans nicht verstandlich sind und hieraus eine Beeintrachtigung der AMTS folgen
kann. Daraus resultierte eine offiziell gednderte Version, in der die Tageszeitangaben

ausgeschrieben sind.

Im Anschluss wurden n =40 allgemeininternistische und n = 50 Herzinsuffizienz-Patienten
zum angepassten Medikationsplan befragt. Die beiden Kohorten waren vergleichbar mit
einem medianen Alter von 73 Jahren und 7 chronisch angewendeten Arzneimitteln. 53 %
waren mannlich, 33 % lebten alleine. Die Patienten mit Herzinsuffizienz (78 % NYHA /11,
LVEF 51 + 14 %) hatten einen niedrigeren Bildungsstand (p =0,004). Die allgemein-

internistischen Patienten erreichten im Median einen ET-MP-Score von 90 % (24 — 100 %,
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IQR 17) wohingegen die CHF Kohorte 83 % (18 — 100 %, IQR 40) erzielte (Mann-Whitney-U-
Test: p=0,16). Nur 38 % der Herzinsuffizienz-Patienten erreichten einen ET-MP-Score
>90 % verglichen mit 50 % der allgemeininternistischen Patienten (Chi-Quadrat-Test:
p =0,29). Insgesamt zeigte sich eine moderate Korrelation zwischen dem ET-MP-Score und
dem Bildungsstand (r = 0,45) sowie dem Alter (r = -0,46), beides mit p < 0,001 (Spearman
Rangkorrelationskoeffizient), aber keine mit der Lebenssituation (p =0,19). Kognitiv
eingeschrankte Herzinsuffizienz Patienten (46 %) erreichten einen niedrigeren Score (Mann-
Whitney-U-Test: p =0,03). Anzeichen einer Depression (PHQ-9 = 10: 26 %) oder eine
niedrigere Selbstpflege (EHFScB-9 Score < Median) waren nicht mit einem niedrigeren ET-
MP-Score assoziiert. Diese Ergebnisse sollten in prospektiven Studien mit hoherer

Teilnehmerzahl verifiziert werden.

Schlussfolgernd Iasst sich festhalten, dass die grofie Mehrheit der befragten Patienten den
bundeseinheitlichen Medikationsplan beflrwortet. Der ET-MP-Score eignet sich als
Instrument zur Erfassung der Verstandlichkeit des Medikationsplans bei Patienten mit
Polymedikation. Allerdings erreichen weniger als 50 % einen Score von > 90 %. Hoheres
Alter und ein niedrigerer Bildungsstand scheinen mit einem geringeren Verstandnis zu

korrelieren.

Neben der Aushandigung eines vollstandigen und aktuellen sowie einheitlich in Form und
Inhalt gestalteten Medikationsplans bedarf ein signifikanter Anteil der Patienten mit
Polymedikation einer intensivierten heilberuflichen Beratung und Betreuung, um die AMTS
fir die Patienten entscheidend zu verbessern. Um dies zu unterstitzen, wurde eine

Patienteninformation zum Medikationsplan erarbeitet.
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6.2 Abstract

Drugs can reduce morbidity and mortality, providing that they are taken correctly. Due to
various reasons, the efficacy and safety shown in controlled clinical trials can often not be
reached in daily practice. Patients frequently do not know how to take their medication. They
misunderstand counselling content or forget the information provided. A written medication
plan can support verbally given advice so that patients are better informed about their
pharmacotherapy. A medication plan is a document that clearly lists patients’ complete
medication. The German Federal Ministry of Health together with health care professionals
developed a standardised template and published a technical specification. It is aimed at
implementing the standardised medication plan in physicians’ and pharmacies’ software. The
so called e-health law gives the legal basis: section 31 a entitles a patient with at least three
prescribed chronic medicines to receive a written medication plan. Yet, little if any is known

about patients’ comprehensibility of the standardised medication plan.

In the first step of this thesis the aim was to research the requirements for the successful
electronic implementation of the standardised medication plan for patients in community
pharmacies. The Status quo of printed medication plans for patients in pharmacy practice
was evaluated through surveys. In addition to the community pharmacies, the pharmacy
software suppliers were questioned concerning the technical implementation of the

medication plan within their software systems.

The survey showed that at this point of time (2013) not all the software systems were able to
generate and print medication plans (with the basic software). In most cases, a fee-based

software extension was required or the compilation was only possible with blister software.

Approximately 11% (n=101) of the pharmacies stated to print a medication plan for (selected)
ambulatory patients. The sent example medication plans showed that the documents differed
widely in form and content and were mostly not close to the requirements of the specification.
The evaluation of given comments showed that the software systems seemed to be too
inflexible and complicated to use. The compilation and updating of a medication plan needs
to be easy and fast to be able to provide a complete and up-to-date medication plan for

patients by both physicians and pharmacies.

The assessment of the data fields of the standardised medication plan showed various
problems for the practical implementation. The main issue was the lack of standards. The
active ingredient needs to be understandable for patients. Key tables and coding as a

uniform and mandatory source for the data fields are crucial.
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The next step aimed to analyse the readability and understandability of the standardised
medication plan by patients with polymedication. The practical use of the template was
tested with patient interviews in three cross-sectional studies by general internal medicine
(GIM) patients and patients with chronic heart failure (CHF). As a surrogate for the
comprehensibility, the interview included a practical exercise: filling a pill box according to the
given instructions. For the analysis of the comprehensibility the “Evaluation Tool to test the
handling of the Medication Plan” (ET-MP) was developed. The ET-MP rated patients’ skills

from 0-100%. The cut-off for patients’ comprehension was set at > 90%.

In the first study with n=40 GIM patients it evolved that the abbreviations for time of day in
the dosing column were not understandable potentially resulting in compromised medication

safety. Hence, an updated official version resulted with the time of day written out.

Next, n=40 GIM and n=50 CHF patients were questioned with the amended medication plan.
Both cohorts were comparable with a median age of 73 years and 7 chronically administered
drugs. 53% were male, 33% lived alone. The CHF patients (78% NYHA I/ll, LVEF 51+14%)
had a lower level of education (p=0.004). The median ET-MP-Score for the CHF and GIM
cohort was 83% (18-100%, IQR 40) and 90% (24-100%, IQR 17), respectively (Mann-
Whitney-U-Test: p=0.16). 38% of the CHF patients achieved a score >90% compared to 50%
of the GIM cohort (Chi*-Test: p=0.29). Overall, a moderate correlation between the ET-MP
score and the level of education (r=0.45) and age (r= -0.46) was found, both p<0.001, but not
with living alone (p=0.19). Cognitively impaired CHF patients (46%) achieved a lower score
(Mann-Whitney-U-Test p=0.03). Signs of depression (PHQ-9 210: 26%) or a lower level of
self-care behaviour (EHFScB-9 scale <median) were not associated with a lower score.

These results should be verified in prospective studies with a higher number of patients.

Conclusions: The vast majority of the questioned patients endorsed the German national
medication plan. The developed evaluation instrument ET-MP is suitable to objectively
assess patients’ comprehension. But, less than 50% achieved a score >90%. Older age and
lower level of education seem to correlate with lower comprehension. In addition to a
medication plan — complete, up to date and consistent in form and content — a significant
number of patients is in need of further continuous care to improve medication safety. To
support the verbal counselling by healthcare professionals, a one-page patient-information

sheet has been developed.
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Umfrage

zum aktuellen Stand der Implementierung
eines patientenbezogenen Medikationsplans
in Apothekensoftwaresystemen

Hinweis:

Bitte fiillen Sie fir jedes Ihrer angebotenen Systeme einen eigenen Fragebogen
aus.
Schicken Sie bitte alle ausgefiillten Bogen bis zum 15.01.2014 an:

ABDA- Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbande
Geschaftsbereich Arzneimittel
Abteilung Wissenschaftliche Evaluation
z.Hd. Frau Apothekerin Lea Botermann
JagerstraRe 49/50
10117 Berlin
( o e
ARZNEIMITTEL
THFRAPIFSICHFRHFIT

1. Medikationsplanerstellung

ns ausdruckbares Dokument, das Patienten erléiutert

1.1 Es ist moglich, einen Medikationsplan mit der Basissoftware mit Hilfe eines standardisierten
Templates auszudrucken.

[J1a [INein

Wenn ja, ab welcher Version:

Sollte ein Ausdruck méglich sein, bitten wir Sie, einen Beispielmedikationsplan anhand des
standardisierten Templates zu schicken, in dem folgende Arzneimittel aufgefiihrt sind:

Arzneimittel (Handelsname) PZN [ Dosierung Ut
Ramipril STADA® 5mg 20 Tbl. N1 04213916 1-0-0

HCT-dura® 25mg 50 Tabletten N2 01167417 1-0-0

Plavix® 75mg 100 Filmtbl. N3 04129423 0-0-1

Simvalip® 20mg 50 Filmtbl. N2 01048871 0-0-1

PROTAPHANE Penfil 100 LE./ml 00544757 200-10

Inj.susp.i.Patrone

NITRANGIN Pumpspray 04877970 Max. 3 akut

Vivinox® - stark’ 02083506 0-0-0-1 bei Bedarf
Exforge®HCT 05111253 100

Janumet ® 50/850 mg 03716288 1-0-1 Zu den Mahlzeiten

1.2 Es ist moglich, einen Medikationsplan mit einem Zusatzmodul mit Hilfe eines standardisierten
Templates auszudrucken (z. B. Pharmaceutical Care-Modul).

[ Nein [Ja Zusatzmodul (z. B. Pharmaceutical Care):

Wenn ja, ab welcher Version:
Ist dieses Modul kostenpflichtig?
[Jsa [ Nein

Sollte ein Ausdruck maglich sein, bitten wir Sie, einen Beispielmedikationsplan anhand des
standardisierten Templates zu schicken, in dem folgende Arzneimittel aufgefiihrt sind (siehe oben).

£ ARZNEWITTEL
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3

1.3 Es ist moglich, einen Medikationsplan mit einem Zusatzmodul zum Stellen von Arzneimitteln (wie in

der Heimversorgung iiblich) mit Hilfe eines

[ Nein [JJa Zusatzmodul Stellsoftware:
Wenn ja, ab welcher Version:

Ist dieses Modul kostenpflichtig?

[11a [ Nein

Sollte ein Ausdruck méglich sein, bitten wir Sie, einen Beispielmedikationsplan anhand des
standardisierten Templates zu schicken, in dem folgende Arzneimittel aufgefiihrt sind (siehe aben).

1.4 N&here Erliuterungen (falls notwendig):

' g ARZNEIMITTEL
THERAPIESICHERHEIT

2. Spezifikation zum Aktionsplan AMTS des BMG

geb. am 13.121938

| Medik . Tr- Michaela
|
| Seie | von |
‘ausgadruckt von' Or. Manfred Uberall

““““ sossesce | Hauptsirofle 55, 01234 Am On

ARZNEIMITTEL | Tor nfce2. 12345
| THERAPIESICHERHEIT | £ pjaq m P am 03072013
[wirkstott | Hanc | Einbel | inweize

Ramgni Ramgnl STADAD Stuck wanrend ger Kahlzegen

Hydrachiomthiazs | HCT-dur® 25y

wahseadder Mahlzeiters

Stuck
Copdogel_ Plowr® 750 100 Sk | wabrers dor Moblesten o vorerhs |
[Er—— Suralige® g 50 Swxk | noch der Mahlzet erhiahte Blutictie
Amwendung unter die Haut e )
Insukn homan. | Protoghane Penfdt 500 Susp |20) O 0] 1 nterde Diabetes |
Bewbmadater S
Ghcernnnn Nitrangin Pumpspray Sproy | max 3 Hape | awut Herzschmerzen |
Diphcrhydearin T 000 01 Stk | berBesar | Schlafosgreit |
2.1 Der aktuell in diesem System i ierte Medil enthélt die Spalten entsprechend der
Spezifikation zum Aktionsplan AMTS.
[J1a []Nein
2.2 Wenn noch kein Template fiir einen Medil lan in der fi i iert ist:
Es ist geplant, einen Medikati i ieren.
[Jia []Nein
Dieser wird die Spezifikation zum AMTS beril

D Ja |:| Nein

2.3 Nihere Erlauterungen (falls notwendig):

RN
( ARZNEIMITTEL
THERAPIESICHERHEIT

WDRTICHAND

bueyuy



8Gl

3. Aufbau/Design

3.1 Das Standardtemplate des Medikationsplans ldsst sich durch den Anwender dndern.

Basissoftware Zusatzmodul (Pharmaceutical Care) Stellsoftware

[Jsa [JNein [[J1a []Nein [J1a []Nein
3.2 Spalten kénnen ein-fausgeblendet werden.

Basissoftware Zusatzmodul (Pharmaceutical Care) Stellsoftware

D Ja D Nein |:| Ja D Nein D Ja El Nein

3.3 Spalten kénnen in der Breite verdndert werden (z. B. damit lange Arzneimittelbezeichnungen
nicht abgeschnitten werden).

Basissoftware Zusatzmodul (Pharmaceutical Care) Stellsoftware
[Jla [ Nein [Jia [INein [Jsa [INein
3.4 Es erfolgt eine ische Zeil f g (Linge und Héhe der Zeile)
Basissoftware Zusatzmodul (Pharmaceutical Care) Stellsoftware
Oa [ONein [Jia [ Nein [Jia [ Nein
3.5 Die SchriftgréBe kann veréndert werden
Basissoftware Zusatzmaodul (Pharmaceutical Care) Stellsoftware
Oa [ONein [Jsa [ Nein [JJa [ Nein
3.6 Bezeichnungen (z. B. Spalteniiberschriften) kénnen vom Benutzer umbenannt werden
Basissoftware Zusatzmodul (Pharmaceutical Care) Stellsoftware
DJa DNein Dla DNein DJa DNeiﬂ
3.7 Das Format kann vom Benutzer gedndert werden (Quer-/Hochformat)
Basissoftware Zusatzmodul (Pharmaceutical Care) Stellsoftware
[J1a [ Nein [JJa [ Nein [JJa [ Nein

3.8 N&here Erlduterungen (falls notwendig):

PLAN 2URVESBESSERUIG OF%

mNEIM[WEL
THERAPIESICHERHEIT

INDEUTSCHLAND

4. Datenspeicherung
4.1 Medikationsdaten kdnnen patientenbezogen in der Medikationshistorie gespeichert werden.
I:‘ Ja I:‘ Nein

4.2 Sofern zutreffend: Wie werden Medikationsdaten in der Medikationshistorie gespeichert?
Pharmazentralnummer basiert: [Jia [ Nein
M2 Nummer (Mikropharm 2/ Fertigarzneimittel Schliissel) basiert: D Ja |:| Nein

4.3 Sofern zutreffend: Wie werden Medikationsdaten im Medikationsplan gespeichert?
Pharmazentralnummer basiert: [:| la [j Nein
M2 Nummer (Mikropharm 2/ Fertigarzneimittel Schliissel) basiert: [ ]Ja [ ] Nein

4.4 Arzneimittel, die der Patient aktuell einnimmt, kénnen in der Medikationshistorie/
Medikationsiibersicht markiert werden, um diese in den Medikationsplan zu iiberfiihren.

[Jia [ Nein

4.5 Dosierungen fiir einzelne A imittel kénnen pati i gespeichert

D Ja D Nein

Hierfiir ist ein kostenpflichtiges Zusatzmodul notwendig.
[J1a [INein

Wenn ja, welches:,

=

4.6 Es kann ein Medikationsprofil fiir den Patienten erstellt werden.
[Jia [ Nein
Hierfiir ist ein k flichtiges Zusa ig
[J1a [ Nein

Wenn ja welches:

4.7 Nahere Erlauterungen (falls notwendig):

ATIONSPLANZUR VERBESSERUNG 06
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5. Inhalt

5.1 Welche Positionen/Produkte sind im Medikationsplan enthalten?
[ Arzneimittel (ausschlieRlich) [] Arzneimittel und Medizinprodukte
[ individuelle Entscheidung des Benutzers/es gibt keine Beschrankungen

5.2 Woher stammen die Daten zu den aufgefiihrten Produkten/Positionen (Zeilen) auf dem
Medikationsplan?

[] Aus der Medikationshistorie/ Medikationsiibersicht des Patienten

|:|' Werden direkt im Medikationsplan eingegeben [1 sonstiges
5.3 Woher stammen die Angaben zur Dosierung auf dem Medikationsplan?

I:‘ Aus der Medikationshistorie/ Medikationsiibersicht des Patienten

|:| Werden direkt im Medikationsplan eingegeben [] sonstiges

5.4 Nach welchen Kriterien sind die Positionen auf dem Medikationsplan sortiert?

[] Abverkaufszeitpunkt [] warengruppencode
[] Benutzerdefiniert [] ATC-Code
D Sonstiges.

5.5 Woher stammen die Daten zu den Spalten im Medikationsplan?

Handelsname: [ ] ABDATA = Spalte des ABDA-Artikelstamms:

"] Eigene redaktionelle Arbeit [ sonstiges

D Nicht zutreffend/Spalte nicht im Medikationsplan enthalten

Wirkstoff: [[] ABDATA = Spalte des ABDA-Artikelstamms:

[] Eigene redaktionelle Arbeit [] sonstiges

[] Nicht zutreffend/Spalte nicht im Medikationsplan enthalten

Stérke: [_] ABDATA = Spalte des ABDA-Artikelstamms:

[[] Eigene redaktionelle Arbeit [ sonstiges

[[] Nicht zutreffend/Spalte nicht im Medikationsplan enthalten

PN ZUR VERBESSERUNG DF%

ARZNEIMITTEL
THERAPIESICHERHEIT

INDEUTSCHUND
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Darreichungsform: [_] ABDATA -> Artikel Darreichungsform des ABDA-Artikelstamms
[] ABDATA > ABDA-Datenbank

[] Eigene redaktionelle Arbeit [ ] Sonstiges

[[] Nicht zutreffend/Spalte nicht im Medikationsplan enthalten

Einheit: [_] ABDATA > Spalte des ABDA-Artikelstamms:

[ Eigene redaktionelle Arbeit D Sonstiges

[ Nicht zutreffend/Spalte nicht im Medikationsplan enthalten

Hinweise: [] ABDATA [ Freitext

[] Eigene redaktionelle Arbeit [] sonstiges

[] Nicht zutreffend/Spalte nicht im Medikationsplan enthalten

(Behandlungs-)Grund: ] Freitext

[] eigene redaktionelle Arbeit [ sonstiges

[] nicht zutreffend/Spalte nicht im Medikationsplan enthalten

5.6 Es kann auch fiir einen Patienten ohne gespeicherte Medikationsdaten (Kundenkarte) ein
Medikationsplan erstellt werden.

[J1a [Jnein

5.7 Néhere Erlduterungen (falls notwendig):

o
THERAPIESICHERHEIT
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UMFRAGE

ZU MOGLICHKEITEN UND NUTZUNG DES MEDIKATIONSPLANS MIT DER
APOTHEKENSOFTWARE IN OFFENTLICHEN APOTHEKEN

Mein Apott
Systemn:
Version
Unsere i t
Ja[0 Nein(J
‘Wenn ja: [ fur (ausgewdhite) ambulante Patienten
[ fur (ausgewdhlte) Patienten in Alten- und Pflegeheimen
Unsere Apothek ichert die Dosi der A imittel
Ja[d Nein[J
‘Wenn ja [ fiir (ausgewahite) ambulante Patienten

[ fur (ausgewshite) Patienten in Alten- und Pflegeheimen

1. Medikationsplan

Es ist méglich mit unserer Apothek einen M; druck
OJa

[] mit der Basissoftware

[J mit einem Zusatzmodul (Pharmazeutische Betreuung)

[ mit zusatzlicher Stellsoftware
[ Nein

[ Weilk ich nicht

Der ikati ldsst sich indivi (z.B. ei von Sp )?
Ja[] Nein [] weiB ich nicht []

Unsere Apotheke druckt Medikationspléne fiir Patienten aus

Jad Nein[d

Wenn ja: [ fiir (ausgewdhite) ambulante Patienten

[ fr (ausgewahlte) Patienten in Alten- und Pflegeheimen

Kommentar:

Haben Sie schon einmal Probleme mit der Erstellung eines Medikationsplans erfahren? Sind Ihnen
Probleme bei der elektronischen D: llung von Medikationsdat 1? Haben Sie Wiinsche
oder Hinweise fir die Méglichkeiten der Medikationsplanerstellung, die fiir eine spéatere
flachendeckende Etablierung wichtig sind?

Freitextfeld

1) Beispielmedikationsplan
Zusidtzlich zur Umfrage bitten wir Sie, uns einen nicht patientenbezogenen Medikationsplan mit
untenstehenden Arzneimitteln zu erstellen, auszudrucken und an die folgende FAX-Nummer zu
senden: 030 40004 513
Damit kdnnen die Darstellung der Positionen auf dem Medikationsplan, das Design sowie die
Beschriftungen des Medikationsplans ausgewertet werden.

Arzneimittel (Handelsname) PZN Dosierung

Ramipril STADA® 5mg 20 Tbl. N1 042, 1591 1-0-0

Vivinox® - Sct ‘stark” 02083906 0-0-0-1

PROTAPHANE Penfill 100 L.E./ml Inj.susp.i.Patrone 00544757 20-0-10 LE

Janumet ® 50/850 mg 03716288 1-0-1

Sinupret ® Tropfen 00939786 50-50-50 Tropfen
| fiir einen Beispiel-

Herzlichen Dank!

Ihr Team des Geschaftsbereichs Arzneimittel der ABDA

g bueyuy
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Anhang

Anhang C: Interviewleitfaden Querschnittsstudien

Patient-ID: Date:

Fragebogen

Forschungsvorhaben zur Lesbarkeit und Verstandlichkeit des Medikationsplans

1) Basisdatenerhebung
Alter (in Jahren):
Geschlecht:

] mannlich

[] weiblich

Héchster erreichter Bildungsgrad
[] ohne Abschluss [[] Hauptschulabschluss [[] Realschulabschluss

] Abitur [] studium

Wie viele verschiedene Medikamente nehmen Sie dauerhaft ein? (regelmaBig in den
FEE [] weiR ich nicht/ keine Angabe letzten 4 Wochen)

Unter welchen chronischen Erkrankungen leiden Sie?
[] Asthma/COPD [] Bluthochdruck [[] Diabetes
] rheumatische Erkrankungen [] Herzmuskelschwéche [ KHK

[[] Osteoporose Sonstige:

[] keine Angabe/nicht bekannt

Liegt Ihnen ein aktueller Medikationsplan?
[1Ja
] Nein

Wenn ja, von wem wurde dieser Medikationsplan ausgestellt?
[] Hausarzt [ Facharzt
] Apotheke [] selbst erstelit

[] keine Angabe/nicht bekannt [] Sonstige:
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Patient-1D:

2) Orientierung auf dem Medikationsplan/Finden spezifischer Informationen
Der Beispielmedikation wird dem Teilnehmer vorgelegt. 2 Minuten Zeit zur Otientieruny.

Nennen Sie mir bitte den Namen des Arztes der diesen Beispiel-Medikationsplan
erstellt hat:

[] richtig [ falsch [} nicht gefunden

in welcher Spalte stehen die Informationen, warum/wo gegen das Medikament
eingenommen wird?

[] richtig (] falsch [ nicht gefunden

In welcher Zeile sind die (Einnahme)informationen zu diesem [Packung zeigen]
Medikament zu finden?

[ richtig [ fatsch [ nicht gefunden

Sollten Sie bet der Einnahme [dieser Packung] etwas Besonderes heachten?

(1 riehtig [ fatsch (] nicht gefunden

Dokumentation/Kommentar:

Date:
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Patient-ID: Date:

3} Arzneimittel nach dem Medikationsplan zucrdnen
Durch den Interviewer auszufiillen

Stellen Sie sich vor, Thr Arzt hat thnen diese Medikamente verordnet. Er hat dazu, als
Unterstitzung zur Einnahme, diesen Medikationsplan fiir Sie erstellt und mitgegeben.

Ich méchte Sie nun bitien, mir zu zeigen, wie Sie diese Medikamente anhand des
Medikationsplans einnehmen wiirden.

Dafiir haben wir eine Dosierhilfe vorbereitet (Medi7). Fir jeden Tag gibt es eine Dose mit
den unterschiedlichen Einnahmezeitpunkien (morgens, mittags, abends, nachts).

Exemplarisch méchte Ich Sie bitte, die Medikamente fir zwei Tage (Montag und Dienstag)
entsprechend der Dosierungsvorschrift (Menge und Tageszeit) in die Dosierhilfe zu flllen.

Ergebnisdokumentation via Folo

Dokumentation/Kommentar:

iii
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Patient-ID:

4) Verstandlichkeit von Einnahmehinweisen: ,Finden der besten Formulierung®
Bitte beantworten Sie die folgenden Fragen:

Stellen Sie sich vor, dass auf Ihrem Medikationsplan die folgenden Einnahmehinweise zu
lhren Medikamenten angegeben sind.

Zeichnen Sie jeweils auf dem Zeitstrahl ein, wann (genau) sie die Tablette anhand des
Einnahmehinweises einnehmen wiirden. Die Tablette wird ein Mal am Tag morgens
eingenommen.

Einnahme vor der Mahlzeit:

Einnahme vor der
Mahlzeit

}.‘l.l.‘,'l‘f R L e A
06:30 07:00 07:30 08:00 08:30 09:00 09:30 10:00 10:30
06:00 11:00
Einnahme zu oder nach der Mahlzeit
Einnahme zu oder
nach der Mahlzeit
(a2,
uﬂW@i/
T =G
s S L B R e
06:30 07:00 07:30 08:00 08:30 09:00 09:30 10:00 10:30
06:00 11:00
Einnahme nach der Mahlzeit
Einnahme nach der
Mahizeit
G2,
(72
= Qz
L B e I I s o e B T
06:30 07:00 07:30 08:00 08:30 09:00 09:30 10:00 10:30
06:00 11:00
Einnahme 1 Stunde vor der Mahlzeit
Einnahme 1 Stunde
vor der Mahlzeit
S,
AT Y2
Ee o
e S R B e L S e R e 3
06:30 07:00 07:30 08:00 08:30 09:00 09:30 10:00 10:30
06:00 11:00
iv

Date:
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Patient-1D:

Date:

5) Praferenzfragen: Finden der besten Formulierung®

Kreuzen Sie jeweils an, welche der drei mégiichen Formulierungen des Behandiungsgrundes

!hnen am ehesten zusagt:

a) [ ] Bluthochdruck
[] Hypertonie
[] Herz-Kreislauf

c) [1Gelenkentziindung
[} Rheumna
[] Bewegungsapparat

by [1Zucker
[[] Diabetes
[[Istoffwechsel

dy [ Herzschwiche
[ Herzinsuffizienz
[dHerz
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Patient-ID: Date:

7) Praferenz in der Darstellung von Darreichungsformen
Retardkapsel: [ ausfiihrlich [ kurz [T keine Angabe

Augentropfen: [] ausfahrlich [ kurz [] keine Angabe

7a) Meinung zu IFA-Kirzeln:

[7] Unverstandiichkeit stort [ Unverstandlichkeit stort nicht [] keine Angabe

8) Meinungsfragen

Kreuzern Sie auf der Skala an, wie stark Sie der jeweiligen Aussage zustimmer:

nDet Medikationsplan ist (ibersichtlich gestaltet”

[l {J {} (] L]

Ja eher Ja weder noch  eher nein nein [] keine Angabe

Nehmen Sie eins der besprochenen Medikamente des Beispiel-Medikationsplans ein?

[(JJa [7] Nein Generikum:

»Der Medikationsplan wiirde mir bei der Einnahme meiner Medikamente helfen®

L] L] L] ] ]
Ja eher Ja weder noch eher nein nein [ keine Angabe

»Ich wiirde einen Medikationsplan nutzen, wenn mein Arzt/Apotheker ihn mir zur
Verfligung stefit”
L) (] ] ] L]

Ja gher Ja weder noch eher nein nein {1 keine Angabe

»ich wiirde den Medikationsplan mit zu jedem Arzt-Apothekenbesuch nehmen®

. {1 { ] L L]

Ja eher Ja weder noch eher nein nein [[] keine Angabe

vi
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Patient-ID; Date:

Fehlen ihnen Angaben/Informationen auf dem Medikationsplan? [ | Ja {1 Nein
Wenn ja, welche?:

Sind in thren Augen Angaben/Informationen {iberfliissig und kénnten daher
weggelassen werden? [ | Ja 1 Nein
Wenn ja, welche?:

Haben Sie noch weitere Verbesserungsvorschidge?

Haben Sie noch weitere Anmerkungen?

vii
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Erganzung Studie Il

Patient-ID:

Fragebogen

Date:

Forschungsvorhaben zur Lesbarkeit und Verstindlichkeit des (bundeseinheitlichen)
Medikationsplans bei Patienten mit chronischer Herzinsuffizienz

1) Basisdatenerhebung

Chart-Review

Alter (in Jahren): Geschlecht: [ ] mannlich

= [ weiblich

Vitalparameter Blutdruck: ~ /  mmHg Puls: / min
Grofle: cm Gewicht: kg
BMI: kg/m?

NYHA-Stadium (I-1V):
Kreatinin (Serum): mg/d|

Linksventrikuldre Ejektionsfraktion (EF):
(wenn vorhanden)

Pflegestufe (falls bekannt)?

0 keine 0o ol
Komorbidititen cel|_|_|

1 Hypertonie
[1 Diabetes mellitus
[1 Asthma/COPD

erste HF Diagnose (Jahr) |_|_|
eGFR (ml/min)

% Datum |_|_|-|_|_|-|_L_I_|_|

[1 unbekannt

[1 Koronare Herzkrankheit
1 Depression

[1 Niereninsuffizienz
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Patient-ID: Date:

Patientenfragebogen

Lebenssituation

[ Selbstversorgend

['1 Eigener Haushalt [1in einer Einrichtung lebend
[ betreut

[ alleine lebend [1 mit Partner/Angehérigen zusammen lebend
[1 Selbstversorgend [ betreut
Hochster erreichter Bildungsgrad (Jahre)
1 ohne Abschluss (<9) [l Hauptschulabschluss (9)

(oder alternativer niedrigster Abschluss)
[1 Realschulabschluss (10-<12) 1 Abitur (12/13) [1 (Fach-) Hochschulstudium

Wie viele verschiedene Medikamente nehmen Sie dauerhaft ein? (regeimaRig in den
Il [ weil ich nicht / keine Angabe letzten 4 Wochen)

Wie haufig nehmen Sie Medikamente am Tag ein? (Anzahl Einnahmezeitpunkte insgesamt)
[ 2] [ weil ich nicht / keine Angabe

Nehmen Sie eins oder mehrere lhrer Medikamente mehr als einmal ein?
O ja 0 nein [1 keine Angabe

Liegt Ihnen ein aktueller Medikationsplan (Plan zur Einnahme lhrer Medikamente) vor?
O ja [l nein [ unbekannt

Wenn ja, von wem wurde dieser Medikationsplan ausgestellt?

[1 Hausarzt [l Facharzt [l Krankenhaus
1 Apotheke [ selbst erstellt
[1 keine Angabe/nicht bekannt 1 Sonstige:

Nutzen Sie eine Dosierhilfe?

o ja [1 nein [T unbekannt falls ja, welche?:

Falls ja, wer stellt/richtet die Medikation?
[ Patient selber [ Partner/Familienangehorige/Pflege [1 keine Angabe
Teilnahme an Disease Management Programm (DMP) KHK (mit Herzinsuffizienz-Modul)

0O ja 1 nein [T unbekannt
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Anhang D: Fragebogen zur Erfassung von Depression und
Selbstpflege

Gesundheitsfragebogen fiir Patienten — Kurzform

(PHQ-9)

Quellen:

Deutsche Ubersetzung und Validierung des ,Brief Patient Health Questionnaire (Brief PHQ)* durch B. Léwe, S.
Zipfel und W. Herzog, Medizinische Universitatsklinik Heidelberg.

(Englische Originalversion: R. L. Spitzer, J. B.W. Williams, K. Kroenke und Kollegen, mit Forschungsbeihilfe von
Pfizer Inc., 1999)
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9-ltem European Heart Failure Self-care Behaviour Scale
(EHFScBS-9)

Diese Skala enthalt Feststellungen zur Eigenpflege bei Herzinsuffizienz.

Quelle: http://www.pflegeexperten-herzinsuffizienz.de/resources/G9-EHFScBS.pdf

Nach Stefan Koeberich, Manuela Glattacker, Tiny Jaarsma, Christa Lohrmann and Theo Dassen, Validity and reliability of the

German version of the 9-item European Heart Failure Self-care Behaviour Scale, 2013, European Journal of Cardiovascular
Nursing, (12), 2, 150-158
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ABDA - Bundesvereinigung Deutscher mtrehich
Apothekerverbdnde

Geschaftsfibrer
Herrn Prof. Or. Martin Schutz
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Forschungavorhaben rur Lesbarkeit und Verstandlichkeit des Medikationsplans
Ihr Schreiben vom 14. Oktober 2014

Sebr geahrar Mer Professor Schuig,
auf v o . Schrelen wird Bezug genommen. Sie talen mit, die Angaben zum Alter in Jahren,
Geschiecht, dauverhafen chronischen

dar
dar Balragung nu Charskterserung der Telnebmer arhoben. Die
mmmumnmqummmm
tungen der Befragung - wurden nicht mit den teirahmendan Personen in Verbindung gebracht.
Angaban pum lckaken Bezug wirden nicht arhoben.

Die Erhabung der Angaben im Ranmen des Forschungsvorhabens isl d h
grundssitzlich nichl 2u beer soweit de folg: wm-m-uun

Argaben zum Aller werdan nadh ARersgrupeen erhoben. Angaben in Jahren sind nichi erorder-
lich.

Angaben dazy, ob Efabrungan mit Dauermaedikationen varfiagen, erscheinen ausreichend. An-
gaben dazu. ob eine daverhafie chronische Encankung vortiegl. sind nichl erforderich.

Angaben zu der Argahi o ngencrmensn Arznermitel der Davermedkalion werden in rie-
vanten Gruppen, z. B. weniger als 3 ader merv ais 5. amaben Konirete Angsben zu der An.
2| dar enganammensn Arznesritiel sind ncht erforderiich.

Es werden im Rahman der Befragung auch im Ubrigen keine pesonenbezogensn oder perso-
nenbeziehbanen Deten erhoben.

Somcsmiar 9. 1052 e U, 2 i Fam. (35 199 08
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sinbarung verarbeilet warden, sind dese ebonfalls spitestens rach der Durchiihrung der Be-
fragung zu Wschen

Da dis Speicherung und Auswertung im Rahman des Forschungsvaihabens au’ der Grunds
m&mmoﬂtsmahmdn&nﬁwmmmﬂvm
gurg in der Auswertungsphase nicht umgesetzt werden. Visimehr is! ein Widern nur bs zum
Abschiuss der Befragung moglch. Daas ist Im Elrvailigungstormular entsprechend darnussalien.

Die Telinshmernnen und Telnehmer sind 2udem Uber dw Verwendung ihrer Angabaen im Rah-
men der Promotion 2u unterrichben,

Das Eimailigungsformular muss anen Hinwes darsud enthalien, dass fir die DurchiThrung der
Befragung en separater Raum zur Verfigung sieht

Den Talinahmarinnan und Teirsshmern ist sin Exemplar des Einwiligungsiomulars ausshdr-
digen.

Wir aauban uns den Hinwes, dase bunde Fomschunigswerhaben nicht per &8 in die Zu-

far Datenachutz und Informationsfreiheit fallen, Vielmehe

beatimmt sch die Zusidndigkot dar Aufsichisbehdrden nach dam Sitz der verariwartichen Stel
lan sowée dam Ot der latedchlich statifindenden Datenverarbatungen
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‘E DER SACHSISCHE DATENSCHUTZBEAUFTRAGTE
-_—

—
ABDA - Bundesveremigung Dewtscher Dresden, 18. November 2014
nu:m] Az: 2-P6B05.1/4
N (el e Arfwort ssgehen)
Prof. Dr. Martin Schulz
Frau Tolsdon:
Tudith Mantzke
Jeweils per Mail

Forschungsvorhaben zur Lesbarkeit und Verstindbchkeit des Medikationsplans
Ihre Anfrage vom 17. September 2014

Sehr geshrier Herr Professar Schulz.
sehr geehrte Frau Mantzke.

da die Studie pach Threr Mimeilung vom 14. Oktober 2014 aller Voramssicht mach in
Thiringen und Sachsen durchgefihrt werden soll, mehme ich zu den eingersichten
Unterlagen - nach Riacksprache mit Frau Pallmann vom LD Tharingen - wie folgr Stelhmg:

Gepen das vorgestelite Forschungsvorhaben bestehen keine grundsamzlichen
datenschutzrechtlichen Bedenken da meiner Auffassung nach die Befrazung der Probanden
micht als personsnbezogen angesehen werden kann

Wie Sie m Dhrem Schreiben vom 14 Oktober 2014 ausfuhren erfolet keine
werden bei der Befragung nicht erhoben Wenn ich es nchiz verstanden habe, werden
mdem die in der Emwillizungserklirung explizit genannten Daten erst bei der Befragung
Ich bite um Miteihmg. ob dies auch fir die in der Projektbeschreibung aufgefiihrien
Ausschiuzskriterien gilt, insbesonders was die den Ausschiussgrund der medizimischen oder

Ptk Fontlad |2 F0Tt b b £ s | | b bk e midaad | Tobafim. 40 ) @ b3-000
e 00T [ 21T D Tobafs  (Ricti) e b3

Einverstandniserklarung ausgehamdigt wird.

Unklar ist, wer mit dem Probanden den Fermin fir die Beframmg sodann konkret vereinbart.
Insowsit sisht das Verfahren vor, dass der moghiche Teilnshmer in der Apothekebeim Azt
angesprochen wird und ihm dabei das Informationsblatt zur Verfigung gestellt wird. Sowest
danach — wohl noch in der Apotheke beim Arzt - die Emwillgunsserklanms unterzeichnet
wird, ist for mich unklar, wer sodann den Temmuin zwischen dem Probanden und dem
ABDA-Mitarbester festsetzt: Ist dies der Apotheker/Arzt mut der ABDA” Oder meldet sich
der ABDA-Mitarbeiter bei dem Probanden” Dafir miissten dann allerdings Kontaktdaten
des Probanden nur Verfuzums gestellt werden.

(siehe Thr Schresben vom 14. Oktober 2014, Seite 4 am Ende), als tatlweise die Auffassung
vertreten wird. dass aufgrund der Zahkung einer Teilnahmepramie darn nicht mehr von der
Fremwillizkeit der Teilnahme auspegangen werden kann Daher bitte ich, zur Hohe der
geplanten Aufwandsentschadizung noch Stellung zu nehmen.

Im Aufirag

Bbueyuy
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Antrag zur Voriage bei der Ethik-Kommission der Arztek des Saarlandes
1. Formales

11 Bezeict g des Vorhat

Querschnittserhebung  zur Verstindlichkeit des Medikationsplans bei Patienfen mit
chronischer Erkrankung und Polymedikation, insbesondere chronischer Herzinsuffizienz.

1.2 Namen der veraniwortlichen Leiter und mitwirkenden Dokioranden
Prof. Dr. med. Ulrich Laufs’ (Leiter Kiinische Prifung)
2rof. Or. rer. nat. Martin Schulz®® (Co-Leiter
L{ea Botermann®* {pharmazeutische Doktorandin)
Katharina Monze!! (medizinische Doktoranding
1) Wik for innere  Medizin ¥, Kardiclegie, Angiclogie und Intemnistische
intensiviedizin,  Universitatsklintkum  des  Saarlandes, 66421 Homburg/Saar.
Tel.: 08841 162-1331 oder -23324; E-Mail: nirich laufs@uks ey
2y Goethe-Universitit Frankfurt, Biozentrum, Pharmakologisches institut, FrankfurtiM. &
Arzneimittelkommission der Deutschen Apotheker {AMK), 10117 Berlin
3) ABDA-Bundesversinigung Deutscher  Agothekerverbdnde,  Geschiftsbereich
Arzneirmittel, Jégerstrafle 49750, 10147 Berfin,

Tel: 030 40004-514, oder -521, E-Mail: arzneimittel@abda.de; Lbotermann@abda de
4) Freie Universitét Berlin, Instituf fir Pharmazie, Abt. Kiinische Pharmazie, 12169 Berfin

1.3 Prifstelion bei Mult:

Entfali,

1.4  Namo und Anschrift des Sponsors

Uniersucher-initierte Studie.

1.8  Wurde schon bei einer and Ethik-Kammi ein diesbeziglicher Antrag
gestelit?

Nain.

2 Beschreibung und wissenschaftiiche Begriindung des Projekés

21. Hintergrund der Studie

Die Anzahi der &Heren Patienten mit chronischen Erkrankungen und dauverhafter
Polymedikation wird auch in den ndchsten Jahren in Deutschland weiter zunehmen. Das
Statistische Bundesamt schitzt, dass im Jahr 2050 sin Driltel der deutschen Bevtlkerung
diter ist als 65 Jahre; 10 Mifionen Menschen werden {ber 80 Jahre alt sein
(www destatis.de). Im Jahr 2010 nahmen bereils 36 % aller Deutschen Gher 8% Jahre funf
oder mehr verschisdene Medikamente ein *; disse Zahi wird voraussichtlich in den nichsten
Jahren ansteigen. Eine zenirale Herausforderung wird die Betreuung von diteren Patienten
mit chronischen Erkrankungen und Mehrfachmedikation.

Die Arzneimilteltherapie bet chronischen Erirankungen ist wichtig, jedoch oft schwierig, *°
Die Arzneimittelversorgung stelit einen komplexen Prozess dar, der in allen Teilen
(Verordnung, Abgabe und Anwendung) ein hohes Risiko fur den Patienten birgt. Dieses
Risiko ist besenders hoch, wenn Anderungen in der Medikation arfoigen, melvere
Leistungserbringer, insbesondere verschiedene Arzte und Apotheken, beteiligt sind und
Ubergange zwischen Versorgungssektoren stattfinden. Es ist unstritti, dass die Ursache for
viele Probleme in der Arzneimitigitherapie der fehlende Uberblick Gber die
Gesamimedikation des Patienten ist, ® nicht nur fir den Patienten selbst, sondern auch far
Arzte und Apotheker. Kritische Situationen kénnen deshalb oft nicht rechizeitig erkannt
werden,

Eine Losung hierfir stelif die Nulzung eines Medikafionsplans dar. ™ Dieser wurde als
Mafinahme des Aktionsplans des Bundesministeriums fur Gesundhelt (BMG) zur
Verbesserung  der  Arzneimitteltherapiesicherheit in Deuischiand® entwickelt ung soll
bundesweit in Arztpraxen, Apotheken und Krankenh#usern implementiert werden. Der
Medikationsptan ist ein Dokument, das die gesamte Medikation des Patienten (inklusive
Arzoetmitteln der Selbstmedikation), mit Angaben zur Doslerung und welteren Hinweisen
dbersichtlich auflistet. ® Damit soll dem Patienten die korrekle Einnahme der Arzneimittel
ereichtert werdan. Dies ist aber nur moglich, wenn der Patient diesen Medikafionspian
versteht und danach handein kann.

Eine besondere Risikogruppe stellen Patienten mit chronischer Herzinsuffizienz dar ™

(www.destatis.de}. Die in evidenzbasierten Leifiinien zusammengefasste Studienevidenz
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zeigt, dass fir eine wirksame Behandlung der chronischen Herzinsuffizienz eine fangfristige
Mehrfachmedikation erfordertich ist. Uber kardiovaskuitire Krankheilserscheinungen hinaus
fst die chronische Herzinsuffizienz auch mit psychischen Komarbiditaten assoziiert. ™ Neben
psychischen Storungen wie Angst und Depression spielen Einschrdnkungen der kognitiven
Funktionen wie der Aufmerksamkeit, der exekuliven Kontrofle und des Lern- bzw. des
Erinnerungsvermagens eine wesentiche Rolle ™ und beeinflussen den Krankheltsveriauf
negativ,

Waeitere Risikogruppen mit der Notwendigkeit siner Polymedikation sind z.B. Patienten mit
Disbetes mellitus, Patienten mit chronischen Atemwegserkrankungen oder Patienten mit
Deprassion. .

Ober die Verstandiichkelt des Medikationsplans bei Patienten ist bisher, auch intermational,
wenig bekannt. In einer Piotuntersuchung wurden bereits 40 Patienten mit
Medikamentenerfahrurg  aber indikationsunabhangiy zu der Verstdndlichkeit und ihrer
Meinung zum Medikationsplan befragt.” Mit dieser Pllotuntersuching kannte die entwickelte
Methode geieste! und erste Eindriicke zur Verstdndlichkeif gesammelf werden. Vor siner
hundesweiten Implementierung des Medikationsplans ist es notwendig weitere Ergebnisse
zur Verstdndlichkeif des Medikationsplans bei chronisch Kranken zu sammein. Dadurch
kdnnen eventuelle Risiken fir die Arzneimitieltherapiesicherhelt {(AMTS) vorab erkannt und
vermieden werden. Hierzu bietet sich besonders die Uniersuchung bei Patienten mit
civonischer Herzinsuffizienz an.

2.2  Erlduterung des Studienziels

Ziet der Untersuchung ist es, die Versiiindiichkeit des Medikationsplans 7 pei Patienten mit
chronischer Erkrankiung und Polymedikation zu untersuchen. Des Weiteren soli analysiert
werden, ob bestimmte Patientencharakteri'stika {z. B. Alter, Geschlecht, Krankheitsstadium,
Co-Morbiditaten, Patient Reported Outcomas) mit dem Versténdnis der Patienten flr den
Medikationsplan in Zusammenhang gebracht werden konnen.

Bie Untersuchung erfoigt im inhaltiichen Zusammenhang mit der PHARM-CHF Studie (Kenn-
Nr. der Ethikkommission 121/12) und der Siudie Hausiicher Medikamentenbestand bet
fatienten mit chronischer Herzinsuffizienz* (Kenn-Nr. der Ethikkommission 212/12).

23  Priifplan

Design:
Querschnittsstudie.

* http:f e akdae def AMTS Medikationsplan/ letzter Zugriff: 15 Juni 2015

Ziel der Erhebunig

Untersucht wird die Verstindlichkelt des bundeseinheitiichen Medikationsplans bei Patienten
mit chronischer Erkrankung und Polymedikation anhand eines entwickelten Insfruments.

Statistische Analysen

Es handelt sich um eine deskriptive Querschnittsunfersuchung. Die Datenerfassung sowie
die weiterfuihrenden Berechnungen und Auswertungen werden mithilfe von Microsoft Excel
2007 und SPSS® v. 21.0 durchgefihrt und deskriptiv als Mittelwerte & Standardabweichung
dargestelit. Des Wetteren werden die Ergebnisse der Versigndiichkeitstestung und die
erhobenen Patientendaten mit geeigneten Verfahren auf petenzielle Korrelationen
untersucht. -

24 Vor G 4 der Untersuchung

o

Eint dahr.

2.5  Begrindung der Notwendigkeit von Studien an Menschen

Die Motwendigkeit der Durchfuhrung der Studie an Menschen ergibt sich aus der
Fragesieliung und dem Projekidesign.

2.51 Studie an gesunden Prohanden?

Nicht zutreffend.

25.2 Studie an Pationten?

Zutreftend.

2.8.3 Einschlusskriterion
» Alterz 18 Jahre

» Diagnose einer chronischen Erkrankung (chronische Herzinsuffizienz, Diabetes
medits, chronische Afemwegserkrankungen, Depression). im ersten Teit der
Erhebung werden Patienten mit chronischer Herzinsuffizienz betrachtet

s Mindestens 5 Arznieimitlel der Dauermedikation {faut Patient bzw. Patientenakte)

» Falls stationdr wg. kardialer, pulmonaler, dizbstischer oder psychiatrischer
Dakompensation, nur nach volisiéndiger Rekompensation
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* Orentiert nach Raum und Ze#; stabiler Allgemeinzustand {nach Einschitzung des
Interviewers)

= Unterschriebene Einwilligungserkigrung

2.5.4 Ausschiusskriterion
« Patient ist nicht wiliens oder nicht in der Lage an der Erhebung teilzunehmen
» Unzureichende Deutschkenntnisse
s Masskv eingeschrankte Sehfahigkelt
» Deutfiche Schwerhtrigkeit

+ Medizinische oder pharmazeutische Ausbiidung
Ablauf der Studis:
1) information und Aufilarung der potenziellen Probanden/Pationter:

2) Befragung zu foigenden Punkten:

« Kénnen Patienten eine Wochen-Doselte anhand eines Muster-Medikationsplans
stellen?

» st der standardisierte Medikationspian verstandlich?
+  Werden Hiffsmittel wie Einnahmepiéine oder Dosierhilfen verwendet?

+ Fragebigen wie zur Selbstauskunft Therapietreue, Lebensqualitét (MLWHFQ-D 0.8},
Selt-Care/Eigenpfiege (DE EHFScB-9 0.4), Depression (OE PHQ-9 c.4) und
koghitiven Funktionen (Mini-Cog, MMSE-D, Uhren-Test 0.4.).

3} Dariber hinaus werden Patientencharakieristika wie Alter, Geschiecht, 8MI,
Bildungsstatus, Anzshl eingenomrener Medikamente, Beziehungssiatus. Herzfrequenz,
Blutdruek, Krankheits-bezogene Risikofaktoren, NYHA-Stadium {bei CHF) sowie ggf. weitere
Wlinische Parameter wie Co-Morbiditaten (CCH oder Ejektionsfraktion (bei CHF), soweit
vorliegend, erhoben.

255 Zwisch fterien
Widerruf des Patienten.

256 Begleitmedikation
Nicht zufreffend.

2.5.7 Kontraindikationen

Nicht zutreffend.

258 Risiken und Nebenwirkungern

ks erfolgt keine Intervention. Die Erhebung hat keireriet Risiken fr die Patienten. Die
Untersuchung erfoigt anhand eines Muster-Medikationsplans; die eigene Medikation der
Patienten wird nicht betrachtet. Ergibt die Untersuchung Hinweis auf relevante medizinische
Probleme, wird der behandelnde Azt dartber informiert.

Z‘.5,9 Abbruchkriterien

Widerruf des Patienten.
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4. Darlegung der voraussichtlichen Vorieile und dor Bedeutung der Erhebung'

a} Bedeutung fiir den Menaschen:

Die ambulante Versorgung  von  Patientinnen und  Patienten  mit  chronischer
Mehrfachmedikation stellf eine zentrale Herausforderung fur das Gesundheitssystem mit
dramatisch steigender Privatenz dar. Die Erhebung soll zu einem verbesserien Versténdnis
um patientenbezogene Faktoren beitragen, die Einfluss auf die Verstédndiichkeit und korrekie
Einnahme von Medkamenienr haben. Mitelfristiy  soll  sie  daze  ilhren, die
Armneimilteltharapiesicherhelf (AMTS) bei der Anwendung/Einnahme evidehz-basierter
Medikamente zu verbessem, )

b)Bedeutung fir die Forsch

Es ist derzeil nicht bekannt, ob Patientinnen und Pafienten mit chronischer Polymedikatior:
den standardisierten Medikationsplan verstehen und danach handeln knnen.

5. Gliterabwégung_zwischen den Nachteilen und Risiken einerseits und dem
voraussichtlichen Nutzen andererseits )

Die Teilnahme an diesar Studie ist freiwillig und risikolos.

54  Beschrinkung der Zahl der Studienteiinehmer auf das unbedingt notwendige
Mai

Die hier beantragte Erhebung soll an bis zu n=300 Patientinnen und Patienten duschgefihnt

werden.

8.2, Studien an gesunden Probanden

Nicht zutreffend.

6. Angaben  fShor  den Inhalt der Aufkidrungsgespriche mit den
Studienteiinehmern

€1 Die vorgesehenen Untersuchungen beschrnken sich adf Probanden (Patienten
beiderlei - Geschlechts), die zu einer Teilnahme an dieser Studie ihr schvifiches
Einversténdnis gegeben haben. Auch werden sie detailliert durch die Datenschusizerkifrung
{Datenschutzgesetz vom 2. August 2002) gefihri. Es wird nochmals betont, dass die
Studienergebnisse nur in pseudonymisierter Form verwendet werden.

6.2  Widerruflichkeit der Einwilligung

Die Studientefirehmer kénnen zu jedem Zeiipunkt ihre Einwilligung zu der Studie cder zu
einzeinen Untersuchungen der Studie ohne Begriindung zurGckziehen.
6.3  Aufiddrung Gber das Bestehen und den Umifang einer Probandenversicherung

Eine Probandenversicherung ist nich! nolwendig da keine Risiken fur die Teiinehmer
bestehen.

6.4  Aufkldrung iiber die yme Datenspeicherung

Es erfoigt eine Aufkldrung tiver die Speicherung der Daten in pseudonymisierter Form und
eine eventuelie Weitergabe an Berechiigte uniter Beachtung des Datenschutzgesetzes.

6.5 Besondere Aufkldrung {ber die Situation
Entfalt,

6.6  Beachtung der Sonderregein bei Minderjahrigen

Es erfoigt keine Untersuchung von Minderjihrigen.

7. Einwilliqungsformular
Ein Musfer der Einwilligungserkléneng und eine Datenschuizerkiirung sind diesem Antrag
beigeftigt.

8. Probandenversicherung
Aus Sicht der Antragsiefier ist fir die Untersuchung keine Probanden- oder
Wegeversicherung notwendig. Darlber hinaus besteht eine giobale Probandenversicherung
durch das Universitatsklinikum  des Saarandes. Dieses unlerh&it unter der
Versicherungsschein-Nr. GHA 30/0406/3737272/49C ginen
Betriebhafipflichtversicherungsvertrag mit dem Versicherer JAllianz Versicherungs-AG®. tm
Rahmen dieser Betriebshafipflichtversicherung  besteht  Versicherungsschutz  fur
medizinische Behandiungen im Sinne der Forschung/Studien auch dann, wenn dersn
Genehmigung durch die Ethik-Kemmission erforderiich ist und diese den Nachweis einer
hestehenden Hafipfiichtversicherung veriangt. Versicherungsschutz besteht im Rahmen der
defiktischen Haffung bet Ansprichen gemafR § 823 BGB auch aus der Teilnghme an
versicherungspflichtigen klinischen Studien nach dem AMG/MPG, die den Abschiuss einer
separaten Probandenversicherung erfordertich machen, Dieser Versicherungsschuiz besteht
hingichtlich verschuidensabhéingiger Haftung und decki leichte sowie grobe Fahrlassigkeit
8
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¥
ab; Vorsalz ist nicht umfasst, Die Deckungssummen batrageﬁ je Schadensereignis: fur
Personenschiden und Sachschaden € 6.000.000,00 und fir Vermdgensschiden €
§00.000,00. Die Gesamtleistung des Versicherers fur alle Versicherungsfdlle eines
Versicherungsjahres betragt das 2-fache dieser Dechungssummern.

9. Sonstige Voraussetzungen
Nicht zutreffend.

10.  Information des Hausarxies

Nicht zutreffend.

11.  Verinderung der Ristkotage

Nicht zufreffend.

12, Abschiussbericht

Nach Abschiuss des Projekles erfolgt ein Abschlusshericht,
13, Datum und Unterschrift

Homburg,.‘ den ## #2018

Prof. Dr. med. Ulrich Laufs
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Quarschnittserhebung zur Verstdndlichkeit des Medikationsplans bei Patiervien mit chronischer
Erwrankung und Polymadikation, insbasondaers chroniacher Hareing uffizsna

Unasre Kenn-Nr. 14815 e wen angebes’s

Sebr gestintar Her Kollege Laufs!

Wir nshmen Bezug auf Ihr Schraiban vom 23,06 2015, mit dem uns Se o.g. Studia 2ur Baunailung
wird,

Die Unizriagen chand § 6 Stants vom Vorsizenden geprift, es ist keine
Bum.lnnduﬂ'mhgm Koammssion erfoigt.

Gegen die Durchfihrung der o. g. Studke bestehen weder berufsrechtliche noch ethische
Bedenken.

Wir machen daraul aufmerksam, dass dia Ethik-Kommission mit iher Stellunonahime kdig
lich aine Hifestelung bei der Beurteilung ethischer und rechiticher Gesichispunkie enes
gaplantan Forschungsvorhabens gibl, Verantworllch e die Planung und Durchilihrung
bleibt dar austindige drztiche Laber des Farschungsvorhabens.

Bl Ancarungen des Forschungsvorhabens vor oder wishrend der Durchilihrung badarf es
nochmals eines entsprechancan Arvages var dar Andarung. Bai Anderungan scillen sowahl die
Anirags-Mummer als auch die gelinderten Passagen in den batreffendan Unteriagen deutiich
gekannzaichnat sein, da andernlalls keine ziigige Baarbailung miglich ist

Wir machen susdruckich darauf autmerisam, dass be erkennbarer Trandwande mil negativam
Ergahinis das Forschungsvorhaben shzubmechsn isl.

== b e o o o o 1CH, BCP u der 12 Novelle
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o e hrmmerd Sawtucean LT TR T TR L
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Wir winschan fr die vorgeseheans Auigsbe viel Exfolg und waren zur gegebanen Zeil
fiir e Ubersendung eines Abschiussberichies dankbar.
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Anhang

Anhang F: Bewert

¥

ungsbeispiele anhand des ET-MP

Arzneimittel Montag Dienstag
Tagesmenge in Tag* Einnahme- Tagesmenge in Tag* Einnahme-
korrekter Anzahl zeitpunkt* korrekter Anzahl zeitpunkt*
Einzeldosen* Einzeldosen*
Magnesium ; 3von3 2von 2 1von1 3von3 2von 2 1von1
Metoprolol- 3von3 2von 2 1von1 3von3 2von 2 1von1
succinat u
Omeprazol { I 3von3 2von 2 1von1 3von3 2von 2 1von1
Methotrexat ‘ 3von3 2von 2 0von1 3von3 2von 2 1von1
Metamizol 3von3 2von 2 0von 1 3von3 2von 2 1von1
Baldriparan ﬁ 3von3 2von 2 1von1 3von3 2von 2 1von1
Ergebnis: 70 Punkte von 72 moglichen Punkten = ET-MP-Score = 97 %
Montag Dienstag
Arzneimittel Montag Dienstag
Tagesmenge in Tag* Einnahme- Tagesmenge in Tag* Einnahme-
korrekter Anzahl zeitpunkt* korrekter Anzahl zeitpunkt*
Einzeldosen* Einzeldosen*
Magnesium ; 3von3 2von 2 Ovon1 Ovon 3 Ovon 2 0Ovon1
Metoprolol- Ovon3 2von2 | Ovon1 Ovon3 Ovon2 |[Ovon1
succinat u
Omeprazol v I Ovon3 2von 2 0von1 Ovon3 0von 2 0von 1
Methotrexat - 0von 3 Ovon2 [ Ovon1 0von 3 Ovon2 | Ovon1
Metamizol Ovon3 Ovon2 |[Ovon1 Ovon 3 2von2 |[Ovon1
Baldriparan ﬂ Ovon3 Ovon 2 0von1 Ovon 3 2von 2 0von1

Ergebnis: 13 Punkte von 72 moglichen Punkten = ET-MP-Score = 18 %
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Anhang

Anhang G: Entwurf einer Patienteninformation (Merkblatt) zum

Medikationsplan

IHR MEDIKATIONSPLAN

listet 1hre gesamte Medikation
tibersichtlich auf und

.. hilft Ihnen, den Uberblick tber Ihre
Medikamente zu behalten — was, wann, wie
viel, wogegen

.. gibt Arzt, Apotheker, Krankenhaus eine
vollstandige Ubersicht liber Ihre aktuelle
Medikation

.. ermoglicht es, Unvertraglichkeiten schneller zu
entdecken

.. hilft, lhre Arzneimitteltherapie sicherer zu
machen

HINWEISE ZUR HANDHABU NG:

HELFEN SIE MIT:

v' Tragen Sie immer |hren aktuellen

Medikationsplan (oder eine Kopie) bei sich

Nehmen Sie Ihren Medikationsplan mit zu
jedem Arzt- und Apothekenbesuch

Halten Sie Ihren Medikationsplan immer
aktuell und vollstandig (sowohl vom Arzt
verschriebene als auch selbst gekaufte
Medikamente)

Lassen Sie Aktualisierungen von lhrer
Arztpraxis oder Apotheke vornehmen

fur: Michaela Muslarmann

Medikationsplan

Seite 1 von 1
ausgedruckt von:
Dr. Manfred ubarall
HaupistraBe 55, 01234 Am Ort
Tel: 04562-12345
E-Mail: m.ueberall@mein-netz.de

geb.am: 13.12.1936

_ausgedruckt am: 15.12.2014

®

Wichtige Angaben

Bitte messen Sie Ihren Blutdruck taglich!

"Medikationsplan-Factory”

Far
e DE Version 22

|Wirkstoff ,IJ-Iandelsname SnirkalFo ;’ "" F ,{i" inheit | Hinweise .Grund
1 Ramipril RAMIPRIL STADA SMG 5mg Tabl ‘ 1[0]0 |0 |Stick wahrend der Mahizeiten Bluthochdruck
| rochlorothiazid ?ngHARMMSMG 25 mg'Tat:\ |1]0 ' 0 0 | Stuck wa;rand derMahlzeilan B\u(nc;:hdruck
@/Clopldwral | PLAVIX 75 mgﬁam 0je ’ 1 o | stack wamand derMahlzallan art. Verschiuss
| [ simvaLP 20me 20 mngam oo 1 1o erhahte Blutfette
nlerdie e 1 Bl | i i
@ ‘ ‘]ﬁéu\an’rs;pnan i ;f“"”“"“‘"”“ 300 LE, Amp N Diabetes '
7 Bedarfsmedikation : L ) S
i GMW"Q:,":?‘ | Eﬂhﬁ;‘gé'” 0.4mg Spray | max.3 Hub | akut Herzschmerzen
.I?fir\eni';;itl.r-fr.ﬁn.;. .gmﬁ;ﬁ;g;‘ 5umg Tanl |00 ‘ 0|1 |Stack ir'n'a\ Bedart Schiaflosigksit

|hr EDV F'artner

1 lhr Name

2 Kontaktdaten des Erstellers (Arztpraxis oder
Apotheke)

3 Datum des Ausdrucks

4 Bar-Code: dient der computergestitzten
Aktualisierung

5 Wirksamer Bestandteil des Medikaments

6 Name des Praparates, das lhnen die Apotheke
abgegeben hat

7 Dosnerungsschema =
dargestellt als morgens, mittags, abends, zur Nacht

8 Was ist bei der Einnahme zu beachten

9 Gegen welche Erkrankung/Beschwerden wird das
Medikament angewendet

10 Unterteilung der Medikation in Kategorien (z.B.
Selbstmedikation oder Bedarfsmedikation) — soweit
notwendig

11 Hier stehen wichtige, zusitzliche Hinweise fiir Sie

Nach Botermann L, Schulz M Pharmazeutische Zeitung 31/2016
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