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Zusammenfassung

Die Zahl der altersbezogenen Krankheiten, auch aufgrund der héheren Lebenserwartung und
die dadurch bedingte Einnahme von Arzneimitteln durch dltere Patienten, steigen stetig an.
Viele, gerade ambulante Patienten, sind in der Regel fir die Durchfiihrung ihrer Arzneimittel-
therapie selbst verantwortlich. Dies stellt besonders fir altere Menschen eine Herausforderung
dar. Die vorliegende Arbeit nimmt diese Personengruppe und die Probleme im Zusammenhang
mit der Arzneimitteltherapie in den Fokus. Uber die quantitative und qualitative Beschreibung
alterer Menschen wird ihre Relevanz als Untersuchungsgruppe im Kontext dieser Arbeit und
Zielgruppe fiir die Pharmakotherapie dargestellt. Die Ausfihrungen zur Einnahme- und Thera-
pietreue beschreiben beeinflussende Faktoren der Arzneimitteltherapie &lterer Menschen und
belegen bekannte Probleme im Zusammenhang mit steigender Therapiekomplexitit sowie ma-

nuellen Handhabungsproblemen.

Die durchgefiihrte Untersuchung stiitzte sich auf die Arbeitshypothese, dass Arzneimittel in der
Bedienerfreundlichkeit und im Design vielfach nicht die spezifischen funktionellen Einschréan-
kungen élterer Menschen berticksichtigen und der Umgang sowie die Einnahme der Arzneimit-
tel dadurch bei den Patienten zu Problemen flhren. Dazu wurden Videoaufnahmen der Arznei-

mittelvorbereitung angefertigt und durch semi-strukturierte Interviews ergéanzt.

Die Ergebnisse stellen eine Problembeschreibung der Zielgruppe im Umgang mit ihren Arznei-
mitteln von der Auswahl des Medikaments bis zum Zeitpunkt der Einnahme des Arzneimittels
dar und stellen abschlielend die Problembereiche einschlie3lich der ergonomischen Aspekte
der Arzneimittel in den Vordergrund. In der Diskussion werden Uberlegungen zu Barrieren der
selbststandigen Arzneimitteltherapie basierend auf dem Produktdesign von Arzneimitteln im
Zusammenhang von Polypharmazie und Therapiekomplexitat getroffen. Zusammenfassend
lassen sich dadurch folgende Aussagen treffen, die in weiterfihrenden Forschungen als auch in
der taglichen Praxis zu beachten sind:

- Die subjektive Einschatzung und objektive Beurteilung unterscheiden sich

- Routinen erweisen sich als wichtig, kénnen aber auch eine Anderung an der Arznei-

mitteltherapie behindern

- Das Schildern von konkreten Bedurfnissen und Anforderungen féllt den meisten

Teilnehmern schwer
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- Je komplexer die Therapie, desto eher beschéftigen sich die Teilnehmer mit Strate-

gien damit umzugehen
- Der Informationsbedarf der Patienten bezieht sich auf die praktische Handhabung.

Die Ergebnisse liefern damit Hinweise auf relevante Problemdimensionen und Aspekte der
Arzneimitteltherapie von &lteren Menschen. Daraus ist es erst moglich eine weitere Befragung
zu konzipieren, um a) Ergebnisse zu quantifizieren b) praktische Handlungsoptionen zu entwi-
ckeln und c) konkrete Anforderungen an das Produktdesign abzuleiten. Uber die gewonnenen
Kenntnisse kdnnen sich Losungsansatze entwickeln lassen mit dem Ziel, die Qualitat der Arz-
neimittel hinsichtlich einer sicheren und eigenstandigen Anwendung durch den Patienten zu

verbessern.
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Abstract

The number of age-related diseases are steadily increasing, partially due to higher life expec-
tancy and the resulting intake of various drugs with adverse sideeffects by older patients. As a
rule, many patients, especially outpatients, are responsible for administering their own drug
therapy. This poses a particular challenge for older people. This study focuses on this specific
group of people and their problems associated with drug therapy. The quantitative and qualita-
tive description of older people illustrates their relevance as a research group in the context of
this work and target group for pharmacotherapy. The findings regarding adherence and patient
compliance highlight the influencing factors of elderly people’s drug therapy and confirm
known problems in connection with increasing therapy complexity as well as manual handling

problems.

This study is based on the working hypothesis that the usability and design of drugs often do
not take into account the specific functional limitations of elderly patients, leading to problems
in self-administration of the therapy and non-compliance. For this purpose, video recordings of

the drug preparation were made and supplemented by semi-structured interviews.

The results present a problem description in dealing with their drugs from the selection of the
drug to the time of taking the drug, and summarize the problems with self-administration, in-
cluding the ergonomic aspects of the medication. The discussion will consider barriers to inde-
pendent drug therapy based on the product design of drugs in the context of polypharmacy and
therapy complexity. In summary, the following statements can be made, which are to be con-
sidered in further research as well as in daily practice:

- The subjective estimate and objective assessment differ
- Routines prove to be important, but can also hinder a change in drug therapy
- The naming of concrete needs and requirements is difficult for most participants

- The more complex the therapy, the more likely the participants are to deal with strat-

egies

- The patients' need for information relates to practical handling.
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The results thus provide indications of relevant problem dimensions and aspects of drug therapy
for older people. From this, it is only possible to design a further survey in order to a) quantify
results b) develop practical options for action and c) derive concrete requirements for product
design. The knowledge gained can be used to develop solutions with the aim of improving the

quality of the drugs with regard to safe and independent use by the patient.
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1 Einleitung

Altere Menschen stellen im Bereich der Gesundheitsversorgung eine bedeutsame Zielgruppe
dar. Zum einen sind sie die grofite Empfangergruppe fur medizinische, therapeutische, pflege-
rische und pharmazeutische Leistungen sind (N6then & Boéhm, 2010; Mc Gillicuddy, Crean &
Sahm, 2016) und zum anderen unterliegen sie speziellen Bedurfnisse und Anforderungen auf-
grund ihrer alterstypischen Verédnderungen. Vor dem Hintergrund des demografischen Wandels
mit einer steigenden Lebenserwartung und einer daraus resultierenden Anzahl &lterer und hoch-
betagter Menschen, ist im Zusammenhang mit der Arzneimitteltherapie eine Auseinanderset-
zung mit den Bedirfnissen élterer Menschen und die Entwicklung neuer Konzepte und Tech-

nologien gefordert.

Der Alterungsprozess bringt physiologische Verédnderungen mit sich, die sich auf die motori-
schen, kognitiven und sensorischen Funktionen auswirken, welche eine wichtige VVorausset-
zung zur Handhabung von Arzneimitteln sind (Burkhardt & Wehling, 2016). Der Zeitpunkt,
wann diese Einschrankungen auftreten und sich bemerkbar machen, ist nicht nur vom kalenda-
rischen Alter und dem Gesundheitszustand abhéngig, sondern auch davon, welche Kompensa-
tionsmaoglichkeiten dem Individuum zur Verfugung stehen, um sich an die verénderte Lebens-
situation anzupassen. Ein Mal} fur den Alterungsprozess ist somit die Fahigkeit des Menschen
mit den alltaglichen Lebensanforderungen zurecht zu kommen (Funktionalitat) (Burkhardt &
Wehling, 2016), wobei das Ausmal der funktionalen Einschrankungen auch abhéngig von zu-
sétzlich auftretenden Krankheiten und der individuellen kérperlichen Verfassung ist. Dennoch
kénnen neben einer Vielzahl individueller Faktoren gruppenspezifische Aspekte beobachtet

werden, die fir das Alter charakteristisch erscheinen.

Im stationdren Bereich werden die Arzneimitteltherapie und das Medikamentenmanagement
vom Pflegepersonal tibernommen und berwacht. Dagegen ist der éltere Patient im hauslichen
Umfeld, falls er nicht professionell betreut wird, auf sich alleine gestellt. Die Mehrheit der &l-
teren Menschen lebt im eigenen Haushalt und gilt als nicht pflegebediirftig (Hoffmann, Romeu
Gordo, Nowossadeck, Simonson & Tesch-Rémer, 2017), sodass sie selbst fur ihre Arzneimit-
teltherapie verantwortlich sind. Es ergeben sich aus der wissenschaftlichen Literatur viele Hin-
weise, dass eine Vielzahl der chronisch kranken Patienten mit der Einnahme und Anwendung

uberfordert ist und die Therapie absetzen bzw. eigenstandig an ihre Bedirfnisse anpassen mit
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dem Risiko, dass arzneimittelbedingte Probleme bis hin zur unvorhergesehenen Krankenhaus-
einweisung die Folge sind (Lin, Wen, Chen & Hsiao, 2017). Funktionale und kognitive Ein-
schrankungen reduzieren die Fahigkeit zum selbststdndigen Medikamentenmanagement und
sind auch héufig der Grund fiir unerwiinschte Arzneimittelwirkungen (UAW), sicherheitsrele-
vante Einnahmefehler sowie mangelnder Compliance und Adhédrenz (Burkhardt 2013; vgl.
Findl, Klaushofer & Koller 2001). Viele Einnahmefehler und Fehler im Umgang mit der eige-
nen Arzneimitteltherapie geschehen unbeabsichtigt und lassen sich auf Probleme der Anwen-
dung und dem Umgang mit den Arzneimitteln zuriickfiihren. Typische Medikationsfehler?
durch den Patienten betreffen die falsche Einnahme und Lagerung sowie die falsche Anwen-
dung von Hilfsmitteln (Mira, Lorenzo, Guilabert, Navarro & Pérez-Jover, 2015).

Waéhrend es eine belastbare Datenbasis von Fehlern und Problemen im Zusammenhang mit der
Verordnung und Abgabe von Medikamenten durch professionell Tatige (Apotheker, Pflegeper-
sonal, Arzte) gibt, wurden Fehler in der Anwendung durch den Patienten selbst bisher weniger
betrachtet (Mira, Lorenzo, Guilabert, Navarro & Pérez-Jover, 2015). Da Medikationsfehler in
der Regel unbeabsichtigt und haufig unbemerkt geschehen, lassen sich diese schwer erkennen
und nachvollziehen, sodass auch Losungen nur durch eine intensive Analyse gefunden werden

kdnnen.

1.1 Altere Menschen als Zielgruppe von Arzneimitteln

Infolge der genannten altersbedingten Veranderungen leiden &ltere Menschen hdufig an alters-
bezogenen Gesundheitsproblemen und Krankheiten, was mit einer steigenden Medikamenten-
einnahme einhergeht. In einer Umfrage einer gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) unter
1000 Mitgliedern ab 65 Jahren gaben knapp 87 % der Befragten an, regelmaliig Medikamente
einzunehmen, wovon 27 % taglich fiinf oder mehr Arzneimittel einnehmen (Zok, 2012). Die
Berliner Altersstudie (BASE), die dem hier untersuchten Patientenkollektiv am néchsten
kommt, formuliert &hnliche Ergebnisse?. Zusatzlich wurden in der BASE-Studie auch Medika-
mente unabhangig von der &rztlichen Verordnung erhoben, wonach mehr als jeder Zweite (56
%) mindestens funf und mehr Medikamente einnimmt und 96 % der Probanden mindestens ein

Medikament taglich (Steinhagen-Thiessen & Borchelt, 2010). Die mit dem Alter zunehmende

! ,,Ein Medikationsfehler ist ein Abweichen von dem fiir den Patienten optimalen Medikationsprozess, das zu einer
grundsdtzlich vermeidbaren Schidigung des Patienten fiihrt oder fiihren konnte.“ (Aly, 2015, S. 102).

2 Demnach nehmen 87 % der tiber 70-Jahrigen mindestens ein arztlich verordnetes Medikament taglich und
23 % nehmen funf oder mehr Medikamente gleichzeitig ein (Steinhagen-Thiessen & Borchelt, 2010).
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Einnahme von Arzneimitteln dlterer Menschen zeigt sich auch anhand der Daily Defined Dose
(DDD)3, die ab dem 65. Lebensjahr deutlich ansteigt, wobei die hochste DDD bei den 80-89-
Jahrigen auftritt (Schaufler & Telschow, 2016). Anhand der verschiedenen Datensatze lasst sich
deutlich ablesen, dass mit ca. 70 % aller Verschreibungen die Hauptanwendergruppe von Arz-
neimitteln Patienten > 65 Jahre sind (Glaeske & Schicktanz, 2015). Dabei l&sst sich eine jéhr-
liche Steigerung der Arzneimittelverordnungen feststellen und eine sprunghafte Zunahme der
Verordnungen ab dem 65. und 74. Lebensjahr (Grandt & Schubert, 2017). In diesem Zusam-
menhang ist es wichtig zu beriicksichtigen, dass diese Polypharmazie* zu komplexen Medika-
tionsplanen und Einnahmeregimen flhrt. Unter Berlcksichtigung der funktionellen und kogni-
tiven Einschrankungen alterer Menschen ergeben sich hieraus hohe Anforderungen an die re-
gelmaRige und sichere Durchfiihrung der Arzneimitteltherapie (vgl. Kapitel 2.3). Neben der
Einflhrung von neuen Arzneistoffen fihren die Fortschritte der medizinischen und pharmazeu-
tischen Wissenschaft auch zu einer Vielzahl verschiedener Darreichungsformen (Hoffman,
2008) sowie zu speziellen Einnahmevorgaben, die aus einem besseren Verstandnis der Arz-
neistofffreisetzung und —absorption resultierten (Lobenberg & Amidon, 2000). Dies fuhrt zu
einem weiteren erheblichen Anstieg der Komplexitat der Therapie und erhéht dadurch auch das

Risiko von Einnahmefehlern (Messina, Becker, van Riet-Nales & Stegemann, 2015).

3,,The DDD is the assumed average maintenance dose per day for a drug used for its main indication in adults.”
(WHO Caollaborating Centre for Drug Statistics Methodology, 2018)

41i.d.R. spricht man bei mehr als fiinf verordneten Medikamenten von einer Polypharmazie
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2 Arzneimitteltherapie alterer Menschen

Die Arzneimitteltherapie und damit auch der Umgang mit Arzneimitteln ist ein Prozess, der
von der Symptomwahrnehmung bis zum Erreichen der therapeutischen Zielsetzung reicht. Im
Laufe dieses Prozesses muss der Patient zahlreiche Entscheidungen treffen, Handlungen tatigen
und mit der Belastung durch die Erkrankung(en) als auch der Arzneimitteltherapie zurechtkom-
men. In diesem Prozess kénnen Probleme und Fehler entstehen, ,, die tatsachlich oder potenziell
das Erreichen angestrebter Therapieziele verhindern“ (Aly, 2015, S. 101). Zur Durchfiihrung
der Arzneimitteltherapie bedarf es eines hohen Organisationsgrades sowie ausreichender kog-
nitiver, sensitiver und motorischer Féhigkeiten (Stegemann, 2016). Dabei haben sich insbeson-
dere kognitive und korperliche Einschrankungen als wesentliche Hemmnisse zur selbststandi-
gen Durchfiihrung der Arzneimitteltherapie erwiesen (Ruscin & Semla, 1996). Die Verpackung
der Medikamente wurde insgesamt nur in wenigen Studien explizit als Untersuchungsgegen-
stand gewahlt und gilt als ,, wichtiger, oft Ubersehener Faktor “ (Burkhardt, 2013, S. 271) im

Zusammenhang mit der Therapietreue dlterer Menschen.

2.1 Einnahme- und Therapietreue alterer Menschen in der Arzneimitteltherapie

Compliance und Adharenz beschreiben Konzepte der Therapietreue und driicken aus, inwieweit
das Verhalten des Patienten dem, von seiner Therapie geforderten, Verhalten entspricht (Go-
renoi, Schonermark & Hagen, 2007). Das Verhalten des Patienten wird dabei bestimmt durch
seine Erfahrungen, Erwartungen, Uberzeugung und Einschatzung (Brucksch, Teyke, Lenz &
Schurr, 2005). Im Rahmen der Arzneimitteltherapie ist eine moglichst hohe Einnahmetreue die
Voraussetzung fiir eine erfolgreiche Arzneimitteltherapie. Dies bedeutet, dass der Patient in der
Lage und willens ist, die verschriebenen Arzneimittel einschlielich der Zubereitungsart, Ein-
zeldosis, Anwendungsdauer, dem Zeitpunkt der Einnahme und die Art der Anwendung wie
vorgegeben einzuhalten (Hasford, Behrend & Oliver, 1998; Cramer et al., 2008). Um den mo-
derneren Behandlungsansatzen gerecht zu werden, wird haufig von Adhéarenz statt Compliance
gesprochen. Adhéarenz erweitert das Konzept der Compliance um das Zustandekommen der
Therapietreue durch einen gemeinsam getroffenen Behandlungsansatz. Daher empfiehlt die
Weltgesundheitsorganisation (WHO) eine Erweiterung der urspringlichen Definition von

Compliance und schlagt folgende Adharenz-Definition vor:
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., the extent to which a person’s behaviour — taking medication, following a diet,
and/or executing lifestyle changes, corresponds with agreed recommendations from a
health care provider. “ (Sabate, 2003, S. 3).

Der Unterschied zwischen Compliance und Adhérenz liegt somit in der Pramisse, dass eine
zusammen mit dem Patienten abgestimmte Therapie eher befolgt wird, als eine einseitig vom
Arzt verordnete Therapie. In der wissenschaftlichen Literatur werden die Begriffe hdufig syno-

nym verwendet (Cramer et al., 2008).

Die Compliance und Adharenz® wird durch vielfaltige Faktoren bestimmt. Demnach ergibt sich
die Therapietreue aus verschiedenen Komponenten, die im Einzelfall betrachtet werden mus-
sen. Auch wenn nicht das Alter per se ein Faktor mangelnder Therapietreue ist, zeigt sich in der
Gegenberstellung von Merkmalen der Therapietreue mit Merkmalen &lterer Menschen, dass
sie vielfaltige, die Compliance vermindernde, Merkmale aufweisen. Neben der grundsétzlichen
Bereitschaft die Arzneimitteltherapie einzuhalten, werden Fahigkeiten vorausgesetzt, die spe-
zifische Kompetenzen erfordern. Es lasst sich feststellen, dass die Compliance mit steigender
Therapiekomplexitat und hoherer Anzahl an Tagesdosen abnimmt (Claxton, Cramer & Pierce,
2001). Dementsprechend unterliegen altere Menschen hdufig mehreren Einflussfaktoren, die
die Einnahmetreue negativ beeinflussen. Diese spezifischen Einflussfaktoren sind zwar be-
kannt, aber bislang nur unzureichend untersucht und beschrieben (Gellad, Grenard & Marcum,
2011). Die Bestimmung der Therapietreue erfolgt anhand der Ubereinstimmung des &rztlichen
Therapieplanes mit der tatsdchlichen Umsetzung der Therapie. Setzt man die Fahigkeit und
Bereitschaft der Therapie zu folgen voraus, deckt die Compliance den gesamten Prozess ab
vom Erhalt des Rezeptes, dessen Einlésung bis hin zur regelmaRigen und richtigen Einnahme.
Die Messverfahren zur Bewertung der Therapietreue lassen sich grundsatzlich unterscheiden in
direkte und indirekte Verfahren (Stegemann et al., 2012). Auch wenn es keinen Goldstandard
zur Messung des Complianceverhaltens von Patienten gibt, stellen die Methoden der Befragung
und Selbstreports gangige indirekte Verfahren dar (Stegemann et al., 2012). Da es keine wirk-
lich prézise Methode der Compliance-Messung gibt, erklart sich auch die hdufig abweichenden
Ergebnisse von Compliance Studien (Gellad, Grenard & Marcum, 2011). Deutlich zeigt sich
zudem die Abhangigkeit der Compliance von der Erkrankung des Patienten und von der Medi-
kamentengruppe (Capgemini Consulting, 2012; Kronish et al., 2011) sowie der eigenen Uber-

zeugung und Wahrnehmung der Arzneimitteltherapie (Rajpura & Nayak, 2014). Befragt man

5 Im Folgenden als Einnahmetreue bzw. Therapietreue zusammengefasst
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altere Menschen nach der Selbsteinschatzung ihrer Therapietreue, wird diese sehr hoch einge-
stuft. Etwa 80 % der 1000 GKV-Befragten ab 65 Jahren gab eine hohe bis sehr hohe Adharenz
ihrer Arzneimitteltherapie an (Zok, 2012).

2.2 Verpackungsdesign von Arzneimitteln und ihr Einfluss auf die Compliance

Die Verpackungen von Arzneimitteln werden in erster Linie auf Basis regulatorischer und qua-
litatssichernder Anforderungen sowie standardisierter Herstellungsverfahren entwickelt und
vermarktet. Die Verpackung und Kennzeichnung sind in der Européischen Union (EU) durch
das Arzneimittelgesetz (AMG) sowie der Good Manufacturing Practice (GMP) geregelt und
unterliegen im Zuge des Zulassungsverfahrens behdrdlichen Genehmigungen. Grundsatzlich
lassen sich Verpackungen in Primérpackmittel, Sekundarpackmittel und ggf. zusatzliche Hilfs-
mittel oder Fillmittel einteilen. Die Anforderung und Auswahl der Packmittel dient primér dem
Schutz des Arzneimittelprodukts. Durch verschiedene Inhalte und Einsatzvariationen, sind ge-

nauso unterschiedliche Materialien als auch Verpackungsgestaltungen im Einsatz.

Sekundarpackmittel stellen die Verkaufsverpackung dar und dienen neben Information und
Kennzeichnung auch der Lagerung, dem Transport und Schutz der Primérverpackung. Eine
Vielzahl an Standardarzneimitteln befindet sich in einer solchen Faltschachtel (Sekundarpack-
mittel), haufig aus Karton. Bei herkdbmmlichen Faltschachteln (vgl. Abbildung 1) muss diese
an einer seitlichen Einstecklasche getffnet werden um an das Primarpackmittel und den Inhalt
zu gelangen. ,,Bei einer Standard-Faltschachtel ist die Offnung an der kleinsten Flache des
Kdrpers.* (Hauptverband Papier- und Kunststoffverarbeitung e. V. (HPV), 2013, S. 138). Das
hat zur Folge, dass an der kleinsten Stelle die hochste Kraft aufgewendet werden muss, da es

sich um eine kleine Drehachse handelt.

Abbildung 1: Standard-Faltschachtel (Quelle: Hauptverband Papier- und Kunststoffverarbeitung e. V. (HPV), 2013, S. 138)
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Darlber hinaus ergeben die Faltung und Stanzformen der betrachteten Schachteln zwei ver-
schiedene Prinzipien in der Anordnung der Einstecklaschen. Variante A (Abbildung 2) verfugt
Uber an beiden Seiten gleich angeordnete Seitenlaschen. Die Seitenlaschen bei Variante B (Ab-

bildung 3) sind entgegengesetzt angebracht.

Abbildung 2: typische Arzneimittelfaltschachtel mit ge- Abbildung 3: typische Arzneimittelfaltschachtel mit ver-
geniiberliegenden Einstecklaschen (ECMA A2320) (Va- setzten Einstecklaschen (ECMA A2120) (Variante B)
riante A) (Quelle: SCHAAF-Packung, 2018) (Quelle: SCHAAF-Packung, 2018)

Neben funktionalen Zwecken stellt die Sekundarverpackung auch die Verkaufsverpackung dar,
weswegen sie als Kennzeichnungsflache fur verpflichtende und freiwillige Informationen
dient. Die gesetzlichen Vorgaben der Kennzeichnung sind in 810 des Arzneimittelgesetzes
(AMG) geregelt. Sie enthalten erste relevante Hinweise an den Verbraucher. Weiter bestimmt
das AMG eine ,,gut lesbare[..] Schrift, [in] allgemeinverstéindlich[er] [...] deutscher Sprache*
(810 Absatz 1 AMG), definiert jedoch nicht wie diese Anforderung zu erfullen ist. Konkrete
Anforderungen und Vorgaben, die Qualitatssicherung und Herstellung betreffen, leiten sich in
Deutschland aus der Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung (AMWHYV) sowie des
dazugehdrigen EU-GMP Leitfaden ab.

Die Namensgebung von Arzneimitteln setzt sich aus einem Handelsnamen und dem Namen des
enthaltenen Wirkstoffes zusammen. Der Handelsname ist in Deutschland entweder mit einer
Generikabezeichnung oder einer Phantasiebezeichnung versehen (Bundesinstitut fur Arznei-
mittel und Medizinprodukte und Paul-Ehrlich Institut, 2016). Daruiber hinaus spielt die Sekun-
darverpackung auch eine Rolle beim Pharmamarketing, aber auch beztiglich Aspekten der Fél-

schungssicherheit.

Wahrend die Anforderungen an die Umverpackungen insbesondere durch Kennzeichnungs-
und Designaspekte geprégt sind, werden den Primarpackmitteln, die in ,,unmittelbarem Kontakt

mit der Arzneiform stehen oder potenziell mit ihr in Kontakt kommen kénnen* (Germershaus,
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2014, zitiert nach FDA)® ein groRes Augenmerk von Seiten der Pharmazie hinsichtlich der Auf-
rechterhaltung der Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit zugeschrieben. Diese techno-
logischen Aspekte dienen vor allem dem Schutz und der Lagerstabilitat der Arzneimittel. Die
Anforderungen an die Wahl und Herstellung der Verpackung findet sich in den GMP-Leitli-
nien. Dartiber hinaus mussen Priméarverpackungen kindersicher sein und den Anforderungen
der DIN 1SO 8317:2015" und 14375:20188 entsprechen. Die Verpackungsarten und Packmittel
richten sich nach der zu verpackenden Arzneiform (vgl. Tabelle 1) unter Berticksichtigung der

Wechselwirkungen mit anderen Packmittelmaterialien.

Tabelle 1: Relevante Primarpackmittel im Uberblick (nach Gausepohl & Brandes, 2012)

Arzneiform Beispiel Packmittel
Fest Tabletten, Dragees, Kapseln Blister, PE-Flaschen (US-Markt)

Pulver Beutel/ Sachets, Schraubgléser, PE-Flaschen
Flussig Saft, Tropfen Glasflaschen, Tropfflaschen

(nicht steril)

Als géngige Priméarpackmittel auf dem deutschen Markt werden bei Tabletten, Kapseln und
Dragees uberwiegend Blister genutzt, wahrend im US-Markt Flaschen die gangige Verpa-
ckungsart darstellen (MSI Reports, 2006; Gausepohl & Brandes, 2012).

Im Herstellungsverfahren werden zunéchst die Arzneimittel in das entsprechende Primérpack-
mittel verpackt. Anschlielend werden sie gemeinsam mit einer mehrfach gefalzten Packungs-
beilage in die aufgerichtete Faltschachtel eingeschoben und verschlossen (Gausepohl &
Brandes, 2012). Zur entsprechenden Einnahme miussen die Medikamente in ihren Primérpack-
mitteln (z.B. Blistern, Flaschen) aus ihren Sekundarpackmitteln (z.B. Umkarton) enthommen
werden, um anschlieend aus den entsprechenden Primarpackmitteln enthommen zu werden.
Um die richtige Einnahme und Information des Patienten sicherzustellen, befindet sich in der

Sekundarverpackung ein Beipackzettel mit allen relevanten Informationen.

Innerhalb dieser grundlegenden Verpackungsarten finden sich eine Vielzahl spezifischer Ver-
packungsarten und —materialien sowie spezielle Offnungsmechanismen in Verbindung mit Ori-

ginalitatssiegeln, Erstoffnungsschutz oder Elementen der Kindersicherung. Bei Tropfflaschen

6 Original FDA:: ,, a packaging component that is or may be in direct contact with the dosage form* (U.S.
Department of Health and Human Services Food and Drug Administration, 1999, S.2)

7 Child-resistant packaging: Requirements and testing procedures for reclosable packages

8 Child-resistant non-reclosable packaging for pharmaceutical products — Requirements and testing



Arzneimitteltherapie &lterer Menschen 21

existieren verschiedene Tropfenzadhlaufsatze, wonach sich die vorschriftsméiiige Haltung des
Flaschchens richtet (Kircher, 2013). Diese unterliegen vorrangig technologischen und regula-
torischen Anforderungen und berlcksichtigen selten zusétzliche Gestaltungselemente. Wah-
rend die Konsumguterindustrie bereits zahlreiche Produkte speziell fir altere Menschen entwi-
ckelt und anbietet (z.B. Telefone mit groRen Tasten) finden sich im Bereich altersgerechter
Arzneimittelformen und Verpackungen zwar Ansétze seniorengerecht gestalteter Verpackun-
gen (vgl. Fischer & Breitenbach, 2010; Geildler & Herzau, 2017), diese sind im praktischen
Alltag jedoch kaum zu finden. Arzneimittel werden weiterhin auf der Basis von regulatorischen
Anforderungen und standardisierten Herstellungsverfahren entwickelt und vermarktet (Scho-
berberger, Klik, Korab & Kunze, 2007). Optimierungen und Verénderungen am Verpackungs-
design sind tberwiegend ékonomisch und prozessbedingt gepragt. Alternative Verpackungs-
formen finden sich deshalb zumeist bei Produkten oder Arzneimitteln, die vom Verwender

selbst bezahlt werden missen (z.B. Kontrazeptiva).

Die aufgefiihrten Aspekte tragen zu einer Ahnlichkeit von Verpackungen bei und fiihren somit
leicht zu Verwechslungen (Hahnenkamp, Rohe & Thomeczek, 2011). Die Pravalenz von soge-
nannten ,,look alike* und ,,sound alike* (LASA)® - Produkten (Medikamente, die aufgrund ihres
Namens oder Verpackungsdesigns leicht zu verwechseln sind) betragt laut Bundesverband
Deutscher Krankenhausapotheker e.V. 20 % (Schnurrer, 2006), wobei ,,look alike* haufiger
auftreten (Meyer-Massetti, 2012). Berman (2004) fiihrt in diesem Zusammenhang an, dass ca.
ein Drittel der Medikationsfehler auf untibersichtliche Beschriftung und Verpackung, insbeson-
dere wegen geringer SchriftgrofRe, mangelnder Lesbarkeit, schlechter Schriftgestaltung und
schlechter Farbgebung zurtickzufiihren sind. Bedingt durch eine selektive Aufmerksamkeit fiih-
ren Look alike-Packungen bzw. Darreichungsformen zu Verwechslungen hinsichtlich des Me-
dikaments selbst, der Dosierung und Konzentrationsangaben (Hahnenkamp, Rohe & Thome-
czek, 2011).

Auch durch die Gestaltung herkommlicher Beipackzettel sind diese fir altere Menschen héufig
schwer lesbar und zu verstehen (Notenboom et al., 2014; Doyle, Cafferkey & Fullam 2012) und
werden von der Bundesarbeitsgemeinschaft der Seniorenorganisationen e.VV. (BAGSO) als un-

geeignet flr Senioren bewertet (Verbraucherzentrale Nordrhein-Westfalen, 2005).

%, The term LASA (“look-alike sound-alike ) delineates a confusion of medication due to the similar labeling
and packaging of different drugs, or similar labeling and packaging of the same drug containing different
strengths. ““ (Schnorr, Rogalski, Frontini, Engelmann & Heyde, 2015, S. 1)
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2.3 Anforderungen an die Durchfiihrung der Arzneimitteltherapie durch altere

Menschen

Neben den Faktoren, die die Compliance beeinflussen, zeigen sich weitere Faktoren, die sich
auf die qualifizierte Medikamenteneinnahme auswirken. Diese spezifischen Kompetenzen in
den Bereichen Kognition, Sensorik und Motorik (funktionale Mobilitat) gehen im Alter zurtick

und erschweren die Handhabung der Arzneimittel.

Fur den Umgang und die Handhabung von Verpackungen gelten insbesondere motorische Ein-
schrankungen als problematisch (IDH, 2014). Fir die selbststandige Durchfiihrung der Arznei-
mitteltherapie ist ebenso eine ausreichende Kognition eine wichtige VVoraussetzung (Insel, Mor-
row, Brewer & Figueredo, 2006; Infurna, Gerstorf, Ryan & Smith, 2011). Auch die sensorische
Aufnahme und Wahrnehmung lasst im Alter nach bzw. veréndert sich. Von besonderer Rele-
vanz erscheint hierbei das abnehmende Sehvermdgen. Bereits ab einer leichten Seheinschran-
kung wird die Selbststandigkeit im Alltag beeintrachtigt (Lindemann, 2015). Neben einer Min-
derung der Sehschérfe schranken aber auch die geringere Kontrastempfindlichkeit und Ab-
nahme des raumlichen Sehens die Fahigkeit der selbststandigen Medikamenteneinnahme ein
(Windham et al., 2005). Die folgende Abbildung (Abbildung 4) fasst die wesentlichen Veran-

derungen in Abhéngigkeit vom Lebensalter zusammen.

Veranderung Lebensalter
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Verminderung der Tastkdrperchen
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Graduelle Abnahme der Hautsen-
sibilitat

Motorische Fahigkeiten

Nachlassen der Muskelkraft

Einschrankung der Gelenkbeweg-
lichkeit

Kognitive Fahigkeiten

Verminderte Problemldsung

Vermindertes Koordinationsver-
mogen

Abnahme der fluiden Intelligenz

Abbildung 4: Physiologische Veréanderungen abhangig vom Lebensalter (Quelle: Institut fir Distributioné- und Handelélogis-
tik (IDH) des VVL e.V., 2014, S. 29)

Ubersteigen funktionelle Einschrankungen die Anforderungen an die Arzneimitteltherapie
steigt die Gefahr von Fehlern, sodass eine sichere und selbststandige Durchfiihrung der Thera-
pie durch den Patienten nicht mehr gegeben ist (Burkhardt, 2013).

Die Durchflihrung einer Arzneimitteltherapie lasst sich in verschiedene Handlungsschritte un-
terteilen. Zunéachst missen dem Patienten die einzunehmenden Arzneimittel und deren Anwen-
dungsweise bekannt und diese aus einer Anzahl von verschiedenen Medikamenten eindeutig
erkennbar sein. Daraufhin mussen die Arzneimittel den richtigen Einnahmemomenten zuge-
ordnet und deren Einnahmehinweise berticksichtigt werden. Jeder dieser Schritte benétigt sei-
tens des Patienten physische und kognitive Fahigkeiten, um den Handlungsschritt der Medika-
menteneinmahne angemessen durchfiihren zu konnen. Viele Probleme und Fehler stehen im
Zusammenhang mit unzureichenden Kenntnissen und Féahigkeiten tber Gebrauch, Handling
und Therapie der Arzneimittel (Hammerlein, Griese & Schulz, 2007). Demzufolge kénnen Me-
dikationsfehler gewissermalien aus Fehlern durch eine Aktion in der Ausfiihrung (auf Seiten
des Patienten) entstehen als auch im Zusammenhang mit Fehlern, die auf einem Mangel oder
einer Fehlinterpretation von Informationen zuruckzufihren sind (Aronson, 2009; Mira, Lo-
renzo, Guilabert, Navarro, & Pérez-Jover, 2015). Diese Aspekte werden in der nachfolgenden
Ubersicht (Abbildung 5) als vertikale Dimensionen ,Wissen‘ und ,Kénnen‘ des gesamten Ein-

nahmeprozesses dargestellt.
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(1) Auswahl des Arzneimittels

visuelle Fahigkeiten

(2) Offnen des Sekundérpackmittels
haptische und motorische Féhigkeiten (manuelle Geschicklichkeit)

(3) Herausnehmen des Primarpackmittels
haptische und motorische Fahigkeiten (greifen)
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(4) Entnahme der Darreichungsform
haptische und motorische Fahigkeiten (Hand- und Greifkraft, Feinmotorik/Sensorik)

(5) Durchfiihrung einer Handlung am Arzniemittel
haptische, motorische und visuelle Fahigkeiten (Hand- und Greifkraft, Geschicklichkeit)

|¢

|¢

(6) Einnahme des Medikaments
Schluckfahigkeit

Abbildung 5: Schritte bei der Anwendung eines Arzneimittels (Stegemann, Rasenack, Ecker & Zimmer, 2011, ergénzt)

(1) Auswahl des Arzneimittels

Die Ausgangsbasis in der Anwendung von Arzneimitteln stellt die gezielte Auswahl und Iden-
tifikation der Arzneimittel dar. Zusatzlich zu den verpflichtenden Kennzeichnungselementen
(vgl. S.19) enthalten die Verpackungen oftmals noch weitere Hinweise in Schrift- oder Sym-
bolform zur Indikation, Einnahme und Anwendergruppe. An dieser Stelle ist besonders die
Sehfahigkeit gefordert, um Schrift und Label auf der Medikamentenverpackung eindeutig er-
kennen zu kénnen (Beckmann, Parker & Thorslund, 2005; Windham et al., 2005).

(2) Offnen der Sekundarverpackung

Beim Offnen der AuRenverpackung steht die manuelle Geschicklichkeit im Vordergrund, um
diese, moglichst ohne Einsatz von Hilfsmitteln, 6ffnen zu kdnnen (vgl. Notenboom et al., 2014).
Verklebte und schlecht sichtbare Perforationen erschweren das Offnen der Kartons zusatzlich
(Notenboom, Leufkens & Vromasn, 2017). Laut BAGSO stellt das Offnen von Verpackungen
neben der mangelnden Lesbarkeit ein wesentliches Problem &lterer Verbraucher dar
(Bundesarbeitsgemeinschaft der Senioren-Organisationen, 2003). Als Ursachen dafuir werden
nachlassende Sehleistung und motorische Geschicklichkeit sowie eingeschrankte Handkraft ge-
sehen (Ahlbrecht, 2013). Besonders fiir das Offnen einer Medikamentenverpackung ist auch

eine ausreichende Handkraft und —funktion erforderlich (Rahman, Thomas & Rice, 2002).

(3) Herausnehmen des Primarpackmittels
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Dieser Handlungsschritt wurde in bisherigen Anwendungstests nicht explizit untersucht. Den-
noch ist auch hier von einer bendtigten manuellen Geschicklichkeit auszugehen, um Flaschen
oder Blister zu entnehmen. Zu vermuten sind hierbei Probleme aufgrund der Anordnung des
Beipackzettels (vgl. Kap. 2.2) sowie des Packvolumens (Notenboom, Leufkens & Vromasn,
2017).

(4) Entnahme der Darreichungsform

Aufgrund der weiten Verbreitung von Blisterverpackungen ist dieser VVorgang in vielen Studien
untersucht und Einschrankungen bei der Entnahme von Tabletten belegt (Burnham, 2012; Ni-
kolaus et al., 1996). Zum Herausdriicken aus dem Blister werden neben einer manuellen Ge-
schicklichkeit ausreichend Handkraft, Sehkraft und kognitive Fahigkeiten bendtigt (Nikolaus
et al., 1996).

Die Herausforderung beim Offnen kindergesicherter Verpackungsmechanismen liegt in der
Koordinationsleistung zwischen Handkraft, Feinmotorik und kognitiver Leistung. Dabei muss
zwischen der Erstoffnung und der Wiedertffnung differenziert werden. Fur die Erstoffnung
einer Originalversiegelung, beispielsweise bei einem Brechring und Druckdrehverschluss, ist
deutlich mehr Kraft erforderlich als beispielsweise zum Offnen von Getrankeflaschen (Kircher,
2013). Ferner muss der Patient den Offnungsmechanismus erkennen und durch einen anschlie-
Renden gerichteten Fingergriff, den Sicherungsmechanismus uberwinden (Kircher, 2013). Je
nach Verschlussmechanismus konnte zwischen 34.5 % (Findl, Klaushofer & Koller, 2001) und
63.9 % (Nikolaus et al., 1996) der getesteten Patienten eine kindergesicherte Flasche oder Dose

nicht 6ffnen.

(5) Durchfiihrung einer Handlung am Arzneimittel

Die nach dem Offnen der Primarverpackung vorzunehmende Handlung durch den Patienten
beschréankt sich haufig nicht nur auf die Ent- und Einnahme, sondern erfordert weitere Vorbe-
reitungsschritte. Fertigarzneimittel befinden sich zwar in einem gebrauchsfertigen Zustand,
mussen unter Umstanden jedoch individuell portioniert bzw. dosiert oder anderweitig vorberei-
tet werden. Bevor ein Arzneimittel in den gebrauchsfertigen Zustand tberfiihrt worden ist, mis-

sen bspw. Inhalatoren befllt, Tropfen und Safte richtig getropft und abgemessen oder Brause-
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tabletten aufgelst werden (Kircher, 2013). In der Praxis zeigen sich auch oft weitere Adaptio-
nen der Arzneimittel, die herstellungsbedingt nicht notwendig sind aber dennoch eine gangige
Praxis darstellen, wie das Teilen von Tabletten. Dafur werden hohe Anforderungen insbeson-
dere an die Feinmotorik und Fingerkraft gestellt. In Packungsbeilagen als ,,leicht teilbar de-
klarierte Tabletten erfordern eine Kraft von mindestens 3 kg, was sich bei weiteren durchaus
verbreiteten Medikamenten auf bis zu 10 kg erhoht (DAZ, 2009). Die bendtigte Kraft hangt
dabei auch von der herstellerbedingten Teilungstechnik ab, die jedoch nicht immer in der Pa-
ckungsbeilage beschrieben wird (ebd.). Infolgedessen stellte das Teilen von Tabletten in ver-
schiedenen Studien eine unlosbare Aufgabe in der Gruppe der Alteren dar (Findl, Klaushofer
& Koller, 2001; Atkin, Finnegan, Ogle & Shenfield, 1994). Auch die korrekte Dosierung durch
Abzéhlen von Tropfen oder Abmessen von Saft stellt ein bekanntes Fehlerpotenzial dar (Findl,
Klaushofer & Koller, 2001).

(6) Einnahme des Medikaments

Bei den meisten eigenstandig einzunehmenden Arzneimitteln handelt es sich um orale Formen,
die geschluckt werden missen (Liu et al., 2014). Dies setzt voraus, dass der Patient ber ein
ausreichendes Schluckvermdégen verflgt. Das Schluckvermdgen wiederum ist ein Zusammen-
spiel von Schluckreiz, der Schluckkraft, was aber auch durch zugefiihrte Flussigkeit (zur Tab-
letteneinnahme) und der eigenen Speichelproduktion beeinflusst wird. Gerade &ltere Patienten
leiden jedoch an Schluckbeschwerden, was insbesondere das Schlucken von Tabletten er-
schwert (Liu et al., 2014).

Die Betrachtung der Anforderungen, die an die Patienten gestellt werden, um ihre Arzneimittel
selbststdndig einzunehmen, zeigen, dass die Arzneimittelverpackungen eine Hurde fur &ltere
Patienten darstellen. Es besteht ein Zusammenhang zwischen Problemen mit Arzneimittelver-
packungen und hohem Alter (Burnham, 2012). Insbesondere das Verpackungsdesign (man-
gelnde Unterscheidbarkeit und Erinnerung an die Arzneimittel), der Beipackzettel, Handha-
bung, GroRe des Medikaments und Farbe sowie die Komplexitat der Therapie (verschiedene
oder wechselnde Hersteller, Generika) erwiesen sich als Barrieren der Arzneimittelcompliance
(Schoberberger, Klik, Korab & Kunze, 2007). Auch wenn in den meisten Féllen die korperli-
chen Einschrankungen im Mittelpunkt der Problematiken stehen (Burnham, 2012), spielen
ebenso Personlichkeitsfaktoren eine Rolle (Pound et al., 2005). Auftretende Fehler bei der Me-
dikamenteneinnahme zeigen sich sowohl bei Patienten, die der Therapie positiv als auch nega-
tiv gegentiberstenen (Pound et al., 2005). Es ist bislang wenig berucksichtigt worden, dass bei

der Durchfiihrung der Arzneimitteltherapie der Patient mit dem Arzneimittel ,,in Kontakt* tritt
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und versucht zu erfassen, wie es zu handhaben und anzuwenden ist. Da das Arzneimittel im
Mittelpunkt der Sicherstellung der Compliance steht, ist sein Einfluss auf die Therapietreue von
malgeblicher Bedeutung. Typische klinische Studien mit dlteren Menschen im Zusammenhang
mit Polypharmazie und Pharmakovigilanz betrachten schwerpunktmaRig die Pharmakinetik. In
diesem Zusammenhang unterliegt das Verpackungsdesign Bestimmungen, die vordergriindig
darauf abzielen die Medikamente hinsichtlich ihrer Wirkung zu schiitzen. Diese pharmakolo-
gischen Studien lassen weitere Begleitumstidnde wie bspw. Produktdesign, Ergonomie sowie
die gestellten Anforderungen an den Nutzer oft auf3er Acht. Bei Studien zur pharmakologischen
Compliance wird diese zwar erhoben und gemessen, jedoch werden die Griinde auf die funkti-
onalen Einschréankungen der Patienten reduziert. Ein entscheidender weiterer Unterschied be-
steht darin, dass Arzneimittel vor allem in Bezug auf die klinischen Parameter, die fur den Arzt
als Verordner interessant sind, entwickelt werden. Der Patient als Anwender wird nur sehr be-
dingt in den Entscheidungsprozess eingebunden. Das Medikamentenmanagement alterer Men-
schen unterliegt jedoch vielfaltigen Einflussfaktoren. Die Compliance und die Adhérenz be-
stimmen neben dem Medikament selbst den Therapieerfolg. Der Patient ist damit am Therapie-
erfolg in hohem MaRe koproduktiv beteiligt. Insofern muss einem gelingenden Medikamenten-
management groliere Aufmerksamkeit gewidmet werden. Neben den patientenabhéngigen Ein-
flussfaktoren spielen auch patientenunabhéngige, produktbezogene Faktoren wie Verpackung,
Darreichungsform, Patienteninformation, etc. eine grofle Rolle. Die genaue Kenntnis der
Schwierigkeiten und individuellen Problemldsungen des Patienten im Umgang mit Arzneimit-
teln, deren Abhangigkeit von der Patientenkonstitution, einschlieBlich deren Informiertheits-
grad ist fUr das Arzneimittelmanagement, die Compliance und damit den Therapieerfolg von
grolRer Bedeutung. Bislang wurden nur wenigen Studien zum Umgang mit Arzneimitteln durch
Patienten durchgefiihrt. Dabei wurden hdufig Standardmedikamente genutzt oder sich auf eine
bestimmte Zielgruppe mit einer bestimmten Krankheit konzentriert. Die Uberwiegend quanti-
tativen Studienergebnisse zeigen zwar deutlich die Relevanz des Themas auf, lassen jedoch
aufgrund ihres Fokus auf einzelne Aspekte der Arzneimittelanwendung keine Schlussfolgerun-
gen zu, wie das Produktdesign und die Arzneimitteltherapie aus Sicht der élteren Patienten ver-
bessert werden kann. Eine direkte Befragung oder Einbeziehung der Patienten bezlglich ihrer
subjektiven Probleme fand nur in Ansétzen statt. Des Weiteren fallt auf, dass die Untersuchun-
gen bereits in den 1990er und 2000er Jahren durchgefihrt wurden, ohne allerdings konkrete
Handlungsempfehlungen bereitzustellen. Ebenso deuten die Ergebnisse darauf hin, dass dem

Arzneimittel selbst eine wichtige Rolle zukommt und die Fehler im Zusammenhang mit einer
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nicht patientengerechten Gestaltung zu sehen sind. Kamche & Haslbeck (2004) fordern deswe-
gen Studiendesigns, die einen Perspektivwechsel auf die Sichtweise der Nutzer bzw. Patienten
vornehmen und die Griinde der Alltagsprobleme und Bewaltigungsprobleme bei komplexen
Arzneimittelregimen fokussieren, statt der patientenbezogenen Einflussmerkmale der Non-

Compliance.
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3 Zielsetzung und Fragestellung

Ziel dieser Studie war es, die Probleme im Umgang mit Arzneimitteln aus der direkten Sicht
der betroffenen Patienten und Patientinnen (ber die Beobachtung der VVorbereitung ihrer eige-
nen Arzneimitteltherapie sowie der individuellen AuRerungen und Uberlegungen der Patienten
dazu zu erfassen und zu analysieren. Die Analyse zielt damit ber den rein beschreibenden
Charakter hinaus auf die Erkennung der zugrundeliegenden Ursachen bzw. Prozesse der Hand-
habungsprobleme und Verhaltensweisen (z.B. Gewohnheiten und Routinen, Strategien und an-
dere Aspekte) der Patienten und Patienteninnen bei der Bewaltigung ihrer eigenen und ihnen
bekannten Arzneimitteltherapie. Der Untersuchung liegt die Arbeitshypothese zugrunde, dass
Arzneimittel hinsichtlich ihrer Anwendbarkeit oft nicht alters- und patientengerecht gestaltet
sind, mit der Folge, dass daraus arzneimittelsicherheitsrelevante Einnahmefehler und unzu-

reichende Einnahmetreue der Arzneimitteltherapie resultieren.

Leitend fir die gesamte Untersuchung ist die subjektive Wahrnehmung und Einschéatzung der
Patientinnen im Umgang mit Medikamenten und die Beriicksichtigung ihrer Bedarfe, Préaferen-
zen und gegebenenfalls eigener Lésungsansatze. Im Ergebnis geht es auch um die Ermittlung
und Sichtbarmachung der speziellen Gegebenheiten ,,dlterer Patienten* als grofite Nutzergruppe
von Arzneimitteln. Die gewonnenen Kenntnisse dienen der Entwicklung von Lésungsansatzen
mit dem Ziel, die Qualitét der Arzneimittel hinsichtlich einer sicheren und eigenstandigen An-
wendung durch den Patienten zu verbessern. Die Untersuchungsergebnisse bilden eine Grund-
lage fir eine zukinftige patientenorientierte Arzneimittelentwicklung, die einen weiteren Bei-
trag zur Verbesserung sowohl der Arzneimittelakzeptanz als auch der Compliance und Adhé-
renz darstellt sowie die Sicherheit und Wirksamkeit der Arzneimitteltherapie unterstiitzt.

Die Untersuchung wurde als explorative Pilotstudie angelegt und konzentriert sich auf eine
thematische Sondierung des Themenfeldes auf Basis der Patientenbedirfnisse. Dabei werden
Aspekte aufgezeigt, die flr den weiteren Forschungsbedarf relevant sind. Die Pilotstudie erhebt
keinen reprasentativen Anspruch. Es geht vielmehr darum, den Nutzungskontext der Ziel-
gruppe kennenzulernen, Anwendungsprobleme zu erkennen und Impulse flr eine Folgestudie
zu geben. Darlber hinaus soll sie auch eine methodische Grundlage fir eine Folgestudie mit
Fokussierung auf die Bedurfniserfassung von Patienten und deren methodischen Hirden sein.
Ziel ist eine detaillierte Beobachtung und Beschreibung, die nicht nur Probleme, sondern auch

Gewohnheiten, Routinen und Bewaltigungsstrategien sowie weitere Aspekte erfasst.
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4 Untersuchungsdesign und Methodik

Trotz der Bedeutung &lterer Menschen sind sie weniger in Studien vertreten. Dies beruht nicht
zwangslaufig auf einer mangelnden Bereitschaft, vielmehr sind es die generellen Herausforde-
rungen, wie etwa die Rekrutierung und das Einholen der Einverstandniserklarung, diese Pati-
entenpopulation in Studien einzuschlie3en und tber einen langeren Zeitraum weiterzuverfolgen
(Orwig, Rickles & Martin, 2011).

Es musste ein Untersuchungsdesign entwickelt werden, das eine detaillierte Erhebung des For-
schungsgegenstandes zuldsst und gleichzeitig die gegebenen Rahmenbedingungen sowie die
besondere Untersuchungsgruppe berucksichtigt. Zentral dabei war die Entdeckung von mdég-
lichst vielfaltigen Handhabungsproblemen, um daraus Uberlegungen zur Optimierung der Arz-
neimittel abzuleiten. Um eine umfassende Nutzerperspektive zu erhalten, musste der gesamte
Nutzungskontext erfasst werden, in dem nicht nur Probleme, sondern auch Gewohnheiten und
Routinen, Bewaéltigungsideen und andere Aspekte beruicksichtigt werden. Die zugrunde lie-
gende Fragestellung dieser Arbeit galt gerade der Patientenpopulation der &lteren Patienten das
Hauptinteresse, weswegen der potentielle Riickgang vor allem kognitiver Fahigkeiten sowie
kommunikativer Veranderungen in der Untersuchung von und mit &lteren Menschen bertick-
sichtigt werden muss. Dies betrifft insbesondere Untersuchungsmethoden, die auf Befragungen
und dem Ldsen von Aufgaben aufbauen (Kuhn & Porst, 1999). So setzt ein Interview die F&-
higkeiten des Befragten voraus, die Frage zu verstehen, Erinnerungen und Antworten abzurufen
und diese entsprechend wiederzugeben (Kihn & Porst, 1999). Bei élteren Menschen werden
face-to-face-Befragungen empfohlen, um Verzerrungen zu vermeiden (Motel-Klingebiel,
Klaus & Simonson, 2014). In diesem Zusammenhang zeigen Orwig et al (2011) methodische
Probleme und Losungsansétze auf und Brédart et al (2014) geben praktische Hinweise beziig-
lich der Fragetechnik und Anforderungen an Interviews mit élteren Patienten. Im Rahmen die-
ser Untersuchung sind bei der Datenerhebung insbesondere Ermidungserscheinungen, Ver-
trautheits- und Verstandigungsschwierigkeiten sowie mangelnde Teilnahmebereitschaft zu be-
achtende Aspekte (Kiihn & Porst, Befragung alter und sehr alter Menschen: Besonderheiten,
Schwierigkeiten und methodische Konsequenzen. Ein Literaturbericht. ZUMA-Arbeitsbericht
99/03, 1999). AulRerdem ist bei &lteren Menschen oftmals mit einer sozialen Erwiinschtheit zu
rechnen (Kelle & Niggemann, 2002; Orwig, Rickles & Martin, 2011), wobei im Zusammen-
hang mit Gesundheitsverhalten eine Verstarkung dieser Tendenzen anzunehmen ist, da sie auch
als Selbstbestatigung der Fahigkeit zur unabhangigen Lebensfihrung gelten (Hillcoat-
Nallétamby, 2014).
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4.1 Studienzentrum und Durchfiihrung

Die Studie erfolgte in interdisziplindrer Zusammenarbeit zwischen der Forschungsgruppe Ge-
riatrie der Charité Universitatsmedizin Berlin am Evangelischen Geriatriezentrum Berlin
(EGZB) und dem Institut fir Prozess- und Partikeltechnik, Professor Dr. Stegemann, der Tech-

nischen Universitat in Graz.

Das Evangelische Geriatriezentrum Berlin kooperiert eng mit der Charité Berlin. Der Lehrstuhl
fur Altersmedizin der Charité ist Uber die Forschungsgruppe Geriatrie an das EGZB angebun-
den. Als Zentrum fur Altersmedizin verfligt das EGZB (iber verschiedene Angebote der statio-
néren, teilstationdren und ambulanten Versorgung. Die Klinik fiir Akutgeriatrie und Frihreha-
bilitation verfugt Uber 152 Betten und bietet eine akutmedizinischen Diagnostik und Therapie
in Verbindung mit der geriatrischen friihrehabilitativen Komplexbehandlung. Die Tagesklinik
mit 40 Platzen ermdglicht eine teilstationare Behandlung und bereitet die Patienten nach einem
Krankenhausaufenthalt wieder auf den Alltag vor. Das EGZB eignet sich aufgrund der perso-

nellen und raumlichen Nahe als geeigneter Zugang zu den Patienten.

Das Institut fiir Prozess und Partikeltechnik der Technischen Universitat Graz beschéftigt sich
mit innovativen pharmazeutischen Verfahrenstechniken. Mit dem Lehrstuhl ,Patientenzentrier-
ter Arzneimittelgestaltung und Herstellung® wird ein spezieller Fokus auf die Interaktion Pati-
ent-Arzneimittel gelegt, um die Arzneimittelsicherheit Giber eine anwenderorientierte Produkt-
gestaltung zu verbessern. Zur Erreichung dieser Zielsetzung verfugt das Institut tiber verschie-
dene interdisziplindre Zusammenarbeiten mit Medizinern und Patienten, wobei ein Schwer-

punkt auf altere und multimorbide Patienten als Hochrisikogruppe gelegt wird.

Die Untersuchung erfolgte unter Nutzung der bestehenden Infrastruktur des EGZB und der
Forschungsgruppe Geriatrie an der Charité. Weitere Finanzierungsmittel standen nicht zur Ver-

fligung. Die Rekrutierung der Teilnehmer erfolgte ebenfalls Uber das EGZB.

Das Promotionsvorhaben wurde von der Prifungskommission des Promotionsbiiros genehmigt
und erhielt ein positives Votum der Ethikkommission [EA1/239/14]. Die Datensatze wurden

anonymisiert und auf dem von der Charité zugewiesenen Server archiviert.

4.2 Methodische Herangehensweise

Um Bedarfe zu erfassen, ist es notig den Nutzungskontext zu verstehen. Das erfordert ein um-
fangreiches Wissen (iber die Anwender. Dazu gehort die Identifikation von Bedurfnissen und
Verstehen von Anforderungen der Nutzer, um geeignete Losungen zu entwickeln (Ldthje
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2007). Zur Erreichung der Zielsetzung der Studie wurde eine Triangulation aus semi-struktu-
rierter Befragung (Interview) und Beobachtung (Anwendungstest) gewahlt. Die Operationali-

sierung der Nutzerperspektive erfolgte Gber die Bereiche
e Problemfelder: welche Probleme zeigen sich beim Handling der Arzneimittel?

e Bewadltigungsstrategien: wie versuchen die Patienten/Studienteilnehmer Probleme zu

umgehen?

e Patientensicht und VVorgehensweise: was sind typische VVorgehensweisen und Einschét-

zungen der eigenen Arzneimittel?

e Bedarfserfassung: wo sehen die Patienten/Studienteilnehmer Verbesserungsmoglich-

keiten zur Erleichterung?

In der folgenden Abbildung ist die Versuchsdurchfiihrung schematisch dargestellt.
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Abbildung 6: Studiendesign

4.2.1 Auswahl der Studienteilnehmer

Da es sich um eine explorative Pilotstudie handelt, war eine statistische Fallzahlsch&tzung oder
Randomisierung nicht moglich. Stattdessen erfolgte die Fallauswahl, wie in der qualitativen
Forschung (iblich, kriteriengeleitet'® (vgl. Kelle & Kluge, 1999). Fiir die Auswahl der Stu-
dienteilnehmer (ST) war leitend, mdglichst vielfaltige Perspektiven zu erhalten. Insgesamt soll-
ten 20 &ltere Patienten und Patientinnen, die sich in der stationdren oder teilstationaren Behand-
lung des EGZB befanden, an der Studie teilnehmen. Die Ansprache erfolgte personlich in Ab-

10 auch ,selektives Sampling* genannt
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sprache mit den behandelnden Arzten und Pflegekraften. Bei der Auswahl der Studienteilneh-
mer wurde auf eine heterogene Zusammensetzung hinsichtlich der o.g. Patientendaten unter

Berlcksichtigung folgender Kriterien geachtet.
EINSCHLUSSKRITERIEN:

Alter >=65 Jahre

e (iberwiegend selbstandig lebend

e ohne professionelle Betreuung, bzw. keine professionelle Unterstiitzung bei der Arznei-
mitteltherapie

e RegelmaRige Einnahme von mind. finf verordneten Medikamenten
e Mini-Mental-State-Examination (MMSE) >23 Punkte
e Abgabe einer schriftlichen Einverstandniserkl&rung nach Aufklarung
e Geplante Entlassung nach Hause
AUSSCHLUSSKRITERIEN:
e In einer Institution lebend (betreute Wohngemeinschaft, Pflegeheim)
e Ubernahme der Arzneimitteltherapie durch andere (Angehorige, Pflegepersonal)
e gesetzliche Betreuung
e schwere kognitive oder depressive Einschrankungen
e akute Verletzungen der oberen Extremitaten

o akute Erkrankungen, die mit einer erhéhten seelischen und korperlichen Belastung ein-

hergehen, bspw. akute Krebserkrankung, Apoplex

Die Rekrutierung erfolgte vorrangig in der Tagesklinik des EGZB. Dieses Patientenkollektiv
schien besonders geeignet, da die akutmedizinische Behandlung abgeschlossen war und die
Arzneimitteltherapie flr die hdusliche Entlassung verordnet war. Weitere Studienteilnehmer
wurden tber die Stationen rekrutiert. Die Aufklarung der Teilnehmer erfolgte in einem person-
lichen Gesprach. Darin wurden Ziel und Vorgehensweise der Studie erldutert und besonders
darauf hingewiesen, dass die Teilnahme oder Nicht-Teilnahme, vor allem die Erkenntnisse

waéhrend der Studie, keinen Einfluss auf die Therapie und Behandlung nehmen und keine Kon-
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trolle der Therapie darstellen. Wéhrend des personlichen Gesprachs wurden die Ein- und Aus-
schlusskriterien abgefragt sowie spezielle Gewohnheiten hinsichtlich der eigenen Arzneimit-
teltherapie, wie bspw. Nutzung von Hilfsmitteln, Medikamentenboxen, etc., um dies entspre-
chend vorzubereiten. Zum Aufklarungsgespréach erhielten die Patienten auch ein kurzes Infor-
mationsschreiben zur Studie. Die Termine flr die Studie wurden in Absprache mit den Patien-
ten unter Berticksichtigung der Behandlung gemacht. Es wurde darauf geachtet, dass die The-

rapie der Patienten, besonders bei den Teilstationaren in der Tagesklinik, nicht behindert wurde.
4.2.2 Datenerhebung

Fur Studienteilnehmer, die ihre schriftliche Einwilligung zur Studie gegeben hatten, wurden
zuerst die Patientendaten erhoben und durch die relevanten Assessments vervollstandigt. Der
Umgang mit der eigenen Arzneimitteltherapie wurde unter Videoaufzeichnung dokumentiert

und anschlielend durch begleitende leitfadengestiitzte Interviews ergéanzt.
Die Datenerhebung erfolgte auf mehreren Ebenen:

e Patientendaten und geriatrische Assessments

e Leitfadengestitztes Interview

e Medikamentenzusammenstellung als Anwendungstest

Die Patientenmerkmale wurden in einem Erhebungsbogen festgehalten und in einer Tabelle
zusammengefiihrt. Die Videodateien wurden konvertiert, um sie in MAXQDA! einpflegen zu

kdnnen.

4.2.2.1 Patientendaten und geriatrische Assessments
Von allen teilnehmenden Patienten wurden folgende Patientendaten erfasst:

e  Alter und Geschlecht
e  Assessments
o Aktuelle regelméRige Arzneimitteltherapie

Ein Teil dieser Patientendaten und Assessments wurden wahrend des stationdren oder teilstati-
onéren Aufenthaltes routineméalig erfasst. Die fehlenden Informationen wurden wahrend der

Patientenrekrutierung und Studiendurchfiihrung erhoben.

11 Software zur qualitativen Datenanalyse
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GERIATRISCHE ASSESSMENTS

Zur Bewertung der konstitutionellen Patientenmerkmale im kognitiven, sensorischen und mo-
torischen Bereich stehen etablierte geriatrische Assessments zur Verfugung. Diese dienen einer
objektiven Beurteilung und Einschatzung der medizinischen, psychosozialen sowie funktionel-
len Fahigkeiten und Einschrankungen der Patienten (Gatterer, 2007). Ziele des geriatrischen
Assessments sind vorrangig die Verbesserung der diagnostischen Genauigkeit sowie die Ein-
schatzung von Rehabilitationsbedarf und -prognose. Im Rahmen der Studie dienten sie der
Uberpriifung der Ein- und Ausschlusskriterien sowie der Charakterisierung der Untersuchungs-
gruppe. Einen Uberblick tber die relevanten geriatrischen Assessments gibt die nachfolgende
Tabelle (Tabelle 2).
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Tabelle 2: Uberblick tiber die fiir die Studie relevanten geriatrischen Assessments (In Anlehnung an: Kompetenz-Centrum Geriatrie beim Medizinischen Dienst der Krankenversicherung Nord 2009).

Assessment Kurzbeschreibung Interpretation Relevanz fir die Untersuchung
Barthel- Fremdeinschédtzung anhand von Beobachtung. Max. 100 Punkte Charakterisierung des Patientenkollektivs.
Index Messung.der Féhigkeit zur kdrperlichen Selbstver- e 0 - 30 Punkte: weitgehend pflegeabhangig
sorgung im Alltag. e 35-80 Punkte: hilfsbediirftig
e 85-100 Punkte: punktuell hilfsbedurftig
Handkraft- Messung der isometrischen Handgreifkraft. Riick- Referenzwerte BASE (Norman, Nikolov, Demuth, Zusammenhang mit Problemen bei der
messung schliisse auf die Gesamtmuskelkraft des alten Patien- | Steinhagen-Thiessen & Eckardt, 2013): Handhabung von Arzneimitteln.

ten.

e  Manner 60-69 Jahre:

rechts 41.9 + 7.3 kg; links 38.6 = 6.6 kg
e  Mainner >70 Jahre:

rechts 40.2 + 6.8 kg; links 37.1 £ 6.8 kg
e Frauen 60-69 Jahre:

rechts 26.2 = 4.8 kg; links 23.8 £ 4.3 kg
e  Frauen >70 Jahre:

rechts 25.2 £ 5.1 kg; links 22.4 + 4.8 kg

Voraussetzung fir manuelle Tatigkeiten
(z.B. notwendig fiir das Ausblistern und
Offnen von Verpackungen).

Geldzahltest

nach Nikolaus

Zahlen eines definierten Geldbetrags.

Teil der Einschatzung der instrumentellen Aktivité-
ten des taglichen Lebens und misst die instrumen-
telle Alltagskompetenz durch eine Verkniipfung kog-
nitiver und feinmotorischer Fahigkeiten sowie des
Sehvermdgens.

e <45 Sekunden: Selbstandigkeit
e 45-70 Sekunden: Risiko fur Hilfsbedurftigkeit
e > 70 Sekunden: erhebliche Hilfsbedurftigkeit

Weniger als 46 sec.: hohe Wahrscheinlichkeit zur
selbststandigen Insulintherapie (Zeyfang &
Wernecke, 2014)

Visuelle Féhigkeiten und Feinmotorik wich-
tig fur den richtigen Gebrauch und die Vor-
bereitung (z.B.: Tabletten teilen, Dosetten
flllen, etc.) sowie Einnahme von Arzneimit-
teln.

MMSE

Interview und Handlungsaufgaben zur Einschétzung
kognitiver Defizite.

Erfasst werden u.a.: Orientierung, Aufmerksamekeit,
Kurzzeitgedachtnisleistung, Sprachfahigkeiten, F&-

higkeit einfache Aufforderungen zu befolgen.

e 24 - 30 Punkte: keine oder leichte kognitive
Funktionseinschréankung

e 17 - 23 Punkte: mittlere kognitive Funktionsein-
schrankung

e 0- 16 Punkte: schwere kognitive Funktionsein-
schrankung

Ein Ergebnis mit einem Punktewert unter 24 wird
eine Abklarung eines dementiellen Syndroms emp-
fohlen.

Einschlusskriterium: Es werden nur Patien-
ten eingeschlossen, die einen Punktwert von
> 23 erreichen.
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Der Barthel-Index dient der Einschatzung zur Fahigkeit der korperlichen Selbstversorgung und
stellt ein Mal? fiir den Grad der Hilfebedurftigkeit dar (Gatterer, 2007). Er dient in der Geriatrie
als ein einfach durchfiihrbares und etabliertes Assessment zur Einstufung und Verlaufskontrolle
(LUbke, Meinck & von Renteln-Kruse, 2004). Der Barthel-Index beruht auf Eigen- und Frem-
derhebung in Form von Beobachtung und Befragung. Er enthdlt 10 Items zu den Aktivitaten
des taglichen Lebens (ADL). Je Item konnen 5-15 Punkte erreicht werden und werden zu einem
Score (maximal 100 Punkte) zusammengerechnet (Kompetenz-Centrum Geriatrie beim
Medizinischen Dienst der Krankenversicherung Nord, 0.D.). In der klinischen Verlaufsbe-
obachtung und zur Einschétzung des Pflegebedarfs gelten laut dem Hamburger Einstufungs-
manual folgende Schwellenwerte (Kompetenz-Centrum Geriatrie beim Medizinischen Dienst

der Krankenversicherung Nord, 0.D.):

e 0-30 Punkte: weitgehend pflegeabhéngig

e 35 -80 Punkte: hilfsbediirftig

e 85 - 95 Punkte: punktuell hilfsbedirftig

e 100 Punkte: Zustand kompletter Selbstandigkeit in den zugrunde liegenden
Itembereichen und bezogen auf den jeweiligen Untersuchungs-
kontext

In wissenschaftlichen Studien gilt oftmals ein Schwellenwert von 60-61 Punkten (Lewis &
Shaw, 2008).

Die Messung der Handkraft lasst Rickschlisse auf die Gesamtkorperkraft und Muskelmasse
zu und korreliert mit der Selbsthilfefahigkeit. ,, Eine ausreichende Handgriffstdrke ist die Vo-
raussetzung fir die manuellen Fahigkeiten bei allen Verrichtungen des taglichen Lebens
(Gatterer, 2007, S. 127). Die Erhebung der Handgreifkraft lasst sich nicht nur einfach und
schnell in face-to-face-Studien integrieren und erfreut sich einer hohen Probandenakzeptanz,
sie gilt auch als Gesundheitsmal in der sozialgerontologischen Forschung (Hank, Jirges,
Schupp & Wagner, 2009). Die Messung der isometrischen Handgreifkraft (Greifkraft der
Hande) erfolgte mittels einem Smedley S Dynamometer 100 kg. Dies gilt als verbreitetes Mess-
verfahren (Hahn, Spies, Unglaub & Muhldorfer-Fodor, 2018; Hank, Jurges, Schupp & Wagner,
2009; Fuchs & Scheidt-Nave, 2016) und ist in der Klinik als auch in der Forschungsgruppe
etabliert. Die Messung erfolgt durch ein dreimaliges festes Zusammendriicken eines Griffes pro
Hand. Gewertet wurde der Maximalwert (vgl. Hank, Jiirges, Schupp & Wagner, 2009; Norman,
Nikolov, Demuth, Steinhagen-Thiessen & Eckardt, 2013).
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Aufgrund unterschiedlicher Mess- und Analysemethoden liegt eine Vielzahl verschiedener
Normwerte vor. Als Referenzwerte fur diese Studie eignen sich aufgrund der Altersgruppe, der
genutzten Methode und Auswertung die Referenzwerte der BASE-Studie (Norman, Nikolov,
Demuth, Steinhagen-Thiessen & Eckardt, 2013):

e Maénner 60-69 Jahre: rechts 41.9 + 7.3 kg; links 38.6 + 6.6 kg
e Ménner >70 Jahre:  rechts 40.2 + 6.8 kg; links 37.1 + 6.8 kg
e Frauen 60-69 Jahre: rechts 26.2 + 4.8 kg; links 23.8 + 4.3 kg
e Frauen >70 Jahre:  rechts 25.2 + 5.1 kg; links 22.4 + 4.8 kg

Im Zusammenhang mit dem selbststdndigen Medikamentenmanagement sind manuelle Fahig-
keiten bspw. fur das Offnen von Verpackungen, Ausblistern und das Teilen von Tabletten not-
wendig. Die Handkraft steht im Zusammenhang mit Problemen bei der Handhabung von Arz-
neimitteln (Burnham, 2012) und hat sich als Prédiktor bei der Nutzung von Inhalatoren erwie-
sen (Frohnhofen & Hagen, 2011).

Der Geldzahltest nach Nikolaus (Nikolaus, Bach, Specht-Leible, Oster & Schlierf, 1995) ist
Teil der Einschatzung der instrumentellen Aktivitaten des taglichen Lebens und misst die in-
strumentelle Alltagskompetenz durch eine Verkniipfung kognitiver und feinmotorischer Fahig-
keiten sowie des Sehvermdgens. Diese Verknupfung gilt als wesentliche VVoraussetzung fir die
selbststandige Bewaltigung des taglichen Lebens (Nikolaus, Bach, Specht-Leible, Oster &
Schlierf, 1995).

Die Patienten erhalten eine Geldbdrse mit einem Miinz- und Geldscheinfach, das einen Betrag

von 9,80 Euro in folgender Stlickelung enthalt:

ein 5-Euro-Schein

e eine 2-Euro-Miinze

e zwei 1-Euro-Miinzen
e eine 50-Cent-Miinze
e drei 10-Cent-Mdinzen.

Die Patienten werden aufgefordert das Geld zu zahlen und den Gesamtbetrag zu nennen. Bei
einem falschen Betrag erhalt der Patient zwei weitere Versuche bzw. bis zu finf Minuten Zeit.
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Dabei wird die Zeit gestoppt und in Sekunden notiert (Kompetenz-Centrum Geriatrie beim
Medizinischen Dienst der Krankenversicherung Nord, 0.D.).

e <45 Sekunden: Selbstandigkeit
e 45-70 Sekunden:  Risiko flr Hilfsbedirftigkeit
e > 70 Sekunden: erhebliche Hilfsbedurftigkeit

Der Geldzahltest nach Nikolaus gilt auch als Pradiktor der Fahigkeit zur selbststandigen Insu-
lintherapie (Zeyfang & Wernecke, 2014). Dabei wird eine benétigte Zeit von weniger als 46
Sekunden mit einer hohen Wahrscheinlichkeit zur selbststandigen Insulintherapie assoziiert
(Zeyfang & Wernecke, 2014). Hinsichtlich der Einnahme von Medikamenten stellen diese Fé&-
higkeiten eine wesentliche VVoraussetzung fir den richtigen Gebrauch und die Vorbereitung

(z.B. Tabletten teilen, Dosetten fillen, etc.) und Einnahme von Arzneimitteln dar.

Die Einschatzung kognitiver Defizite erfolgt mit der Mini-Mental State Examination (MMSE).
Die Erhebung erfolgt durch ein gemischtes Set aus Fragen und Handlungsaufgaben zur Ein-
schatzung kognitiver Defizite. Erfasst werden u.a.: Orientierung, Aufmerksamkeit, Kurzzeitge-

dachtnisleistung, Sprachféhigkeiten, Fahigkeit einfache Aufforderungen zu befolgen.

Interpretation:

e 24 - 30 Punkte: keine oder leichte kognitive Funktionseinschrénkung
e 17 - 23 Punkte: mittlere kognitive Funktionseinschrankung
e 0-16 Punkte: schwere kognitive Funktionseinschrankung

Ein Ergebnis mit einem Punktewert unter 24 wird eine Abklarung eines dementiellen Syndroms

empfohlen.
In der Studie dient der MMSE hauptséachlich als Ein- und Ausschlusskriterium.

Da Handkraftmessung und Geldzahltest nicht routineméaliig erhoben werden, wurden diese As-
sessments am Studientag vor der eigentlichen Untersuchung der Arzneimittelvorbereitung

durchgefunhrt.

4.2.2.2 Handhabung der Medikamente (Anwendungstest)

Der Schwerpunkt der Untersuchung liegt auf der Analyse der Handhabung der Medikamente

bei der Zusammenstellung der Tagesration durch den Patienten. Um den hohen Informations-
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gehalt der Vorbereitung der Arzneimittel durch manuelle Handhabung als auch durch Wortéu-
Rerungen auszuschopfen, wurde dieser Untersuchungsteil mit einer Videokamera aufgezeich-
net. Die Videoaufzeichnung hat den Vorteil der Reproduktion der Auswertung, der Archivie-
rungsmoglichkeit sowie der genauen Analyse von komplexen Handlungsablédufen. Die Be-
obachtung kann zeitunabhangig durch mehrere Beobachter erfolgen ohne Mehrbelastung des
Patienten. Zudem konnen Verldufe dokumentiert werden (z.B. Abfolge von Handlungen) und
bei wiederholten Betrachtungen unterschiedliche Perspektiven eingenommen und verschiedene
Instrumente angewandt werden (Schnettler & Knoblauch, 2009; Corsten, 2018). So kénnen be-
sondere oder seltene Ereignisse entdeckt werden. Es kann eine ganzheitliche Betrachtung des
Vorgangs erfolgen. In der Usability-Forschung und ethnografischen Forschung sind Videos
gangige Datenerhebungsinstrumente. Anhand der Videoaufzeichnungen konnten anschlieRend
die Vorbereitung hinsichtlich der genauen Handlung, der Sequenz, des Zusammenhanges usw.
systematisch und detailliert ausgewertet werden, was durch eine einfache Beobachtung des

komplexen Zusammenhanges nicht mdglich gewesen ware.

Die Studienteilnehmer wurden gebeten, ihre individuelle Wochentherapie exemplarisch fur ei-
nen Tag unter Videoaufzeichnung vorzubereiten (vgl. Anhang A). Damit sollte sichergestellt
werden, dass die Patienten zeitnah zum Interview den Umgang mit ihren Arzneimitteln noch
einmal bewusst erleben. Dabei liegt der Beobachtungsfokus auf der Exploration konkreter
Probleme und Barrieren sowie spontaner AuRerungen der Patienten hinsichtlich der Handha-

bung zur Vorbereitung der individuellen Arzneimitteltherapie.
DURCHFUHRUNG DES ANWENDUNGSTESTS

Zur Vorbereitung des Medikamentenanwendungstests wurden die Medikamente der Stu-
dienteilnehmer unsortiert auf den Tisch gelegt. Temporédre Medikamente, die aktuell aufgrund
des Klinikaufenthaltes eingenommen werden, wurden dabei nicht berticksichtigt (z.B. Antibi-
otikum, Bedarfsmedikation). Die Teilnehmer wurden gebeten, ihre individuelle Therapie
exemplarisch fur einen Tag vorzubereiten in der Art und Weise wie sie es zu Hause tun. Dazu
wurde ihnen ihr aktueller Medikamentenplan vorgelegt. Die Teilnehmer wurden aufgefordert

wéhrend der Zusammenstellung laut zu denken und zu berichten.

Im Anschluss an die Medikamentenvorbereitung wurden die Studienteilnehmer gefragt, ob sie

die Medikamente in ihrer Box erkennen und zuordnen kénnen.
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Die Videoaufzeichnungen wurden in einem separaten und von Umgebungseinflissen isolierten
Untersuchungszimmer der jeweiligen Station mittels einer handelsublichen Videokamera auf

Stativ durchgefiihrt. Diese wurde so platziert, dass Oberkdrper und Hande im Fokus standen.

4.2.2.3 Interview

Experteninterviews dienen in der empirischen Sozialforschung dazu, soziale Sachverhalte (so-
ziale Prozesse oder Situationen) zu erfassen und zu rekonstruieren. Dabei ist der Expertenbe-
griff weit gefasst und nicht abh&ngig von dem sozialen Status und der Expertise des Inter-
viewpartners, sondern von seinem besonderen Kontextwissen uber den Untersuchungsgegen-
stand (Glaser & Laudel, 2004).

Im Rahmen dieser Untersuchung stehen die teilnehmenden Patienten fiir die Nutzergruppe der
uber 65 jahrigen mit Polypharmazie und stellen somit die Experten dar. Sie verfugen aufgrund
ihrer Erfahrungen und Einschatzungen (ber ein Wissen uber den Untersuchungsgegenstand,
das nur sie haben konnen.'? Experteninterviews werden regelmaRig als leitfadengestiitzte Inter-
views durchgefihrt und stellen dann ein nicht- bzw. teilstandardisiertes Erhebungsverfahren
dar (Gléaser & Laudel, 2004).

Die Interviews dienen zur Erganzung der Beobachtung und enthalten Fragen zu den eigenen
Erfahrungen, Wissen, Problemen, eventuellen Losungsstrategien und Potenzialen des personli-
chen Medikamentenmanagements. Die Interviews wurden unmittelbar an den Medikamenten-

anwendungstest angeschlossen und ebenfalls per Video aufgezeichnet.

Fir die Interviews wurde ein Leitfaden entwickelt, der gezielt das Erleben bei der VVorbereitung
der eigenen Arzneimitteltherapie durch die teilnehmenden Patienten erfassen sollte (vgl. An-
hang B). Bei den Interviews wurde besonders darauf geachtet, die Fragen ergebnissoffen zu
stellen, sodass die Patienten frei und unbeeinflusst ihre Probleme schildern und der Interviewer

oder die Interviewerin lediglich anleitend moderiert (Dukala & Polczyk, 2013).

FRAGENKOMPLEXE DES INTERVIEWLEITFADENS
l. MEDIKAMENTENHISTORIE/-BIOGRAPHIE

Der erste Fragenkomplex diente zum Einstieg in das Interview und sollte das freie Erzéhlen der

Patienten hinsichtlich Ihrer Arzneimittelbiografie anstof3en. Dieser Themenkomplex umfasst

12 Interviews in rekonstruierenden Untersuchungen haben meist Handlungen, Beobachtungen und Wissen der Inter-
viewpartner zum Gegenstand.* (Glaser & Laudel, 2010, S. 40)
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Fragen zu der personlichen Arzneimittelbiographie der Teilnehmer, insbesondere zur Dauer

sowie Anderungen in der Einnahme der Arzneimittel.
Il.  EINSTELLUNG UND VERHALTEN ZUR ARZNEIMITTELTHERAPIE

Fragen zur Einstellung und Haltung gegeniiber der eigenen Arzneimitteltherapie sollen aufzei-
gen welchen Stellenwert die eigene Arzneimitteltherapie im Alltag der Patienten einnimmt und
ob sie ihrer Therapie grundsatzlich positiv oder negativ gegentber stehen. Dadurch kénnen
auch Aspekte der Uberzeugung, wie Vertrauen oder Angste in die Arzneimitteltherapie ange-
sprochen werden. Der Fragenkomplex bietet die Mdglichkeit von generellen Aussagen tiberzu-
leiten zu dem folgenden Themenblock, der die persénlichen und konkreten Erfahrungen adres-

siert.

I1. ERFAHRUNGEN MIT DER EIGENEN ARZNEIMITTELTHERAPIE UND DEM MEDIKAMENTEN-

MANAGEMENT

Dieser Fragenkomplex dient der Erfassung der Wahrnehmung der eigenen Arzneimittelthera-
pie. Es werden konkrete Erfahrungen zur eigenen Arzneimitteltherapie abgefragt und versucht

die Grunde von Problemen zu erfassen. Ebenso werden erste Verbesserungsansatze abgefragt.
IV.  UMGANG UND HANDHABUNG

Die Fragen zum konkreten Gebrauch der Arzneimittel ergéanzen die Beobachtungen der Vide-

oaufnahme.
V. COMPLIANCE UND ADHARENZ

Die Fragen zu Compliance und Adhdrenz der eigenen Arzneimitteltherapie beruhen auf einer

Selbsteinschétzung der Therapietreue.
VI. EINSCHATZUNG UND BEWERTUNG, WUNSCHE, AUSBLICK

AbschlieRend erfolgen eine personliche Bewertung der Arzneimitteltherapie und die Maglich-

keit, Wiinsche zur Verbesserung zukiinftiger Arzneimittel zu aufiern.

Nach den ersten zwei Videoaufzeichnungen stellte sich heraus, dass auf viele Fragen und As-
pekte aus dem Interviewleitfaden bereits wahrend der Videoaufnahme eingegangen wurde
wodurch die Aufnahmen sehr lange dauerten und somit viel Datenmaterial mit fraglicher Rele-
vanz erzeugt wurde. AuBerdem zeigte sich, dass in der Interviewfiihrung unbedingt auf kurze
und einfache Fragen zu achten ist. Im weiteren Verlauf starkte sich der Eindruck eines zu um-

fangreichen Befragens, sodass Redundanzen und einleitende Fragen gekirzt bzw. gestrichen
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wurden. Trotz des qualitativen und explorativen Forschungsdesigns wurden die Fragen konkre-
ter und pragnanter gestellt, um adaquate Informationen zu erhalten. Dies wirkte sich im weite-
ren Verlauf positiv auf die Konzentrationsspanne der Studienteilnehmer und auf das Verstand-
nis der Fragen aus. AuBerdem wurden einzelne Fragen als standardisierte Befragung in den
Erhebungsbogen aufgenommen und vor der Aufzeichnung abgefragt, um die Aufzeichnung und

das Interview zu verkirzen.
4.2.3 Auswertung

Der Handlungsablauf bei der Medikamentenzusammenstellung ist komplex und die einzelnen
Handlungen gehen ineinander Gber. Um die Handhabung herauszustellen, musste der Hand-
lungsablauf in Teilschritte zerlegt werden. Die Auswertung der Videoaufnahmen erfolgte soft-
waregestitzt mit MAXQDA wobei die Beobachtungen und durchgefiihrten Befragungen zu-
sammenflossen. Dazu wurde ein Kodiersystem erstellt, mit dessen Hilfe die Videos in thema-
tische Videosequenzen zerlegt werden konnten. Die Hauptkategorien (deduktiv) bildete der in
Kapitel 2.3 vorgestellte Handlungsablauf (Abbildung 5), welche durch weitere induktive Kate-
gorien erganzt wurden (vgl. Anhang C).

Der Fokus der Videoauswertung ist die Entdeckung problematischer Umgangsweisen bzw.

Schwierigkeiten bei der Handhabung.

Durch einen Abgleich der Ergebnisse aus den Interviews und des Anwendungstests wird ein
tieferes Verstandnis der Probleme erreicht als in den bisher gesichteten Studien. Die Interviews
dienen dem Zweck nicht direkt beobachtbarer Verhaltensweisen und Erklarungen. Gewonnene
Erkenntnisse und Hypothesen aus dem beobachtbaren Verhalten kénnen in einem iterativen
Vorgehen mit den AuRerungen der Interviews verglichen werden und vice versa. Damit resul-

tieren die Ergebnisse insgesamt aus einer Kombination von Fremd- und Selbsteinschétzung.
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5 Untersuchungsergebnisse

Im Zeitraum von Juni 2015 bis Juli 2016 wurden insgesamt 20 Videoaufnahmen durchgefihrt.

Das Videomaterial umfasst im Gesamten etwa 9 Stunden.

Entsprechend der Anlage und Zielsetzung der Studie erfolgt zunéchst eine Charakterisierung
des Untersuchungskollektivs bezogen auf ihre Arzneimitteltherapie und ihre subjektive Ein-
schatzung auf Basis der gefiihrten Interviews. Ferner werden die Assessmentergebnisse mitge-
teilt. Im Anschluss erfolgt die Beschreibung des Umgangs mit Arzneimitteln, wobei typische
Vorgehensweisen und Probleme herausgestellt werden. Die Ergebnisdarstellung schliet mit
einer interpretativen Zusammenfiihrung der wesentlichen Problemfelder ab, um Diskrepanzen
zwischen dem herstellergedachten Produktdesign und der tatsachlichen Anwendung und Hand-

habung der Patienten aufzuzeigen.

5.1 Beschreibung und Charakterisierung des Untersuchungssamples

Die Studienteilnehmer waren zum Untersuchungszeitpunkt zwischen 71 und 88 Jahre alt (M
= 78). Frauen waren in der Untersuchungsgruppe etwas tberreprasentiert (60 %) und durch-

schnittlich etwas alter.

Tabelle 3: Demografische Angaben zur Untersuchungsgruppe

N M Min. Max.
Alter 20 78 Jahre 71 Jahre 88 Jahre
Frauen 12 79 Jahre 71 Jahre 88 Jahre
Manner 8 76 Jahre 73 Jahre 82 Jahre

Die Studienteilnehmer nahmen zwischen 5 und 20 (M = 9) verschiedene verordnete Medika-
mente ein, an bis zu vier verschiedenen Einnahmezeiten taglich. Hinzu kamen bei einigen noch
weitere nicht verordnete Medikamente, Bedarfsmedikation oder Medikamente mit einer wo-
chentlichen Einnahme. Die Hélfte der Teilnehmer nahm seit 15 Jahren und langer regelmé&Rig
Medikamente. Ihr aktuelles Arzneimitteltherapieschema bestand laut eigener Aussage seit meh-
reren Jahren (auBer bei einem ST) und wurde nur selten geandert. Lediglich Hersteller und

Dosis wurden gelegentlich angepasst oder einzelne Medikamente umgestellt.



Untersuchungsergebnisse 45

Tabelle 4: Arzneimitteltherapie der Untersuchungsgruppe

M Min. Max.
Anzahl verordneter Medikamente  8.95 5 20
Einnahmezeitpunkte pro Tag 3.5 2 4
RegelméaRige Einnahme 18.7 Jahre 4 Jahre 65 Jahre

Entsprechend der Ein- und Ausschlusskriterien waren alle ausgewahlten Patienten Giberwiegend
selbst fur ihre Arzneimitteleinnahme zustandig und verfugten uber keine Pflegestufe oder pro-

fessionelle Hilfe beziglich des Stellens oder der VVorbereitung der Medikamente.

Von den insgesamt 179 einbezogenen Arzneimittelverpackungen enthielten davon 70 verschie-
dene Wirkstoffe. Darunter eine Vielzahl gangiger VVerpackungs- und Applikationsformen. Eine
Ubersicht aller eingeschlossenen Medikamente befindet sich in Anhang D. Nur ein Medika-
ment ist davon auf der PRISCUS-Liste als potenziell inadaquate Medikation flr dltere Men-
schen gelistet (Digitoxin). (Holt, Schmiedl & Thirmann 2011)

Tabelle 5: Top-Ten der in der Studie eingeschlossenen Medikamente

Medikament Wirkstoff Applikationsform Haufigkeit
Novalgin Metamizol Tropfen und Tabletten 13
Pantozol Pantoprazol Tabletten 13
ASS Acetylsalicylsaure Tabletten 10
SimvaHexal Simvastatin Tabletten 10
Ramipril Ramipril Tabletten 9
Vigantoletten Colecalciferol Tabletten 9
Metohexal Metoprolol Tabletten 8
Torem Torasemid Tabletten 8
Atorvastatin Atorvastatin Tabletten 5
L-Thyroxin L-Thyroxin Tabletten 4

5.2 Einschatzung der Therapietreue / Einstellung zur Arzneimitteltherapie und

deren Wahrnehmung

Bei denen zur Messung der Therapietreue herangezogenen Fragen zur Selbsteinschatzung der
Therapietreue wurde nur von einem Studienteilnehmer mehr als eine Frage mit Ja beantwortet.

Alle Studienteilnehmer gaben eine hohe Therapietreue an und dass sie weder ihre Medikamente
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jemals selbst verandert oder abgesetzt hatten. Erst durch gezieltes Nachfragen schilderten ei-
nige Interviewte dann doch Ereignisse der nicht gewollten Non-Compliance (z.B. vor dem
Fernseher eingeschlafen und vergessen die Abenddosis zu nehmen, Uberzeugung, dass regel-

maéRige und sorgfaltige Einnahme nicht bei allen Medikamenten wichtig sei).

In den Interviews wurde haufig betont, dass der Arzneimitteltherapie, die durch die behandeln-
den Arzte festgelegt wurde, zu folgen sei. Bei Auffalligkeiten oder Problemen nach der Medi-
kamenteneinnahme gaben alle Interviewten an, diese mit ihrem Arzt zu besprechen bevor sie
diese absetzen oder &ndern. Ein gelegentliches Vergessen der Medikamenteneinnahme ge-
schahe vor allem zu einer bestimmten Einnahmezeit. Zwei Teilnehmer gaben an, am ehesten
die spatabendliche bzw. nachtliche Einnahme zu vergessen, da sie vorher einschlafen (z.B. beim
Fernsehen). Wahrend einer anderen Studienteilnehmerin die morgendliche Einnahme sehr
wichtig sei und sie eher mal im Tagesverlauf die Einnahme vergesse, berichtete ein anderer
Studienteilnehmer, vor allem die morgendliche Einnahme gelegentlich zu vergessen.

Bei der Erfragung der Einstellung zu Arzneimitteln wurde zwischen der generellen Haltung zu
Arzneimitteln und der Einstellung und Wahrnehmung der eigenen Arzneimitteltherapie unter-
schieden. Die meisten Interviewten verallgemeinerten Arzneimittel als etwas Negatives und
zeigten eine ablehnende Haltung. So antworteten sie auf die Frage, wie sie generell zur Ein-
nahme von Medikamenten stehen beispielsweise mit:
,, Ich bin strikt dagegen. Also jede Pille zu viel ist fiir mich eine, wirklich, zu viel “ (04:
01:55.3-00:02:15.2).

,, Ich wiinschte, es ginge ohne. So viel wie nétig, so wenig wie moglich “ (03: 00:41:47 -
00:43:08.3).

,,Das ist alles Chemie “ (07: 00:08:44 — 00:08:47).

Die eigene Arzneimitteltherapie wurde jedoch weniger kritisch, sondern als notwendig bewer-
tet. Diese positive Bewertung stutzte sich auf eine erachtete Notwendigkeit entweder durch die
arztliche Verordnung oder einem festgestellten Nutzens. Die geringe kritische Reflexion zeigte
sich auch in den Ausfiihrungen zum Stellenwert der personlichen Arzneimitteltherapie im All-
tag und zu Fragen was stort oder verbessert werden kann oder problematisch ist. Viele sagten
,ist schon in Ordnung so*, die Ausfuihrungen und Beschreibungen machen aber den Stellenwert
im Alltag trotzdem deutlich. Die organisatorische Herausforderung liegt in der Sicherung des
Vorrats und der Einnahme (rechtzeitig Rezept besorgen, an das Vorbereiten und Einnehmen
denken, Einnahme und Mitnahme organisieren bei Reisen oder bei Tagesausfliigen und Akti-

vitaten). Zwar sagte ein Grofteil der Studienteilnenmer aus, dass die Arzneimitteltherapie zu
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ihrem Alltag dazu gehdre, dennoch nehme die Vorbereitung und Einnahme einen relevanten
zeitlichen Aspekt im Alltag ein. Diese Routinen und die tagliche Beschaftigung fuhren auch zu
einem emotionalen Stellenwert der Arzneimitteltherapie. ,, Ich bin das ja gewohnt. Die Vorstel-
lung gar nichts zu nehmen, da hdtte ich Bedenken “ (07: 00:08:55 - 00:09:18). Der personliche
Stellenwert der Medikamente zeigte sich auch daran, dass manche Medikamente wichtiger als
andere zu sein scheinen. Dies resultiert aus personlichen Erfahrungen, die damit gemacht wur-
den, wie bspw. hoher Preis oder positive Erfahrungen sowie eine seit langem bestehende Ein-

nahme.

5.3 Geriatrische Assessments

Die Ergebnisse der geriatrischen Assessments lassen eine Beschreibung der konstitutionellen
Verfassung der Studienteilnehmer zu. Wie hinsichtlich der Zusammenstellung des Untersu-
chungskollektivs verfolgt, war keiner der Studienteilnehmer pflegeabhéngig und ein mittlerer
Barthelscore von 69 Punkten liegt Gber dem Schwellenwert wissenschaftlicher Studien. Auch
die durchschnittlich benotigte Zeit beim Geldzéhltest weist auf eine relative Selbststandigkeit
im taglichen Leben hin. Mit mehr als 47 Sekunden lag der Mittelwert zwar Gber dem Prédiktor
zum selbststandigen Spritzen von Insulin, jedoch liegen mehr als die Halfte der ST unter dem
Schwellenwert von 45 Sekunden. Lediglich in der Handkraft lag das Untersuchungskollektiv
deutlich unterhalb vergleichbarer Stichproben, was sich jedoch durch die Multimorbiditat und

ein hoheres Durchschnittsalter der Teilnehmer erklaren I3sst.

Tabelle 6: Ergebnisse der geriatrischen Assessments

Assesment M Min. Max.
Barthel 69 Punkte 50 100
Geldzahltest 47.42 Sek. 23.4 Sek. 124 Sek.
Handkraft re (n=19) 27 kg 12 51
Ménner (n=8) 36 24 51
Frauen (n=11) 20 12 28
Handkraft li (n=20) 21 kg 10 43
Ménner (n=8) 28 21 43

Frauen (n=12) 16 10 26
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5.4 Probleme und Gewohnheiten in der Vorbereitung und im Umgang mit den

eigenen Arzneimitteln

Die Ergebnisdarstellung umfasst die Gewohnheiten, Auffélligkeiten und Herausforderungen
entlang der Schritte der Medikamentenvorbereitung und stellt heraus, welche Probleme im Zu-
sammenhang mit produktbedingten oder personenbedingten Eigenschaften auftreten. Diese Be-
trachtung ermdglicht im Anschluss eine Diskussion der Diskrepanz der erwarteten bzw. pro-

fessionellen Nutzung bzw. Anwendung und des tatsdchlichen Nutzungskontextes.
5.4.1 Auswahl des Arzneimittels

Zu Beginn der Vorbereitung lag der Medikamentenfundus vor den Studienteilnehmer auf einem
Tisch. Der zusammengestellte Fundus entsprach der personlichen Arzneimitteltherapie. Abbil-

dung 7 zeigt exemplarisch eine Ausgangssituation. Eine oftmals benétigte Sehhilfe wurde dabei

von vielen ST nicht oder nicht konsequent genutzt.

Abbildung 7: Ausgangssituation der Vorbereitung der Medikamente

Auch zu Hause verfligen die Patienten Uber einen groRen Medikamentenfundus. Die meisten
ST gaben an, ihre Medikamente in einer Box, Schachtel oder in einem Beutel aufzubewahren
und zur Vorbereitung eine herkdmmliche Tages- oder Wochenbox zu nutzen. Einige Stu-
dienteilnehmer betonten bzw. verwiesen auf eine Trennung ihrer aktuellen Medikation von ver-
gangener oder Bedarfsmedikation. Jedoch nur ein Teilnehmer beschrieb in diesem Zusammen-
hang nicht mehr verordnete Medikamente konsequent auszusortieren und in die Apotheke zu-
rickzubringen. Eine weitere Studienteilnehmerin schilderte, von jedem Medikament je einen
Blister in einem Karton aufzubewahren und daraus wochentlich die Medikamente zu richten,
wahrend die anderen Blister in der Schachtel blieben. Diese Vorgehensweise unterstiitze auch

die Vorratsplanung.
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Als Ausgangspunkt der VVorbereitung der Medikamente, wurde das Suchen und Erkennen der
Medikamente aus dem eigenen Medikamentenfundus ausgemacht. Die Herausforderung in die-
sem Schritt stellte die gezielte Identifizierung der Medikamente dar sowie die entsprechende

Zuordnung zum Medikamentenplan mit der Einnahmevorschrift.

Waéhrend der Vorbereitung der Medikamente haben sich drei vorrangige VVorgehensweisen ab-

gezeichnet:

a. Willkarliche Auswahl der Medikamente: In die Hand nehmen des am néchsten lie-
genden Medikaments und dann auf dem Medikamentenplan suchen und zuordnen

b. Auswahl der Medikamente entsprechend des Medikamentenplans: Das gezielte
Aufsuchen des Medikaments erfolgt anhand der Reihenfolge des Medikamentenplans

c. Vorsortierung aller auf dem Tisch liegenden Medikamente nach Bekanntheit und
Wichtigkeit: Bestimmte Medikamente werden aussortiert (vermeintlich unbekannte o-
der nicht verordnete), andere (als besonders wichtig oder bekannt erachtet) werden als

erste vorbereitet.

In einem Fall wurde berichtet, dass die ST die Verpackungen entsprechend des Medikamenten-
plans nummeriert. Anzumerken ist, dass die aufgefiihrten VVorgehensweisen nicht in allen Fal-
len konsequent beibehalten wurden. Bemerkbar war eine nachlassige Konsequenz im Verlauf
der Vorbereitung infolge kognitiver Erschdpfung und nachlassender Konzentration. Die erste
Vorgehensweise (a) liel3 ein eher unsystematisches VVorgehen in der VVorbereitung der Arznei-
mittel erkennen, hdufig verbunden mit mangelnden Kenntnissen tiber die eigene Arzneimittel-
therapie. Hieraus zeichneten sich Fehler in der Zuordnung der Arzneimittel ab, was zu einer
falschen Einnahme fuhren wirde. Bei der zweiten VVorgehensweise (b), der Auswahl entspre-
chend des Medikamentenplans konnte haufig ein hoher Zeitverzug im Auffinden des gesuchten
Medikaments verzeichnet werden, da die Arzneimittel einzeln in die Hand und genommen und
betrachtet wurden, bis das gesuchte Medikament gefunden war. (z.B. mehr als 40 Sekunden:
(15: 00:01:13 - 00:01:57). Die Vorsortierung der Medikamente (c), wobei gut bekannte und
als wichtig erachtete Medikamente zuerst ausgewéhlt wurden, fuhrte dazu, dass neue, noch
nicht eingepragte Medikamente sowie zundchst als unwichtig bewertete Medikamente aussor-
tiert und im Laufe des Einnahmeprozesses vergessen bzw. ignoriert wurden. Auffallend zeigte
sich, dass diese Medikamente hdufig weit von sich und den bekannten Medikamenten wegge-

schoben wurden.
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Die berlicksichtigten Arzneimittel lagen tiberwiegend in generischer Form vor und wurden auch
groltenteils in generischer Form verordnet. Die meisten Studienteilnehmer kannten ihre Arz-
neimittel nur unter dem Handels- oder Wirkstoffnamen. Lediglich in Einzelféllen legten einige
ST Wert auf die Einnahme und Verordnung der Originale; in diesem Fall waren meistens auch
beide Bezeichnungen bekannt. Viele ST hatten nicht nur Schwierigkeiten die Namen auszu-
sprechen und sich zu merken, sondern wiesen auch darauf hin, diese nicht genau zu kennen.

,,Die haben aber auch Namen, das kann man sich ja nicht merken *

(11: 00:10:37.0 - 00:11:11.0; Torasemid).

Oftmals waren nur einzelne Silben des Handelsnamens bekannt oder eine zuséatzliche Bezeich-
nung unterhalb des Namenstitels wurde dabei wahrgenommen. Geholfen wurde sich mit eige-
nen dhnlich klingenden Fantasienamen, wie beispielsweise ,, Simsalabim* (04: 00:22:59.0 -
00:23:17.8), ,,Metiprolol* (04: 00:21:41.6 - 00:21:49.9), , Saraton” (18: 00:44.3 -
00:01:38.6), ,,Atorvastat* (17: 00:03:09.0 - 00:03:51.6), ,,Previx“ (04: 00:00:50.8 -
00:01:16.6). Pantoprazol, das fast immer die Namensunterschrift ,magensaftresistente Tablet-

ten® tragt, wurde haufig einfach als ,, Magensaft“ oder ,, Magenresistent “ bezeichnet.

Weitere Orientierungs- und Wiedererkennungsmerkmale wie Aufschrift und Gesamtlayout,
wurden wenig bewusst wahrgenommen.

., Die Schachtel merken ist Quatsch, weil die ja jedes Mal anders aussieht (08:
00:22:32.8 - 00:22:42.4).

Ebenso fielen den ST symbolische Hinweise und Informationen zu Einnahme und Indikation
des Medikaments auf der AuBenverpackung selten auf. Diese Informationen wurden trotz gén-
gigem Vorhandensein an dieser Stelle nicht erwartet und somit bei Bedarf im Beipackzettel
gesucht. Die Wiedererkennung und Erinnerung der eigenen Medikamente erfolgte stattdessen
oft erst bei der Entnahme des Blisters aus der Verpackung oder bei der Entnahme der Tablette
aus dem Blister.

., Das ist ein relativ dunkles Braun. Die 320er sind noch dunkler (03: 00:28:04.4 —

00:28:25.9) [Anmerkung beim Entblistern].

,,Ach, das sind die Kleinen *“ (05: 00:01:36.0 - 00:01:42.1) [Anmerkung beim Entblis-
tern].

Eine verénderte Verpackung durch Herstellerwechsel oder Generika, fuhrte haufig zu Skepsis
und Unsicherheit. Problematisch zeigte sich hierbei, dass aufgrund der Unsicherheit das Medi-

kament nicht als das eigene oder richtige wahrgenommen und deswegen nicht eingenommen
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wird. Das folgende Beispiel verdeutlicht die Problematik der geringen Wiedererkennung zu

Beginn des Einnahmeprozesses anhand der AuRenverpackung:

Bei der Auswahl der Medikamente wurde ein Medikament nicht als das eigene wahrge-
nommen und in der VVorbereitung zunéchst nicht bertcksichtigt. Bei der Entnahme der
Tablette wurde es dann erkannt als: ,,ah, das ist die, die nicht zu teilen ist* (09:
00:06:21.4 - 00:07:12.7).

Dieses und weitere Beispiele demonstrieren, dass personliche Erfahrungen der Arzneimittel-
therapie eine wichtige Rolle spielen. Wie in Kapitel 5.2 bereits aufgefihrt, werden unterschied-
lichen Medikamenten unterschiedliche Stellenwerte beigemessen. Dies begrundet sich auf in-
dividuellen Erfahrungen oder Selbstiiberzeugungen, wie beispielsweise auch ein hoher Preis
oder Selbstkostenanteil, Teilnahme an einer Medikamentenstudie, langjéhrige Einnahme oder
auch bestimmte Medikamente, auf die eine hohe Aufmerksamkeit gelegt wird (z.B. Antidepres-
siva, Schmerzmittel, Marcumar). Folglich werden diese Arzneimittel gezielter ausgewahlt und
haufig als Erstes eingenommen®®. Auch lieR sich iiber diese Medikamente haufig ein héherer
Informationsgrad feststellen.

,, Das ist meine Zuckertablette, das weil3 ich ganz genau “ (18: 00:12:56:3.8 -
00:13:02.8).

Zur Auswahl des richtigen Medikaments gehort auch das Auswaéhlen der verordneten Wirk-
starke. Herstellerwechsel und Anderungen in der Dosierung fiihren dazu, dass dasselbe Medi-
kament in verschiedenen Ausfiihrungen (z.B. unterschiedliche Dosis, unterschiedlicher Her-
steller) vorliegt. Dies wurde in der Versuchsanordnung berlcksichtigt, in dem einige Medika-
mente in unterschiedlichen Dosierungen vorgelegt wurden (vgl. Abbildung 7). In diesem Zu-
sammenhang erfolgte in vielen Féllen eine fehlerhafte Auswahl. Dabei liel sich nicht eindeutig
feststellen was die Ursachen waren, jedoch schienen auch hier Probleme der bewussten Wahr-
nehmung im Vordergrund. Problematische Aspekte und Beispiele im Zusammenhang mit un-

terschiedlichen Wirkstarken sind in der folgenden Ubersicht (Tabelle 7) erfasst.

Tabelle 7: Probleme im Zusammenhang mit der Wirkstérke des Medikaments

Grund Beispiel

Unkenntnis ,, Und jetzt kommt Ramipril. Das hatte ich schon in der Hand. “

[,, Wie viel mg nehmen Sie? ““]
[ ...] davon nehme ich eigentlich eine morgens. “ (18: 00:04:23.1 - 00:04:55.5)

13 vgl. dazu die Ausfiihrungen zur Vorgehensweise zu Beginn des Kapitels
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Geringe Kenntnis

Falsche Dosierung trotz Wissen (ber unterschiedliche Dosierung. ST hatte in der Vergan-
genheit zwei verschiedene Dosierungen. Wusste nicht, dass es mehr als zwei verschiedene
gibt.

achtet nicht auf Dosierung, da sie nicht weil3, dass es verschiedene Dosierungen gibt

Geringe Therapie-
aufmerksamkeit

Falsche Dosierung, da nicht darauf geachtet. Auf die Frage hin wieviel mg ST nehmen
miisse iiberzeugt geantwortet ,,100mg®. Dann erst geschaut im Plan

Falsche Dosierung trotz Nachfrage.
ST versichert, die Dosis sei richtig.

Nicht-Beachten der

nicht auf Wirkstarke geachtet, trotz Wissen um Anpassung

Wirkstarke Nicht auf Dosierung geachtet, deswegen 2x dasselbe Medikament

Lerneffekt hinsichtlich der Beachtung der Dosierung nach Hinweis dazu
Irritation Mal 5 mg verschrieben und geteilt, mal 2.5 mg verschrieben
Gewohnheiten und ., Achten Sie auf die Dosierung? Wie viel mg nehmen Sie? “
Anderungen

,, 100er, ja ist richtig. Das hat man mal erhoht. *
[Legt 50 mg in Medikamentenbox und schaut beim Zuriicklegen auf die Packung]
,,Ach so, das ist ja eine 50er! /...] Ich hatte immer 75er, jahrelang. Und
Jetzt hat er die erhoht. “ (04: 00:18:40.3 — 00:19:21.1)

Lediglich in Einzelféllen glichen die ST die vorgelegten Arzneimittel mit ihrer verordneten

Wirkstarke gemaR ihres Medikamentenplans ab. Aus den Schilderungen der ST geht hervor,

dass auch eine hohere Aufmerksamkeit auf die Wirkstarke gelegt wurde, wenn regelmaiige

Anpassungen dieser vorgenommen wurden oder einzelne ST sich aus Kostengrinden bewusst

eine hohere Starke verschreiben lieRen. Die Aufmerksamkeit lag dabei jedoch meistens nur auf

dem betroffenen Medikament und war nicht gleichbedeutend fiir alle Medikamente.

5.4.2 Offnen der Sekundarverpackung

Zum Offnen der Faltschachtel hielten die meisten Studienteilnehmer die Packung in einer Hand

und 6ffneten die Einstecklaschen mit dem Daumen (Abbildung 8 und 9). Seltener wurde mit

dem Zeige- und Mittelfinger in die Einstecklasche gegriffen.

Hand (ST 18)

Abbildung 9: Offnen der Einsteckla-
schen mit dem Daumen der rechten

Abbildung 8: Offnen der Einsteckla-
sche mit dem Daumen der linken Hand
(ST17)
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Das Offnen der seitlichen Einstecklaschen bei der typischen Arzneimittelfaltschachtel beklag-

ten die meisten ST grundsatzliche Miihe und Unzufriedenheit.

., Manchmal kriegt man die Schachteln gar nicht auf™ (04: 00:26:27.4 - 00:26:32.0).
,,Manche sind schwer zu offnen* (15: 00:11:22.9 - 00:11:30.1).

In der Detailanalyse der Aufnahmen wurde deutlich, dass ein hohes MaR an Sensorik und Fin-

gerkraft erforderlich ist, insbesondere bei kleinen und schmalen Verpackungen.

Aullerdem wurde ein haufiges Drehen und Wenden der Verpackung und mehrmaliges Ansetzen
des Offnens beobachtet.

,,Erst mal den Eingang hier suchen“ (16: 00:03:26.3 - 00:03:39.5).

Die meisten Studienteilnehmer versuchten die Packung so zu 6ffnen, dass sie die Einsteckla-
sche mit der favorisierten Hand von oben nach unten 6ffnen kénnen. War dies nicht méglich,
drehten sie die Packung so lange bis sie dies wie gewohnt tun kénnen. Viele Teilnehmer tber-
priiften nach dem Offnen die Einsteckrichtung des Beipackzettels. War dieser auf der Offnungs-
seite um das Primarpackmittel (z.B. Blister) umgelegt, entschied sich der Gberwiegende Teil
fiir ein wiederholtes Offnen auf der gegeniiberliegenden Seite. Als die , richtige* Seite wurde
die Seite der Arzneimittelfaltschachtel erachtet, die gedffnet werden kann, ohne dass der Bei-
packzettel an dieser Seite mit der Faltung anliegt. Das Auffinden der geeigneten Offnungsseite
erzeugte bei fast allen Studienteilnehmern Missbilligung, Beméngelung bis hin zu Frust und
erforderte oft mehrmalige Versuche.

,,Man macht immer die verkehrte Seite auf™ (14: 00:00:11.3 — 00: 00:24.4).

Die Vielzahl der verschiedenen Medikamentenverpackungen bieten der Untersuchungsgruppe
eine mangelnde Erkennbarkeit, an welcher Seite sich das Medikament fiir die gewohnte Vor-

gehensweise am besten 6ffnen lasst.

Die Detailanalyse zeigte auch, dass die Ausrichtung der Beschriftung je nach Faltung und An-
ordnung der Einstecklaschen nicht der préaferierten Vorgehensweise logisch folgt. Halt man die
Packung so vor sich, dass die VVorderseite der Verpackung gelesen werden kann, miissen einige
Verpackungen gedreht werden, um sie in der gewohnten Art und Weise zu 6ffnen. Abbildung

10 verdeutlicht diese Problematik:
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ST hélt Packung so, dass sie die Aufschrift lesen kann

ST versucht in dieser Ausgangssituation die Einsteck-
lasche mit dem rechten Daumen von oben nach unten

zu 6ffnen

Drehen der Packung, um die Einstecklasche in der ge-

wiinschten VVorgehensweise 6ffnen zu kdnnen

...weiterdrehen

Offnen der Einstecklasche mit dem rechten Daumen

von oben nach unten nun méglich.

e

Abbildung 10: Beispiel Problem bei Faltschachteln mit entgegengesetzten Einstecklaschen

Weitere Probleme traten vor allem auch beim erstmaligen Offnen der Verpackungen auf. Das

Abldsen eines Originalitatssiegels erwies sich ohne Hilfsmittel als milhsam. Dartber hinaus ist

haufig der Karton und die Faltung der Verpackung steifer und leidet nach mehrmaligen Offnen

an Materialermidung. Am Anfang lassen sich Seitenlaschen schwerer 6ffnen, nach einer Zeit

sind sie schon so abgegriffen, dass sie nicht mehr richtig schlieen.

5.4.3 Herausnehmen (und Zurlcklegen) des Primarpackmittels

Bevor das Primarpackmittel (berwiegend als Blisterpackungen vorliegend) herausgenommen

wurde, falteten die meisten ST die Seitenlaschen der Faltschachtel nach auRen auf. Einige ST
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gaben an, diese auch abzuschneiden. AnschlieBend wurde versucht ein oder mehrere Blister mit
einem Prazisionsgriff aus Daumen und Zeigefinger ganz oder teilweise herauszuziehen (Abbil-
dung 11). Gelang dies nicht, wurde die Schachtel nach unten geneigt und die Blister herausge-

schuttelt (Abbildung 12). In mehreren Fallen sind dabei lose Tabletten aus der Packung gefal-

len.

Abbildung 11: Préazisionsgriff beim Entnehmen des Blisters (ST 8)

Abbildung 12: Herausschutteln des Blisters

Einige Studienteilnehmer entnahmen die Tabletten aufeinanderfolgend aus dem Blister und
achteten beim Herausnehmen bewusst darauf, einen Blister nach dem anderen zu entleeren.
Diese ST entnahmen alle Blister aus der Verpackung, um den jeweils bereits angefangenen
Blister zu finden. Einzelne Studienteilnehmer zogen einen Blister lediglich ein Stlick aus der

Packung heraus, um dann eine Tablette zu entnehmen.
Auch dieser Handlungsschritt wurde als im Gesamten als muhevolle Aufgabe bezeichnet.
., Das kriegt man hier nicht raus** (03: 00:00:25.7 - 00:00:42.7).
Insbesondere kleine, flache Verpackungen mit mehreren Blistern erforderten bei der Entnahme

des Blisters Kraft und Prazision in den Fingern. Weiche Aluminiumblister wiesen Verformun-
gen auf, was die Entnahme und das Zurlickschieben behinderte. In der Gesamtanalyse zeigte
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sich, dass die Herausnahme eines einzelnen Blisters kaum mdglich war. Wurde beim Offnen
der Verpackung die Seite des Beipackzettels gewéhlt (vgl. Kap. 5.4.2), wurden Beipackzettel
und Blister absichtlich oder unabsichtlich zusammen herausgezogen oder der Beipackzettel
musste zur Entnahme des Primarpackmittels erst aus der Packung genommen werden. Der Bei-
packzettel wurde in diesem Zusammenhang von den ST mit Unmut und Schwierigkeiten kom-

mentiert.

,,JImmer diese damlichen (Beipackzettel)... “ (03: 00:10:59.8 - 00:11:23.3).

,, Wenn man zittrig ist, fummelt man hier erst “ne halbe Stunde. Dann erwischt man die

Seite so [zeigt auf Beipackzettel]. Das [Beipackzettel] muss dann erst raus. * (08:
00:01:17.6 - 00:01:35.7)

Dariiber hinaus stellte auch das korrekte Falten und Verstauen des Beipackzettels in allen beo-
bachteten Féllen eine Herausforderung dar. Die meisten Studienteilnehmer umgehen diese
Problematik, indem sie den Beipackzettel zu Beginn einer neuen Medikamentenverpackung
entsorgen oder, einmal aus der Packung genommen, nicht wieder zurlcklegen. Als weniger
storend bei der Entnahme der Blister stellte sich ein Beipackzettel mit einem Klebesiegel dar.
Dieser wurde jedoch beim Auseinanderfalten versehentlich zerrissen (Abbildung 13). Aul3er-

dem wurde im Zusammenhang mit Beipackzetteln die schlechte Lesbarkeit und die Fulle der

Informationen als ungeeignet bewertet.

Die GroRe des Beipackzettels sowie die Flle der Infor-
mationen werden als ungeeignet bewertet. In der Mitte
ist ein Riss sichtbar, der beim Auseinanderfalten des

verklebten Beipackzettels entstanden ist.

Abbildung 13: als ungeeignet bewerteter Beipackzettel (ST 3)

Nach der Entnahme und Portionierung der Darreichungsform (vgl. Handlungsschritt (4) und
(5)) wurden die Schachteln nicht von allen Studienteilnehmern wieder verschlossen. Das sach-
gerechte Zurlicklegen der Blister samt Beipackzettel war mit weiteren Schwierigkeiten im

Handling verbunden. Zum einen behinderten die Seitenlaschen der Aufl3enverpackung und ein
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in der Packung verbliebender Beipackzettel das Zuriickschieben des Blisters in seine Umver-
packung. Zum anderen haben verformte Blister aus Aluminium sowie Aluminiumreste an den

ausgedriickten Blisterblasen ebenfalls das Zurticklegen behindert.

Abbildung 14: verformter Blister aus Aluminium (ST 6) Abbildung 15: geknickte Ecke nach dem Entblistern eines
Aluminiumblisters (ST 16)

5.4.4 Entnahme der Darreichungsform

Die haufigste Entnahme der Darreichungsform stellte das Entblistern von Tabletten oder Kap-
seln dar. Dabei konnten zwei grundlegende VVorgehensweisen beobachtet werden. Die meisten
Studienteilnehmer driickten die Tabletten von oben zur Unterseite heraus. Abbildung 17 zeigt,
wie die Tablette durch Druck mit dem (rechten) Daumen von oben nach unten herausgedriickt
wird. Mit den Zeigefingerspitzen beider Hande wird die Tablette beim Herausfallen gelenkt,
damit sie in die Medikamentenbox féllt. Einige Teilnehmer driickten die Tablette mit Daumen
und Zeigefinger zur Unterseite hin ein Stiick heraus und entnahmen sie dann mit den Finger-
spitzen (Abbildung 16)

Abbildung 16: Entblistern einer Tablette von unten nach  Abbildung 17: Entblistern einer Tablette von oben
oben (ST 1) nach unten (ST 7)

Waren die sensorischen Féahigkeiten in den Fingerspitzen nicht ausreichend vorhanden, liel
sich hier eine andere VVorgehensweise feststellen. Dieser Studienteilnehmer nahm den Blister
in beide Hande, um die Tablette mit Daumen und Zeigefinger herauszudriicken. Dabei wurde
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der Blister mehrmals um die Druckstelle gebogen. Wéhrend ein Aluminiumblister als ,, leicht
zu entnehmen ** (16: 00:03:55 — 00:03:57) bewertet wurde, wurde die Miihe bei einem eng ver-
blisterten Plastikblister auf das ,, weiche Verpackungsmaterial* (16: 00:00:56 —00:01:10) zu-
rickgefihrt.

Abbildung 18: Entblistern bei eingeschrankter Sensorik in den Fingerspitzen (ST 16)

Unter dem Druck, der aufgewendet werden musste, um die Tabletten aus dem Blister heraus-
zudriicken, zerbrachen vor allem grofRe und langliche Tabletten sowie Tabletten mit einer
Bruchkerbe. Ein weiteres Problem bestand im zielgerichteten Herausdricken der Tabletten. Die
ST versuchten die Tabletten vom Blister in ihre Medikamentenbox, auf den Tisch oder in die
Hand herauszudriicken, was jedoch nicht immer zielgerichtet gelang (vgl. Abbildung 16). Die
Tablette glitt dabei aus der Hand oder aus dem Blister und wurde in mehreren Féllen nicht
gesehen oder nicht wiedergefunden. Eindrucksvoll stellte sich dies im Zusammenhang mit einer
runden dragierten Tablette dar, die dem ST nicht gelang in der Hand zu halten und schlieRlich
uber den Tisch auf den Boden fiel, wo sie nicht mehr aufzufinden war.

,, Die ist so glatt, die ist schlecht zu handeln* (03: 00:17:56.8 — 00:19:14.3; Magne-
sium Verla™)

Kindersicherungen und Erstoffnungs- bzw. Originalitatsschutz an Tropfenflaschchen wurden
zunachst nicht wahrgenommen oder verstanden und nicht immer auf Anhieb bewaltigt. Wéh-
rend das Prinzip eines kindersicheren Druck-Dreh-Verschlusses allen Studienteilnehmern be-
kannt war und mit teilweise hohem Kraftaufwand in allen Féllen ge6ffnet werden konnte, wurde
der Offnungsmechanismus eines Schiebedeckels (Saroten) trotz Beschreibung auf und Begut-
achtung der Packung nicht verstanden. Watte als zusatzliches Packmaterial eines Glasgefélies
erschwerte die Entnahme der Tabletten und wurde als ,, unwirtschaftlich “ und storend bewertet.
Perforationen, um zwei Beutel voneinander zu trennen, rissen ein oder erforderten eine grofle

Sorgfalt seitens der ST. Des Weiteren erforderte der Sicherheitsring einer Tropfenflasche eine
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deutliche Kraftanstrengung. Um sich die Entnahme der Darreichungsform zu erleichtern, wur-
den der Sicherheitsring als auch die Watte nach dem ersten Offnen entfernt.

Dariiber hinaus wurden in diesem Schritt auch Bemerkungen hinsichtlich der eingesetzten Ver-
packungsmaterialien geduRert. Neben Problemen beim Entblistern aufgrund des Materials wur-
den dabei aber auch Umwelt- und 6konomische Aspekte geduRert, wie zum Beispiel ein ,,zu
hoher Aluminiumverbrauch® oder eine ,,unwirtschaftliche Watteeinlage . Eine Diskrepanz
zwischen der Bewertung bzw. Wahrnehmung des Materials und dem Handling macht jedoch
das folgende Beispiel deutlich:

,, Man kénnte hier erheblich Material sparen, vom Umweltaspekt her scheill Verpa-
ckung... aber vom Handling her besser. * (03: 00:07:09 - 00:07:31)

5.4.5 Durchfihrung einer Handlung am Arzneimittel selbst

Viele Fertigarzneimittel erforderten vor der Einnahme eine weitere Handlung am Arzneimittel.
Dazu gehdren Manipulationen am Medikament selbst (z.B. Teilen, Auflésen von Pulver oder
Brausetabletten), eine exakte Portionierung und Dosierung des Medikaments (Zahlen von Trop-
fen, Abmessen von Saft) sowie eine gesonderte VVorbereitung bei speziellen Applikationsfor-
men (z.B. Inhalator/ VVernebler, Augentropfen).

Das Teilen von Tabletten stellte die haufigste Manipulation am Arzneimittel dar und war haufig
im Medikationsplan vorgesehen (aufgrund einer individuellen Anpassung der Dosierung oder
gleichzeitige Einnahme verschiedener Wirkstarken). Dieser Schritt wurde von den meisten
Teilnehmern als ein stérender und aufwendiger Aspekt empfunden, da er oftmals Kraftauf-
wand, Anstrengung, Zeit und Sorgfalt sowie Hilfsmittel bedlrfe. Dennoch gab es auch Stu-
dienteilnehmer, die ihre Tabletten aus eigenem Wunsch teilten. Als Griinde dafiir wurde eine
Reduktion der Zuzahlung, langere Nutzung der Packung, um kein neues Rezept zu besorgen zu

miussen, Erleichterung des Schluckens angegeben.

Die Schwierigkeiten des Teilens von Tabletten bestanden in der Erwdgung der Erlaubnis zum
Teilen, dem exakten Teilen in zwei oder mehrere Hélften sowie der Verwahrung der brigen
Tablettenhalften.

Eine Reflexion und Uberpriifung der erlaubten Teilbarkeit aus pharmakologischer Sicht einer
Tablette wurde nur bedingt getroffen. Zwar wurde eine vorhandene oder nicht vorhandene
Bruchkerbe wahrgenommen, jedoch leiteten nur wenige daraus einen Hinweis auf erlaubte oder

nicht erlaubte Teilbarkeit ab.
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,, Ob sie teilbar ist oder nicht hangt davon ab ob man es schafft sie zu teilen. Was ich
geteilt kriege, darfich auch teilen* (11: 00:10:37.0 - 00:11:11.0).

Vielen Studienteilnehmern gelang kein exaktes Teilen oder sie bewaéltigten diese Anforderung
nur mit groBer Muhe oder unter Einsatz eines Hilfsmittels. Zwar kannten oder besal3en die
meisten ST einen Tablettenteiler, doch nutzen sie haufiger ein haushaltstbliches Werkzeug,
z.B. Messer, Zange 0.4. Handelstibliche Tablettenteiler wurden nicht von allen als nitzlich an-
gesehen, da es vor allem schwierig sei die Tablette gerade einzulegen. Unabhéngig davon wie
eine Tablette geteilt wurde, beklagten mehrere Studienteilnehmer eine ungenaue Teilung und
eine Scharfkantigkeit oder Zersplitterung der Tablettenhalften. Eine Bruchkerbe wurde beim
Teilen als hilfreich angesehen. Ein wesentliches Thema im Zusammenhang des Teilens von
Tabletten stellte sich die aufkommende Frage nach der Verwahrung der tibrig gebliebenen Rest-
hélfte dar. Die meisten Studienteilnehmer legten die Gibrige Halfte in die ausgedriickte Stelle
am Blister zuriick, was dazu fiihrte, dass diese herausfielen, lose in der Packung lagen, aber
auch, dass die Patienten nicht erkennen konnten, ob sich im Blister eine halbe oder ganze Tab-
lette befand.

Ein zugehoriger Messbecher einer Saftflasche fuhrte zu frustranen Versuchen der korrekten
Entnahme und Dosierung des Saftes. Zum einen wurde der aufgesteckte Flaschendeckel nicht
als Messbecher erkannt, zum anderen stellte sich die Skalierung als kaum erkennbar dar. Die
korrekte Entnahme der verordneten Menge (in ml) wurde nicht zuverlassig erzielt.

5.4.6 Einnahme des Medikaments

Die meisten Teilnehmer gaben an, mehrere Tabletten auf einmal zu schlucken. Dies hétte vor-
rangig einen praktischen Aspekt, um die Komplexitét zu reduzieren und Zeit zu sparen. Wenn
auch nicht alle Studienteilnehmer Schwierigkeiten bei der Einnahme von Medikamenten an-
fuhrten, berichteten dennoch einige tiber Probleme beim Schlucken von Tabletten. Diese hingen
von der GroRe und Beschaffenheit der Tabletten ab. Grundsétzlich lieR sich anhand der Aussa-
gen feststellen, dass gréRere Tabletten eher zu Schluckprobleme fiihren. Aber auch sehr pulv-
rige, weiche Tabletten fiihren eher zu Schluckproblemen, da sie sich bereits beim ersten Kon-
takt mit Speichel beginnen aufzulésen und so an der Zunge haften blieben, wodurch sie einen
unangenehmen, als bitter beschriebenen, Geschmack entwickeln. Geteilte Tabletten fiihren auf-
grund ihrer Scharfkantigkeit und ihrer Form ebenfalls zu Schluckproblemen. Eine Studienteil-
nehmerin berichtete von einer grundsétzlichen Uberwindung beim Schlucken von Tabletten.
Diese wirde sich durch einen unangenehmen Geruch oder Geschmack (bspw. Novalgin Trop-
fen) und mit der Anzahl und GroRe der einzunehmenden Tabletten verstarken.
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5.5 Zusammenfassung vorrangiger Probleme

In allen Schritten der Arzneimittelanwendung konnten Probleme und Schwierigkeiten seitens

der Patienten beobachtet werden. Diese lassen sich auf personenbedingte (funktionale Defizite),

verhaltensbedingte (individuelle Bewaéltigungsstrategien) als auch produktspezifische Aspekte

zuriickfithren. Die folgende Ubersicht (Tabelle 8) fasst die wesentlichen Problemaspekte zu-

sammen.

Tabelle 8: Relevante Aspekte im Verpackungsdesign

Handlungsschritt

Problem

Auswahl des Arzneimittels

Geringe Unterscheidbarkeit

Unleserlichkeit und Unversténdlichkeit der Beschriftung

Offnen und SchlieRen der Sekun-

darverpackung

Mangelnde Erkennbarkeit der Offnungsseite

Lasche herausziehen

Materialermiidung der Einstecklaschen

Herausnehmen und Zurucklegen

Entnahme eines einzelnen Blisters nicht immer moglich

Beipackzettel muss erst herausgenommen werden oder rutscht un-

beabsichtigt mit heraus

Korrektes Falten und Verstauen des Beipackzettels

Beipackzettel oder andere Blister behindern das Zuriicklegen des

Primarpackmittels

Entnahme der Darreichungsform

Tabletten zerbrechen beim Herausdriicken

Tabletten springen beim Herausdriicken weg

Spezieller Offnungsmechanismus wird nicht verstanden

Kindergesichertes Flaschchen konnte nicht gedffnet werden

Beutel reildt ein

Durchfuhrung einer Handlung

Unerlaubtes Teilen

Ungenaues Teilen

Keine Aufbewahrungsmaglichkeit fur tbrig gebliebene Tabletten-
halfte

Falsche Dosierung von Saft

Einnahme

Einnahme von mehreren Medikamenten gleichzeitig

Geringe Flussigkeitszufuhr

Schluckprobleme

Unangenehmer Geruch oder Geschmack
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Am Ende der Medikamentenzusammenstellung konnte nur ein Teilnehmer all seine Medika-
mente richtig wiedererkennen und zuordnen (ST 1). Alle anderen Teilnehmer konnten nur ein-
zelne Medikamente wiedererkennen und zuordnen, andere Medikamente ordneten sie anhand
des Vergleichs mit ihrem Medikamentenplan und den Einnahmezeiten zu. Die Wiedererken-
nung der einzelnen Arzneimittel wurde anhand der Farbe, GroRe und Pragung versucht, was
allerdings aufgrund des sehr &hnlichen Aussehens als sehr schwierig empfunden wurde und

nicht allen gelang.
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6 Diskussion

In der Interpretation und Diskussion der Ergebnisse sei noch einmal auf die Zusammensetzung
der Versuchsgruppe hingewiesen. Auch wenn die Ergebnisse der Assessments erwartungsge-
malR auf funktionale Einschrankungen hinweisen, handelt es sich bei dem Patientenkollektiv
zwar um uberwiegend multimorbide Patienten, die aber ihren Alltag noch Uberwiegend selbst,
teilweise aktiv, bestreiten und ihre Arzneimitteltherapie selbststandig durchfuhren, wobei im-
mer angenommen wird, dass sie es kdnnen. Bei den in der Studie erfassten Medikamenten han-

delt es sich tiberwiegend um typische Medikamente dieser Altersgruppe®®.

6.1 Selbstwahrnehmung und Verhaltensweisen der Patienten

Fast alle Patienten gaben zu Anfang der Studie an, keine oder nur geringe Probleme mit der
Durchfiihrung der Arzneimitteltherapie zu haben und die Arzneimittel weitgehend wie verord-
net anzuwenden und einzunehmen. Es liel? sich jedoch feststellen, dass diese hohe Selbstein-
schatzung der Therapietreue auf einer subjektiven Selbstiiberzeugung und Eigenwahrnehmung
beruht, da Fehler in der Anwendung und Einnahme nicht wahrgenommen wurden und die The-
rapietreue flr einzelne Arzneimittel unterschiedlich ist (vgl. Kap. 2.1 und 2.2). Die Therapie-
treue wird von der eigenen Uberzeugung der Wirksamkeit sowie dem Einnahmeerfordernis der
Medikamente beeinflusst. Teilweise besteht fir einzelne Medikamente ein grélReres Bewusst-
sein fur die Wichtigkeit der sorgféltigen Einnahme oder es wurden Erfahrungen mit den Wir-
kungen der Nicht-Einnahme gesammelt. AufRerdem beschrieben die Studienteilnehmer, einen
hohen Respekt vor Arzneimitteln zu haben und so wenig wie mdglich einnehmen zu wollen.
Einerseits wurde der Respekt im Sinne von Wichtigkeit des Arzneimittels fir die eigene The-
rapie und Genauigkeit bei der Anwendung betont, andererseits zeigte sich aber ein teilweise
unbedarfter Umgang mit den Arzneimitteln. Dies weist auf die Diskrepanz zwischen Wissen
und Konnen hin, wobei es sich bei dem Wissen eher um Teilwissen handelt. Probleme mit ihrer
Arzneimitteltherapie wurden von den Teilnehmern eher angedeutet und weniger konkret be-

nannt.

Die Studie machte auch deutlich, dass das eigene Erleben der Arzneimitteltherapie, die Refle-
xion von Problemen im Zusammenhang mit der Arzneimitteltherapie, das Selektieren und das

Schildern von konkreten Bedirfnissen und Anforderungen den meisten Patienten schwer fiel.

14 vgl. dazu Arzneimittel-Statistiken (z.B.: Statista, 2017; W1dO (PharMaAnalyst), 0.D.; Grandt & Schubert,
2017)
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Erwartungsgeman zeigten sich in den Ergebnissen Unterschiede zwischen subjektiver Einschat-
zung und objektiver Bewertung der eigenen Arzneimitteltherapie sowie der Compliance (vgl.
Schoberberger, Klik, Korab & Kunze, 2007). Diskrepanzen zwischen den Ergebnissen der Be-
fragung und der Beobachtung lassen sich auf die Neigung zur sozialen Erwiinschtheit sowie
der Selbstbestatigung der Féhigkeit zur unabhangigen Lebensfiihrung zurlckfuhren (vgl. Kap.
4). Wahrend die Aussagen in den Interviews haufig von den Studienteilnehmern verallgemei-
nert wurden, wurden diese Aussagen in den Videos wahrend der Anwendung an spezifischen
Beispielen und Erlebnissen erst konkretisiert oder widersprochen. VVon daher kann auch in die-
ser Studie eine Neigung zur sozialen Erwunschtheit angenommen werden oder eine ambiva-
lente Haltung der Studienteilnehmer hinsichtlich ihrer Arzneimitteltherapie nicht ausgeschlos-

sen werden.

Die Untersuchung stellt heraus, dass zwischen gruppenspezifischen Eigenschaften und Verhal-
tensweisen auf individueller Fallebene zu unterscheiden ist. Die gruppenspezifischen Eigen-
schaften spiegeln sich in den typischen altersbedingten physiologischen Veranderungen (vgl.
Kap. 2.3) als auch in einer Vielzahl produktbedingter Probleme wider. Verhaltensbasierte Prob-
leme hingegen basieren auf individuellen VVorgehensweisen und Bewaéltigungsstrategien sowie
personlichkeitsabhéngigen Eigenschaften und auf individuellen Erfahrungen und Erwartungen
und Selbstuberzeugung im Zusammenhang mit der Arzneimitteltherapie. Das Verhalten ist in-
dividuell zu betrachten, wobei auch Gemeinsamkeiten auftreten. Es kann als Korrektiv oder
auch als Verstérker gelten, insbesondere, wenn bestimmte Eigenschaften uberfordert werden
(vgl. Abbildung 19). Bertachtet man die gruppenspezifischen Eigenschaften (z.B. altersbe-
dingte Einschréankungen), so zeigt sich durchaus ein unterschiedlicher Umgang. Dies gilt auch

fiir den Umgang mit produktbedingten Eigenschaften.

Des Weiteren lassen sich aus den dargestellten Problemen und Verhaltensweisen produktbe-
dingte als auch personenbedingte Aspekte ableiten, wobei eine scharfe Trennung beider As-
pekte haufig nicht maoglich ist, da sich beide bedingen. Anhand folgender Darstellung lasst sich
allerdings zeigen, welche Produkteigenschaften nicht den Patientenmdglichkeiten entsprechen
und wie diese dann zwangslaufig zu Medikationsfehlern und unzureichender Therapietreue

fihren (=Kombination aus Problemen und versuchter Bewaltigung).
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Probleme & (pot.)

4 Fehler 4

» 2.B.: Offnungs- und « 2.B.: Nutzen von Hilfsmitteln.

« Verschlussprinzip, « unsachgemaRe Aufbewahrung.
* Bezeichnung und Beschriftung, « Anderung der Einnahme, Non-
« Beipackzettel, A Ve compliancg.

« Blisterbeschaffenheit, « Skepsis und Verunsicher’ung * Manlpylatlon an Verpackung.

» Form, GroRe und ! « Fantasienamen.

Beschaffenheit der Tabletten, : w:ggﬁgmiﬂfgr}:ﬁfana T « individuelle Beschriftung der
* Packmaterial 9 ’ Verpackung

« try and error,
« falsche Einnahme,

« z.B.: Frustration,

Problematische \_ \ individuelle

Bewaéltigungsstrategien

_

Produkteigenschaften

Abbildung 19: Konsequenzen unzureichender pharmazeutischer Produktgestaltung fiir Anwendergruppen

Uber die Darstellung der Vorgehensweisen und ihrer Wahrnehmung durch die Patienten sowie
der Beschreibung aufgetretener Probleme, lassen sich erganzend zu den produktbedingten Her-
ausforderungen weitere bergeordnete Dimensionen ableiten, die zu einem Verstandnis der
Probleme der Zielgruppe im Umgang mit ihren Arzneimitteln beitragen und tber eine funktio-

nale Beschreibung der Zielgruppe hinausgehen.

6.2 Erfahrungswissen und Routinen des Arzneimittelgebrauchs

Das Wissen und Verstéandnis Uber die eigene Arzneimitteltherapie zeigte sich in der Untersu-
chungsgruppe sehr unterschiedlich. Oftmals lieR sich tber einzelne Medikamente ein umfang-
reicheres Wissen und vertiefte Auseinandersetzung hinsichtlich Wirkung, Einnahme und Indi-
kation feststellen. Es zeigte sich, dass ein hohes Malk an Aufmerksamkeit bei Medikamenten
besteht, deren Einnahme eine nachweisbare oder merkliche Wirkung mit sich bringen, wie
bspw. rasche Veranderung und haufige Kontrolle der Laborwerte (z.B. Marcumar™), ein Arz-
neimittel mit dem Patienten bekanntem Risiko, das deshalb einer notwendigen Sorgfalt bedarf

(z.B. Digitoxin) oder eine wahrnehmbare positive erzielte Wirkung (Lyrica™, Tamsulosin).

Diese Ausfiihrungen sind in der Bewertung von Therapietreue und in der Bewertung des Wis-
sensstandes zu beriicksichtigen. Wie bereits aufgefiihrt spielen die Personlichkeit, die Erkran-

kung als auch die Medikamentengruppe eine Rolle in der Therapietreue (vgl. Kap. 2.1).

Bei den meisten Medikamenten allerdings herrscht ein grobes Laienverstandnis in Form einfa-

cher Zuordnungen, wie bspw. ,,ist flrs Herz* oder ,,die Wassertablette* mit denen der Patient
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versucht dem Medikament einen Kontextzusammenhang zu geben. Der Informationsbedarf der
Patienten bezieht sich hauptsachlich auf die praktische Handhabung der Einnahme und der Zu-
bereitung, z.B. Dosierung, Teilbarkeit, Offnungsmechanismen. Diese Informationen werden in
Medikamentengesprachen in der Regel nicht thematisiert, was erklaren kénnte, warum viele
Patienten ihren Informationsstand trotz durchgefiihrter Medikamentengespréache als gering be-
werten (Mahler, Greulich, Ludt & Szecsenyi, 2001).

In der Gesamtbetrachtung lasst sich feststellen, dass Routinen und eigene Bewaltigungsstrate-
gien entwickelt wurden. Sie beziehen sich auf den Umgang mit Medikamenten sowie einer
individuellen VVorgehensweise bei der Medikamenteneinnahme. Diese Verhaltensweisen wer-
den durch eigene Erfahrungen sowie Erwartungen gepragt. Wahrend Routinen und gewohnte
Ablaufe eine korrekte Einnahme sicherstellen konnen und Beispiele gezeigt haben, dass Lernen
und der Aufbau von Routinen jederzeit moglich ist, konnen diese erlernten Routinen aber auch
eine Anderung an der Arzneimitteltherapie behindern. Dies filhrt zu Unsicherheit und Skepsis
nach Herstellerwechseln oder Anderungen im Medikamentenplan. AuBerdem werden neu ver-
ordnete Medikamente nicht als das Eigene erkannt und somit nicht eingenommen. Erfahrungen
mit unterschiedlichen Dosierungen und Wirkstarken im Zusammenhang mit einem einzelnen
Medikament (z.B. durch h&ufige Dosisanpassungen) starken das Bewusstsein dafir, jedoch
wird dieses Wissen nicht auf andere Medikamente bertragen. Somit kénnen neue Medika-
mente und Anderungen im Medikationsplan eine Herausforderung an die tagliche Routine der
Patienten darstellen und bendtigen die Aufmerksamkeit des Arztes oder Apotheker. Dartiber
hinaus bezieht sich der Informationsbedarf der Patienten auf die praktische Handhabung. Eine
Studie Uber den Wissensstand von élteren Patienten tber ihre Medikation belegt ebenfalls Prob-
leme des Wissens Uber Wirkstarke und Anwendungsgrund insbesondere bei neu angesetzten
Medikamenten (Freyer et al., 2016). Die Licke der benétigten Informationen zeigt sich auch
an Beispielen wie der Handhabung von Tropfen, Teilen von Tabletten aber auch beim Offnen
der Sekundarverpackung. Diese Informationen sind jedoch Voraussetzung fiir eine gewissen-

hafte und richtige Nutzung und Einnahme der Medikamente.

Eine weitere VVoraussetzung der korrekten Einnahme ist die sorgfaltige Organisation der eige-
nen Arzneimitteltherapie, was unter Medikamentenmanagement zusammengefasst werden
kann. Relevante Aspekte des Medikamentenmanagements umfassen hier auch Aspekte zu Auf-
bewahrung, Vorratshaltung, Rezeptbeschaffung sowie die allgemeine Sorgfalt im Umgang mit
der Organisation und Einnahme der Medikamente. Die Ausfihrungen der Studienteilnehmer

machen deutlich, dass die Arzneimitteltherapie einen hohen organisatorischen, zeitlichen und
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teilweise emotionalen Stellenwert bei den Patienten einnimmt, der einen Einfluss auf die Ge-
staltung des Alltags nimmt. Es zeigen sich unterschiedliche AusmaRe der Systematik der Vor-
gehensweise bei der Vorbereitung und Einnahme der Arzneimittel. Eine sorgféltige und syste-
matische VVorgehensweise unterstiitzt, dass alle Medikamente entsprechend der Einnahmever-
ordnung vorbereitet werden, die Verpackungen korrekt verschlossen und gelagert werden und
somit eine Vorratshaltung sowie Selbstkontrolle unterstiitzt wird. Hemmende Faktoren dabei
lassen sich auf komplexe Therapieplédne mit einer hohen Anzahl von Medikamenten zuriick-
fiihren, was zu einer Uberforderung sowie Konzentrationsmangel und kognitiver Erschopfung
fuhrt. Aber auch Probleme und Stérungen durch mangelnde Unterscheidbarkeit der Medika-
mente, Probleme beim Offnen und VerschlieRen der Verpackungen sowie Irritationen und
Frustration hemmen die systematische VVorgehensweise. Fehler treten vor allem auf, wenn eine
Anderung der Arzneimitteltherapie stattfindet. Diese betreffen einen Wechsel des Herstellers
oder des Designs der Verpackungen, Austausch durch Generika mit einem anderen Namen so-
wie Anderungen der Wirkstérke. In der Gesamtbetrachtung war von keiner gezielten Uberprii-
fung der unterschiedlichen Wirkstérken auszugehen, da diese von keinem der Studienteilneh-
mer im Verlauf noch einmal tberpriift oder kontrolliert wurde. Haufig wechselnde Verschrei-
bungen und Herstellerwechsel, unterschiedliche Dosierungen eines Medikaments zu verschie-
denen Einnahmezeitpunkten, aber auch Konzentrationsmangel und kognitive Erschopfung las-
sen sich dabei als Ursachen/ kritische Punkte annehmen. Eine Kontrolle der vorbereiteten Me-
dikamente findet nur gering und oberflachlich statt (z.B. durch Zahlen der einzunehmenden
Medikamente oder Packungen). Dabei ermdglichen die geringen Unterscheidungsmerkmale
der Packungen und Medikamente kaum eine starkere Kontrolle (vgl. Kap. 6.3). Durch diese
fehlenden Kontrollmechanismen birgt gerade das Medikamentenmanagement ein hohes Feh-
lerpotenzial fiir die Arzneimitteltherapie. Die Fehler konnen im Verlauf kaum noch erkannt und

korrigiert werden.

6.3 Gebrauchstauglichkeit der Verpackungen

Wahrend verschiedene Primarverpackungen (insbesondere Blister) hinsichtlich ihrer Nutzer-
freundlichkeit in etlichen Studien tGberprift wurden, wurde die AuBRenverpackung in Anwen-
dungstests nur wenig explizit betrachtet. Die Ergebnisse lassen jedoch deutlich Mangel eines
intuitiven Verpackungsdesigns erkennen und dass diese nicht den von Senioren gestellten An-
forderungen, wie leichtes Offnen, problemlose Produktentnahme und Portionierung sowie eine
Maglichkeit der Selektion relevanter Informationen (PRO CARTON Deutschland, 0.D.) ent-
spricht. Die erhaltenen Ergebnisse decken sich mit einer vergleichbaren Studie von Notenboom
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et al. (2014), die in allen Schritten der Arzneimitteleinnahme dhnliche Problemdimensionen
nachweisen konnten und zur Schlussfolgerung kamen, dass die praktischen Probleme im Um-
gang mit Medikamenten neben personenbedingten Eigenschaften und Verhaltensweisen, auch
auf produktspezifische Eigenschaften zuriickzufihren sind. Daruber hinaus konnte ebenfalls
aufgezeigt werden, wie Bewaltigungsstrategien der Patienten zur L6sung der Probleme zu un-

beabsichtigten, aber kritischen Medikationsfehlern fiihren kénnen (vgl. Abbildung 21).

Um bei der Bewertung der Gebrauchstauglichkeit Uber die subjektiv gepragten und individuel-
len Probleme hinauszugehen, lasst sich die Gebrauchstauglichkeit der Verpackungen anhand
der in der Norm CEN/TS 15945 aufgefiinrten Kriterien Effektivitit, Effizienz und Zufrieden-
heit ableiten. Demnach gilt eine Verbraucherverpackung als ,,leicht zu 6ffnen®, wenn die Pruf-
person mit einer ,,nohen Erfolgsrate (Effektivitat) innerhalb der fiir die Aufgabe akzeptierbaren
Zeit (Effizienz) mit einem akzeptierbaren Grad der Zufriedenheit mit der Handhabung auf die
vorgesehene Menge des Produktes zugreifen kann* (Ecker & Braun-Munker, 2014).

Die Gebrauchstauglichkeit der Medikamente war bereits durch die schlechte duf3ere Unter-
scheidbarkeit und klare Zuordnung stark eingeschrénkt. Wéhrend die Effektivitat in den meis-
ten Fallen zwar gegeben war, lieRen sich bei der Effizienz und der Zufriedenheit der Patienten
Einschrankungen verzeichnen. Diese gingen vor allem auf das Finden der ,richtigen* Off-
nungsseite und durch mangelnde Unterscheidbarkeit einer VVorder- bzw. Rickseite der Medi-
kamentenfaltschachtel zuriick. Probleme beim Offnen der AuBenverpackung lassen sich auf
zwei produktspezifische Verpackungsaspekte zuruckfuhren. Zum einen lassen sich Probleme
bei kleineren Verpackungen auf die kleine Drehachse der Standard-Faltschachtel zurtickfiihren
(vgl. Kapitel 2.2). Zum anderen folgt die Anordnung der Einstecklaschen, der Packungsbeilage
sowie der Blister keinem bekannten Gesamtkonzept, dem ein Anwender intuitiv folgen kdnnte
und sind nicht aufeinander abgestimmt. Wie in der Analyse der Handlungsschritte deutlich
wird, fuhrt dies zu Frustration und nachlassender Sorgfalt sowie Motivation (drehen und wen-
den, ,,falsche/richtige® Seite). Insbesondere die nicht vorhandene intuitive Gebrauchsfihrung

uber die Beschriftung, sorgt zusammen mit der Anordnung der Seitenlaschen, flir eine geringe

15 DIN CEN/TS 15945:2011-06; DIN SPEC 91145:2011-06: Verpackung - Leichtes Offnen - Kriterien und Priif-
verfahren fur die Bewertung von Verbraucherpackungen
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Aufmerksamkeit auf die Packungsbeschriftung, die schlecht gelesen und verstanden wird. Spe-
zielle Verschluss-und Verpackungstechniken sowie Erstoffnungsschutz haben daruber hinaus

einen negativen Einfluss auf die Gebrauchstauglichkeit.

Die Primarverpackung, die aus pharmazeutischer Sicht besonders relevant ist, stellt fur die Nut-
zer ebenfalls eine Herausforderung dar. Auch hier lassen sich die Kriterien der CEN/TS
15945 zu Hilfe nehmen (vgl. Braun-Minker & Ecker, 2016). Wahrend in einer Zielgruppen-
priifung der Blister formal gesehen zwar keine grof3en Probleme verursachte (Ecker & Braun-
Minker, 2014), deckte eine weitere Analyse der Priifung jedoch einschrankende Faktoren auf,
wie etwa die Relation zwischen TablettengroRe und Blisteralveolen und Transparenz des Blister
(Braun-Miinker & Ecker, 2016). Das verdeutlicht die Relevanz einer vertieften Analyse des
Umgangs bzw. der Handhabung von Arzneiverpackungen und stellt auch bisherige Anwen-
dungstests mit einer dichotomen Auswertung (erfolgreich-nicht erfolgreich) in Frage. Die vor-
liegenden Ergebnisse demonstrieren eine hohe Unzufriedenheit und geringe Effizienz mit ver-
schiedenen Blisterpackungen. Dass die Erfolgsrate (Effektivitat) dennoch sehr hoch ist, lasst
auch hier eine hohe Verbreitung und Bekanntheit der einbezogenen Blister bei den Studienteil-
nehmern annehmen (vgl. Ecker & Braun-Minker, 2014; Kap. 2.2). In der vorliegenden Studie
zeigte sich jedoch, dass im Zusammenhang mit Blistern indirekte Probleme aufgetreten sind,
die sich auf andere Handlungsschritte auswirken. Dabei fiuhren verschiedene Arten der Ver-
blisterung (Material, Abstand) zu unterschiedlichen Problemen (vgl. Kap. 5.4.2-5.4.4). Aus an-
deren Studien ist bekannt, dass push-through Blister, die in dieser Studie ausschliel3lich vorka-
men, im Vergleich zu Peel-off Blistern etwas besser abschnitten (Philberta, Notenboom, Bouvy
& van Geffen, 2014); und, dass transparente Blister sowie Blisteralveolen mit wenig Beweg-
lichkeitsspielraum fur die Tablette, sich positiv auf die Gebrauchstauglichkeit auswirken
(Braun-Minker & Ecker, 2016). Auf die Bedeutung der Beschaffenheit des Hohlraums der
Blisteralveolen (ebd) weist die Analyse der Entnahme ebenfalls hin.

Gangige Blisterverpackungen bieten keine Mdglichkeit der WiederverschlieBbarkeit zur Auf-
bewahrung ubrig gebliebener Tablettenhalften. Die Aufbewahrung in den gedffneten Blister-
aleveolen stellt weder ein geeignetes Einzeldosisbehéltnis da, noch gewéahrleistet es eine aus-

reichende Lagerstabilitat des Arzneimittels.

Neben dem Wissen und Verstandnis tber das Arzneimittel und die Indikation, ist die gezielte
Unterscheidung zwischen den verschiedenen Medikamenten ein wichtiges Kriterium fur die

genaue Umsetzung des Medikamentenplans. Die Unterscheidung zur Auswahl des Medika-
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mentes, ist grundsatzlich durch die Primér- und Sekundarverpackung maoglich, aber auch teil-
weise durch das Medikament selbst gegeben. Der relevante Informationstréger ist iiberwiegend
die Sekundarverpackung, da diese mit allen relevanten Informationen beschriftet ist. Alle Arz-
neimittelverpackungen sind mit einem Handelsnamen und dem Namen des enthaltenen Wirk-
stoffes beschriftet. Der Handelsname ist in Deutschland entweder mit einer Generikabezeich-
nung oder einer Phantasiebezeichnung versehen (Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte und Paul-Ehrlich Institut, 2016). Zusatzlich enthalten die Verpackungen oft-

mals noch Hinweise in Schrift- oder Symbolform zu Indikation, Einnahme und Anwender-

gruppe.

Beabsichtigte Muster in der Namensgebung der Medikamente werden kaum oder gar nicht
wahrgenommen, weswegen die Gestaltung der Sekundarverpackung zwar bei der Identifikation
der Arzneimittel unterstiitzen kann, bei der Wiedererkennung und Einpragung jedoch in den
Hintergrund rickt. Die Einpragsamkeit und Unterscheidung der Medikamente erfolgt vielmehr
durch ein ,,in Kontakt treten* mit den Medikamenten, was in den Handlungsschritten 3-5 starker
erfolgt und was Erfahrungen und Erinnerungen auslost bzw. starkt. Wie in den Problembe-
schreibungen an einigen Punkten angedeutet, erfolgt die Wiedererkennung und Einpragung ne-
ben Form und Farbe oftmals an weniger offensichtlichen Dingen, wie bspw. Pragung, Kerbe,
und bestimmten Kombinationen dieser Merkmale. Die AulRenverpackung nimmt eine geringe
Rolle bei der Orientierung der Arzneimittel ein. Das zeigte sich in einer geringen Wahrnehmung
der Verpackungsaufschrift sowie dem Gesamtlayout als auch in der Orientierung zur Wieder-
erkennung der Medikamente. Die Wiedererkennung eines bestimmten Arzneimittels wird oft
unbewusst im Laufe der Zeit erlernt. Durch die mangelnde Kenntnisnahme und Wahrnehmung
von wichtigen Informationen wie Name, Dosis etc., kommt es zu Doppeleinnahmen oder feh-
lender Einnahme. Fur die unbewusste Wahrnehmung von Verpackungsaufschriften und Hin-
weisen spricht auch, dass bspw. Symbole auf der Packung, die auf eine bestimmte Indikation

hinweisen sollen (bspw. Herz) nicht wahrgenommen werden und somit keine Hilfe darstellen.

Durch die &hnlichen Ergebnisse von Schoberberger et al (2007) bestérkt, erhérten sich ihre An-
nahmen, dass die mangelnde Wiedererkennung bei substituierten Arzneimitteln, mangelnde
Differenzierungsmerkmale und wenig einpradgsame Arzneimittelnamen zu Verunsicherung und
Verwechslungen fiihren. In diesem Zusammenhang wird eine ,,gute Wahrnehmbarkeit und
schnelle Orientierung“ (PRO CARTON Deutschland, 0.D., S. 8), mit einer ,,gut leserliche[n]
Beschriftung“ (PRO CARTON Deutschland, 0.D., S. 8) als besonders relevant bestatigt.
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6.4 Probleme durch Darreichungsform und Einnahme

Die Art der Darreichungsform sowie die Beschaffenheit des Medikaments selbst kénnen zu
weiteren Hirden und Problemen im Einnahmeprozess filhren. Zusatzliche Schritte der Uber-
fihrung der Arzneimittel in den einnahmefertigen Zustand (Teilen von Tabletten, Dosierung
von Tropfen und Saften, Aufldsen von Brausetabletten oder Pulver) weisen aufgrund der erfor-
derten Manipulation ein weiteres Merkmal der Komplexitat und des Fehlerrisikos auf.

Die Problematik des Teilens von Tabletten stellt insbesondere vor dem Hintergrund der gerin-
gen Verfugbarkeit altersgerechter Dosierungen einen kritischen Punkt im Arzneimittelprozess
der alteren Zielgruppe dar, flihrt aber gleichzeitig dazu, dass etwa jede dritte verordnete Tablette
geteilt wird vgl. (Rodenhuis, De Smet & Barends, 2004). Zwar lag die Handkraft der Teilneh-
mern durchschnittlich tGber den erforderlichen 10 kg, dennoch war dieser Handlungsschritt mit
Problemen verbunden. Neben den in Kapitel 5.4.5 aufgeftihrten Beispielen lassen sich die Prob-
leme dabei nicht nur auf eine verminderte Kraft und sensomotorische Einschrankungen zurtick-
fiihren, sondern die Beschaffenheit der Tabletten scheinen ebenfalls eine Rolle zu spielen. Diese
Ausfiihrungen belegen auch, dass die Handkraft nicht als alleiniges Mal3 der Fahigkeit der
selbststandigen Arzneimitteltherapie herangezogen werden kann. Einerseits weichen die aus-
ubbaren Krafte der Finger davon deutlich ab (Kircher, 2016), zum anderen scheinen Form, For-

mulierung sowie VVorhandensein und die Tiefe der Bruchkerbe ebenfalls eine Rolle zu spielen.

Die Beschaffenheit der Tabletten zeigte sich insgesamt als Einflussfaktor in der Handhabung
als auch zur Wiedererkennung. Unterschiedliche Farben und Formen von Tabletten werden
zwar als hilfreich eingeschatzt, aber nur wenig und kaum bewusst wahrgenommen. Dennoch
geben viele Stellen der Untersuchung Hinweise, dass eine Kombination aus Merkmalen einer

Tablette zu einem impliziten Wiedererkennungswert fihren.

Kleine und dragierte Tabletten wurden zwar als angenehmer zu schlucken bewertet, stellten
aber in der Handhabung eine Herausforderung dar. Beim Halten und somit der Umgang mit
diesen Tabletten lasst einen hohen Grad an sensomotorischen Fahigkeiten in den Fingerspitzen

annehmen, dem &ltere Menschen in der Regel nicht entsprechen.

Aufgrund ihrer individuellen Dosierbarkeit stellen Tropfen eine verbreitete Darreichungsform
in der Zielgruppe dar. Anders als angenommen stellte das korrekte Zahlen der Tropfen die teil-

nehmenden Patienten vor keine groRe Herausforderung. Viel ofter fiihren Schitteln und eine
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falsche Haltung des Tropfenflaschchens (Zentral- vs. Randtropfer) zu einer ungenauen Dosie-
rung, mit denen Patienten auf eine nicht einsetzende oder verzégerte Tropfenausldsung reagie-

ren.

6.5 Zusammenfassung der zentralen Ergebnisse und Schlussfolgerungen

Die durchgefiihrte Studie hat bisher bekannte und vermutete Probleme alterer Menschen im
Umgang mit ihren Arzneimitteln belegt und zu einem besseren Verstéandnis der Problementste-
hung sowie der anvisierten Zielgruppe beigetragen. Das Studiendesign, insbesondere die Kom-
bination aus Interview und videobasierten Anwendungstest, hat sich in diesem Kontext als hilf-
reich gezeigt. Die Tiefenanalyse der Videos und Auswertung der Einzelfallstudien haben her-
vorgebracht, welche Aspekte von Bedeutung sind. Daraus ist es moglich eine weitere Befra-
gung zu konzipieren, um a) Ergebnisse zu quantifizieren, b) praktische Handlungsoptionen fir
die medizinische und pharmakologische Praxis aufzuzeigen (bspw. Assessment, Screening)

und c) konkrete Anforderungen an das Produktdesign abzuleiten.

Die Arbeitshypothese, dass Arzneimittel hinsichtlich ihrer Anwendbarkeit oft nicht alters- und
patientengerecht gestaltet sind, l&sst sich weitestgehend durch die Untersuchungen bestatigen.
Die Verweise auf die Auswirkungen einer nicht fachgerechten Handhabung durch die Patienten
auf arzneimittelsicherheitsrelevante Einnahmefehler und unzureichende Einnahmetreue deuten
auf eine hohe Relevanz der Entwicklung eines nutzergerechten Arzneimittels hin. In diesem
Zusammenhang ist dem Verpackungsdesign eine bisher wenig berticksichtigte Schlusselrolle
zuzuschreiben. Arzneimittelverpackungen sollten aus Sicht der Nutzer vor allem eine einfache
und intuitive Handhabung ermdglichen. Als zentral beim Erkennen des richtigen Medikaments
aus einer Vielzahl anderer Arzneimittel ist ein klares Differenzierungsmerkmal erforderlich an-
hand dessen sich der Patient daran erinnern kann, um welches Medikament es sich handelt und
wann und wie dies einzunehmen ist (Wiedererkennungsmerkmal). Die Ergebnisse machen
deutlich, dass eine bewusste Auseinandersetzung mit den eigenen Arzneimitteln das Verstand-

nis sowie den richtigen Umgang damit verbessern kann.

e Die Wiedererkennung eines Produktes (z.B. Arzneimittel) erfolgt in der Regel tiber ei-
nen verstandlichen Produktnamen. Medikamente, die mit Namen benannt sind, die so-
wohl nicht mit der Muttersprache kompatible sind, als auch nicht aussprechbar werden

als sehr verwirrend wahrgenommen.
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Die AuRenverpackung (Sekundarverpackung) stellt den ersten Kontakt mit dem Patien-
ten dar und tragt wesentlich zur Unterscheidbarkeit und des Erkennens der Medika-
mente bei. Wird dies dem Patienten nicht ermdglicht, ist der gesamte folgende Einnah-
meprozess mit einem hohen Fehlerpotenzial besetzt. In diesem Zusammenhang ist das
Gesamtlayout, die Kennzeichnung und Beschriftung als auch die Lesbarkeit auf die Be-

darfe und Informationsverarbeitung der Patientengruppe abzustimmen.

Nach der Entnahme der Tabletten aus dem Blister, fuhrt eine geringe Unterscheidbarkeit
(z.B. weil3er, runder Tabletten) zu einem Verlust der Wiedererkennung. Falsch zuge-
ordnete Medikamente (z.B. in den Tagesdosetten) kdnnen so nicht mehr erkannt und

entnommen werden.

Die meisten Probleme und Fehler geschehen unbeabsichtigt und werden nicht erkannt oder als

nicht relevant eingestuft. Je komplexer die Therapie und die Handhabung sind, desto eher be-

schaftigen sich die Teilnehmer mit Strategien damit umzugehen. Diese basieren iberwiegend

auf einem Laienverstdndnis und personlichen Annahmen.

Die Vorgehensweise der Patienten erfolgt hauptsachlich auf einer gelernten Routine und
erfolgt unterschiedlich strukturiert. Diese reichen von Patienten mit einem hohen Grad
an Strukturierung und geordneter VVorgehensweise bis zu einem eher zufalligen Aus-
wihlen bekannter Arzneimittel. In allen Fallen zeigt sich, dass Anderungen der Ver-
schreibungen oder unbekannte Arzneimittel zu erheblichen Unsicherheiten bei den Pa-

tienten fihren.

Routinen erweisen sich in der taglichen Arzneimitteltherapie als wichtig, kbnnen aber

auch eine Anderung an der Arzneimitteltherapie behindern.

Auftretende Probleme bei der Anwendung der Arzneimittel werden vom Patienten nur
bedingt wahrgenommen und durch eigene Losungsansatze iberwunden (z.B. Numme-
rierung der Arzneimittel um Erkennbarkeit sicherzustellen). Durch das gelernte bzw.
die selbst festgelegte Anwendung kommt es bei den Patienten zu Medikationsfehler, die

dann aber nicht als solche erkannt werden.

Hinsichtlich des Materialeinsatzes der Primar- und Sekundarverpackungen werden neben der

Praktikabilitat auch 6konomische und 6kologische Aspekte von Seiten der Patienten wahrge-

nommen. Spezielle Offnungs- und Verschlussmechanismen werden zwar als vorteilhaft erach-

tet, jedoch missen sie fiir den Patienten leicht erkennbar und nutzbar sein.
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e Vorteile spezieller Verpackungen (z.B. Tropfrichtung oder Verstauung von Tabletten-
hélften) oder herstellerseitige Erleichterungen (z.B. Teilungsmechanismen, mitgeliefer-

ter Messbecher) sind den Patienten unbekannt und werden nicht wahrgenommen

Das groRte Problem beim Teilen der Tabletten stellt, neben den erwartenden Problemen im
Zusammenhang mit einer ungeeigneten Formulierung und Verpackung, die Aufbewahrung der
verbleibenden Tablettenhalfte dar. Dartber hinaus werden auch unterschiedliche Teilungsme-
chanismen nicht berucksichtigt. Aufgrund des hohen Fehlerpotenzials sollte die Notwendigkeit

des Teilens insgesamt vermieden werden.

Der Beipackzettel, der bisher im Zusammenhang mit Health Literacy und seiner mangelnden
Lesbarkeit und Verstandlichkeit untersucht wurde, zeigt ebenso praktische Handhabungsprob-

leme, was eine zuséatzliche Unzufriedenheit und Ablehnung auf Seiten der Patienten fihrt.

e Der Beipackzettel wird nur in seltenen Féllen als Informationsquelle genutzt und
aufgrund seiner schlechten Ruckfuhrbarkeit in die Verpackung verworfen.

Die mangelnde Erkennbarkeit der Zusammengehorigkeit der einzelnen Bestandteile (Au-
Renverpackung, Blister, Beipackzettel, Medikament) tragt zu einer fehlerhaften Medikamen-

tenzuordnung bei.

Durch eine individuelle Therapie, z.B. aufgrund laborchemische Marker, aber auch haufige
Herstellerwechsel und Verschreibung von Generika wird die Arzneimitteltherapie immer indi-
vidueller bei gleichbleibenden Standardmedikamenten und Dosierungen. Gleichzeitig sehen die
ST in der Verschreibung von GrolRverpackungen, héheren Dosierungen oder bestimmten Her-
stellern eine Mdglichkeit den finanziellen und organisatorischen Aufwand zu reduzieren. Das
fuhrt aber zu einer erforderlichen Teilung von Tabletten, komplexen Einnahmeintervallen und
einer Vielfalt von Verpackungen. Gleichzeitig werden spezielle VVerpackungsmechanismen, In-
formationen auf der Verpackung und andere herstellerbedingten ,,Vereinfachungen® kaum
wahrgenommen bzw. nicht als hilfreich erkannt. Die Vielfalt verschiedener Einnahmeformen
und Verpackungen erhoht vielmehr die Komplexitit und unterbricht Erlerntes. Aus Sicht der
Patienten empfiehlt sich ein einfaches und vor allem standardisiertes VVerpackungsdesign uber

Herstellergrenzen hinweg.

e Das Verpackungsdesign bietet keine Hinweise auf spezifische Handhabungsvor-

schriften.

e Individualisierung vs. Standardisierung
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Eine Unzufriedenheit der Patienten mit ihren eigenen Arzneimitteln, die haufig aus Uberforde-
rung und Unverstandnis herrihrt, kann als Indikator eines nicht patientengerechten Arzneimit-

tels gesehen werden.

6.6 Diskussion des Untersuchungsdesigns und Grenzen der Arbeit

Da Bedarfe und Bedurfnisse haufig implizit vorliegen, missen diese aus der Erkundung der
individuellen Uberzeugungen und personlichen Wahrnehmungen abgeleitet werden. Fiir eine
maoglichst vollstandige Erfassung und Charakterisierung des Einsatzfeldes sowie dem Einholen
von ersten Einschatzungen der Nutzenden eignet sich der Einsatz qualitativer Methoden, die
unter Umstanden durch teilstandardisierte Verfahren ergénzt werden kénnen (Compagna &
Derpmann, 2009). In diesem Zusammenhang stellte die Anlehnung an Fallstudien eine geeig-
nete Forschungsstrategie dar, da diese dazu beitragen komplexe Phdnomene in ihrem sozialen
Kontext zu verstehen (Yin, 2003; Gassmann, 1999). Je nach Erkenntnisinteresse konnen Fall-
studien explorativ, deskriptiv oder erklarend angelegt sein (Yin, 2003). Ein Vorteil von Fall-
studien ist, dass sie keinen strengen methodischen Verfahren folgen, sondern die empirischen
Verfahren zur Datenerhebung und -auswertung gegenstandsangemessen gewahlt und kombi-
niert werden. Als Forschungsstrategie gab die Fallstudie nur den inhaltlichen und analytischen
Rahmen vor, innerhalb dessen verschiedene empirische Verfahren eingesetzt wurden (vg.
Pfluger, Pongratz & Trinczek, 2010). Wissenschaftstheoretisch betrachtet tragen sie zu einer
Hypothesenbildung bei, um diese ggf. in standardisierten Untersuchungen zu tberprifen. Ihre
Starke liegt darin, typische Félle zu analysieren und bestimmte Ereignisse anschaulich darzu-
stellen (Hader, 2015). Forschungsmethodisch eignen sie sich, um komplexe und ganzheitliche
Analysen vorzunehmen und erlauben einen niedrigen Standardisierungsgrad der einzusetzen-
den Methoden (Héder, 2015), was den Besonderheiten der Untersuchungsgruppe gerecht

wurde.

Die Aussagekraft der Ergebnisse ist hauptsachlich hinsichtlich ihrer Reprasentativitat und
Reichweite limitiert. Auf Basis der Ergebnisse kdnnen jedoch empirisch begriindete Hypothe-
sen an einem groReren Kollektiv gepruft werden. Die Anzahl der Studienteilnehmer in der vor-
liegenden Pilotstudie kann als ausreichend betrachtet werden, da daraus umfassend Material
gesammelt werden konnte, um erste Muster sowie auch Gemeinsamkeiten und Unterschiede zu
erkennen und von einer theoretischen Sattigung auszugehen ist. Durch die unterschiedliche

Vorgehensweise der Patienten war es nicht moglich isolierte Probleme und Fehler zu quantifi-
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zieren, sondern es ist eher von Problemdimensionen oder problematischen Ereignissen zu spre-
chen, wahrend die Fehler haufig als potentielle Fehler zu betrachten sind, da der Prozess bis zur
Einnahme nur simuliert wurde und an einigen Stellen unterbrochen wurde, um einzelne Hand-
lungen zu hinterfragen. Aufgrund des explorativ gewahlten Ansatzes mit Folge einer geringen
Standardisierung der Anwendungstests ist ein Vergleich der Studienteilnehmer nicht mdglich,
weswegen sich aus den erhobenen Daten und gewonnen Ergebnissen keine Korrelationen 0.4.

zwischen Patienteneigenschaften und Problemen herleiten lassen.

Waéhrend in bisherigen Studien nur Ausschnitte (z.B. Anwendungstest von bestimmten Verpa-
ckungen und Applikationsformen) und spezifische Fragestellungen (z.B. im Zusammenhang
mit einer bestimmten Krankheit oder einer bestimmten Applikationsform (z.B. Inhalator) auf-
gezeigt wurden und mit quantitativen Ergebnissen, héufig in dichotomer Form (z.B. erfolg-
reich-nicht erfolgreich durchgefiihrt) belegt wurden, veranschaulichen die vorliegenden Ergeb-
nisse die Komplexitat der Arzneimitteltherapie und machen eine Vielzahl von Problemen deut-
lich. Durch dieses gewonnene Verstdndnis problematischer Aspekte lieBe sich der Anwen-
dungstest in Folgestudien ausreichend standardisieren, um die genannten Defizite zu schlieRen.
Gerade diese Beobachtungen und Erkenntnisse bergen viel Potenzial die Probleme und ihre
Ursachen zu verstehen und Ldsungen zu entwickeln. Durch die Heterogenitat der Untersu-
chungsgruppe und ihre unterschiedlichen Strategien und VVorgehensweisen ist es nicht moglich
spezifische Empfehlungen zur Produktgestaltung abzuleiten. Dennoch lassen die Ergebnisse
den Schluss zu, dass Veranderungen im Produktdesign als Korrektiv zu patientenseitigen Prob-

lemen und Fehlern positiv wirken kdnnten.
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7 Ausblick und Empfehlungen

Die gewonnenen Ergebnisse verdeutlichen, dass in einer alternden Gesellschaft der Produktge-
staltung und den Produkteigenschaften eine wesentlich starkere Aufmerksamkeit wahrend der
Entwicklung von Arzneimitteln gewidmet werden sollte, da sie einen direkten Einfluss auf die
sichere und selbststandige Arzneimitteleinnahme haben kénnen. Dariiber hinaus verdeutlicht
die Untersuchung, dass eine bessere Abstimmung und Anpassung des Verpackungsdesign auf
die immanenten Patienteneigenschaften hdufig tber einfache und schnell umsetzbare Ldsungs-
ansétze moglich sein sollte. Eine besondere Aufmerksamkeit sollte in diesem Zusammenhang
der zunehmenden Komplexitét z.B. durch Polypharmazie, neuartige Darreichungsformen und
Verpackungen usw. gewidmet werden. Wéhrend die zunehmenden Einschrankungen der alte-
ren Patienten im Laufe des Alterungsprozess als wenig beeinflussbar gelten als auch progressiv
sind, kann die Handlungskompetenz durch die Unterstiitzung der Wissens- bzw. Routinedimen-
sion (vgl. Kap. 6.2) gefordert werden. Eine Vereinheitlichung der Einnahme und Produkteigen-
schaften kann zu einer Komplexitatsreduktion durch erlernte Routinen und intuitive Anwen-
dung beitragen. Symbole und standardisierte Informationen, wie sie sich etwas als Waschanlei-
tungen in der Kleidung finden, kdnnten die Anwendbarkeit und Anwendungssicherheit weiter
verbessern. Durch einen héheren Grad an Standardisierung von, auf die Zielgruppe abgestimm-
ten Produktfaktoren, kann eine intuitive Handhabung tber das Produktdesign gefordert werden.
Neben einer Vereinfachung des Therapieplans und der Reduktion der Anzahl an Medikamenten
legen die Ergebnisse auch eine Vereinheitlichung und Standardisierung hinsichtlich der Gestal-
tung eines Medikamentes nahe. Um dies zu erreichen kénnen beim Produktdesign Uberlegun-
gen zur Reduktion der Komplexitat und Uberforderung angestellt werden. Durch die direkte
Einbeziehung der Patienten in die Problemermittlung kann und wird auch ein Weg beschritten
werden, Patienten in die Entwicklung von konkreten Lésungsansétzen zu integrieren und damit

patientengerechtere Arzneimittel evidenzbasiert bereitzustellen.

Fur die Gestaltung weiterer Forschungsarbeiten, die Nutzerbedirfnisse von Senioren ermitteln

maochten, lassen sich vier Pramissen ableiten:

e Das Schildern von konkreten Bedurfnissen und Anforderungen fallt den meisten Teil-

nehmern schwer.

e Die subjektive Einschatzung und objektive Beurteilung unterscheiden sich, was auch

mit einer Neigung zur sozialen Erwiinschtheit alterer Menschen zusammenhangt.



Ausblick und Empfehlungen 78

e Eine reine Befragung bringt oftmals nur inkrementelle VVerbesserungsvorschlége, basie-
rend auf dem Bekannten und Bestehenden zum Vorschein, jedoch keine ausreichenden

Informationen zur Losung und Verstandnis vorhandener Probleme.

e Das Wissen und die Beschéftigung mit den eigenen Arzneimitteln wird iberschéatzt und

kann nicht durch Informationen im Beipackzettel kompensiert werden.

Durch eine Erweiterung von praktischen Ubungen konnen auch implizite Vorstellungen und
Erwartungen aufgedeckt werden, welche erst in einem zweiten Schritt durch standardisierte
Verfahren Gberpriift und konkretisiert werden kénnen. Aus den dargestellten Ergebnissen las-
sen sich erste Hypothesen zu Anforderungen der Nutzergruppe ableiten. Anknlpfend an die
vorliegenden Ergebnisse mit dem Ziel eine bedarfsgerechte Produktgestaltung von Arzneimit-
teln zu erhalten, kdnnen die vorformulierten Hypothesen quantitativ an einer grof3en Fallzahl
uberprift werden. Eine zundchst als gewinnbringend vermuteter Ansatz Zusammenhéange zwi-
schen bestimmten Patienteneigenschaften und bestimmten Problemen aufzudecken, um daraus
Maoglichkeiten der VVorhersage zu entwickeln, stellt sich ruickblickend als wenig aussagekraftig
dar. Erstens, weil das Ausmal? der Einschrankungen messphysiologischer Funktionen sich sehr
individuell darstellt, abhéngig von entwickelten Strategien und Mdéglichkeiten der Kompensa-
tion, zweitens, weil die derzeitigen Standardmessungen des geriatrischen Assessments die er-

forderlichen Fahigkeiten der Arzneimitteltherapie in ihrer Komplexitat nicht widerspiegeln.

Der zweite Aspekt ist auch in der Alltagspraxis von Arzten und Apothekern zu beriicksichtigen.
Es zeigt sich deutlich, dass oftmals die Kombination aus bestimmten Patienteneigenschaften,
Vorgehensweisen und Produkten Probleme und Fehler entwickeln. Gleichzeitig kdnnen ein-
zelne Faktoren als Korrektiv oder Verstarker von Problemen wirken. Sollte der Wunsch nach
Screening-Verfahren bestehen, sollte dies eher an exemplarischen Ubungen erfolgen als an ein-
fachen Fragen oder physiologischen/ ergonomischen Messungen. Neben Schulung, Beratung
und Aufklarung (Edukation) kann ein Bewusstsein auch durch eine gezielte Lenkung der Auf-
merksamkeit auf das Medikament selbst bzw. seine Gestaltungsmerkmale (z.B. Verpackung)
geschaffen werden. Die Handhabbarkeit und Gebrauchsféhigkeit eines Arzneimittels ist das
Resultat einer Vielzahl an Gestaltungsmerkmalen, die sich synergistisch verhalten und sich nur

in ihrer Gesamtheit in der fir das Medikament typischen Anwendergruppe beurteilen lassen.

Ausgangspunkt flr Gestaltung eines patientenzentriertes Arzneimittels ist daher der Anwender

mit seinem Krankheitsbild, seinen Mdglichkeiten und Erwartungen. Die Entwicklung eines pa-
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tientenzentrierten Arzneimittels muss deshalb in einem multidisziplindren Zusammenhang er-
arbeitet werden und in einem iterativen Entwicklungsprozess erfolgen. Eine Steigerung der Zu-
friedenheit, die in der Marktforschung zur Markenbindung genutzt wird, kann auch das Be-

wusstsein fir die eigenen Arzneimittel erhdhen.
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Anhang Xl

9 Anhang

A Videoleitfaden

Einflhrung: ,, Vielen Dank, dass Sie an der Studie teilnehmen. Ich stelle IThnen gleich ein paar Fragen
zu lhrer Arzneimitteltherapie und wiirde mir dann gerne von Ihnen zeigen lassen, wie Sie Ihre Wo-
chentherapie vorbereiten. Dabei gibt es kein richtig und falsch. Mir geht es darum zu erfahren, wie sie
mit Ihren Medikamenten umgehen und welche Probleme Sie dabei moglicherweise haben. Sie kénnen

I

wahrend der gesamten Videoaufzeichnung Fragen stellen, wenn Sie etwas nicht verstanden haben. *

Die Medikation des Patienten liegt mit Medikationsplan in OVP auf dem Tisch.

Bevor die eigentliche Aufnahme/Beobachtung beginnt, erfolgen Fragen zum Wissen und Verstandnis der ei-
genen Arzneimitteltherapie.

I WISSEN UND VERSTANDNIS UBER DIE EIGENE ARZNEIMITTELTHERAPIE
Wissen Sie, weshalb Sie jedes lhrer Medikamente einnehmen?

v Einordnung der Arzneimittel/ Verstandnis fiir die eigene Therapie

v Grund der Einnahme (Indikation)
Kennen Sie die Dosierung lhrer Medikamente?

v' Wie gelernt? (Beipackzettel, Schulung)
v" Wie sind Sie Uber Ihre Medikamenteneinnahme informiert worden? Reicht das aus?

Der Patient wird gebeten, seine Arzneimitteltherapie fiir einen Tag selbst (in einem Wochendispenser) zusam
menzustellen.

Dabei auffordern laut zu denken und zu berichten.

11 UMGANG UND HANDHABUNG

Konnen Sie alle Medikamente erkennen und unterscheiden?

v Zuordnung der Arzneimittel

Was passiert, wenn eine Tablette herausfallt oder fehlt,...wie gehen Sie damit um?

Was machen Sie dann? Wie stellen Sie sicher, dass richtige Einnahme?
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B Interviewleitfaden

Einfluhrung: ,, Sie haben ja nun schon eine lange Erfahrung mit Medikamenten und der Einnahme.
Deshalb ist es uns sehr wichtig, Ihre ganz persdnliche Meinung dazu zu hdren, was Ihnen beim Um-
gang mit Arzneimitteln Probleme bereitet oder auch was Sie vielleicht als besonders gut oder einfach
empfunden haben. Denken Sie einfach an Ihre Packungen, die Sie in der Apotheke bekommen und was
Sie dann damit alles machen mussen, bis Sie es wirklich eingenommen haben. Ich schlage vor, ich
stelle Ihnen jetzt ein paar Fragen und Sie antworten frei heraus. Wenn Sie zu einer Frage nichts sa-
gen konnen, ist es auch in Ordnung. Sollten Sie eine Frage nicht verstanden haben, fragen Sie bitte

Jederzeit noch einmal nach. *

I MEDIKAMENTENHISTORIE/-BIOGRAPHIE
Wie lange nehmen Sie schon Medikamente ein?

v Erfahrung mit Medikamenten, Alter bei Beginn

Wie viele Medikamente nehmen Sie? Wie haufig?

v" Uberblick iiber die eigentliche Therapie

Seit wann nehmen Sie Ihr aktuelles Medikamentenschema?
Wurde Ihre Therapie oft umgestellt oder gedndert?

v" Umstellung des Medikamentenregimes

Il EINSTELLUNG UND VERHALTEN ZUR EIGENEN ARZNEIMITTELTHERAPIE
Wie stehen Sie generell zur Einnahme von Medikamenten?

v' Haltung zu Arzneimitteln

Wie beurteilen Sie lhre eigene Therapie?

v Subjektive Beurteilung der eigenen Therapie

Welche Rolle spielt die Arzneimitteltherapie in Ihrem tdglichen Leben?
Wie gut passt sie zum Tagesablauf?

v Stellenwert der eigenen Therapie
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Haben Sie schon einmal selbst Ihre Arzneimitteltherapie abgebrochen oder geéndert oder dies in Erwa-

gung gezogen? Warum?

Gibt es etwas was sie stort?

111 Erfahrungen mit eigener Arzneimitteltherapie und Medikamentenmanagement
Wenn Sie an Ihre Medikamente denken, worin sehen Sie die groRten Probleme?

v’ Spontane erste AuRerung zu Problemen

Wie schaffen Sie es, alle Ihre Medikamente wie mit dem Arzt besprochen richtig einzunehmen?

v" Medikationsmanagement und Einnahmeplanung

Wenn Sie an Ihre ganzen Arzneimittel, die Sie genommen haben, zuriickdenken, was waren die schlech-

testen Erfahrungen?

v" Probleme nach Reflektion

Wie stellen Sie es an, wenn Sie neue Medikamente verordnet bekommen?

Stellen Sie sich vor, sie bekommen ein neues Medikament. Erzéhlen Sie mir doch bitte einmal, wie Sie

hier vorgehen.

Hatten Sie auch gute Erfahrungen mit Arzneimitteln?

v' Ldsungsmdglichkeiten; Vorschlage

Gibt es sonst noch etwas, das Ihnen an Arzneimitteln aufgefallen ist?

v' Weitere Aussagen zur Wahrnehmung der Arzneimittel

IV UMGANG/HANDHABUNG
Bekommen Sie die Medikamente (auch Tropfen etc.) aus den Verpackungen und Blistern gut heraus?

v" Handhabung der Arzneimittel

Haben Sie Schwierigkeiten, die Medikamente einzunehmen oder zu schlucken?

v" Einnahme der Arzneimittel
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Wenn ja, was machen Sie bei diesen Schwierigkeiten, wie nehmen Sie die Medikamente dann ein?

v"Interventionen bei der Einnahme

Benutzen oder bendtigen Sie Hilfsmittel? (Tablettenteiler etc, aber auch Brille 0.4.)

Was passiert wenn Sie irgendwas an der Einnahme &ndern wollen oder miissen?

V Compliance und Adhéarenz

Vergessen Sie manchmal, Ihre Medikamente einzunehmen?

Sind Sie manchmal nachléssig beim Einnehmen Ihrer Medikamente?

Wenn Sie sich besser fuhlen, nehmen Sie dann manchmal keine Medikamente ein?

Wenn Sie sich manchmal nach Einnahme der Medikamente schlechter fiihlen, horen Sie dann damit

auf?

v Einschétzung der Therapietreue

VI EINSCHATZUNG UND BEWERTUNG, WUNSCHE, AUSBLICK

Machen Sie sich bezuglich Ihrer Medikamente Sorgen?

Was sind Ihre groRten Bedenken und Probleme beziglich Ihrer Arzneimittel?
Was ist Ihre bevorzugte Einnahmeform?

v’ Priorisierte Applikationsform

Wie wiinschen Sie sich lhre optimale Arzneimitteltherapie? (Bzgl. Einnahme, Formulierung, Verpa-

ckung, etc.)
Was fallt lhnen sonst noch ein? Was mdchten Sie sonst noch sagen?

v" Abschluss und fehlende Aspekte
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C Kodierleitfaden

Probleme

aufgeldst und zugeordnet werden konnten oder iibergeordneter Natur wa-
ren

Kategorie Erldauterung Kodierhinweise Anzahl
Codes
Auswahl des Arzneimittels Auffinden und Zuordnung (ldentifizieren) der Start der Arzneimittelvorbereitung. Fokus auf der VVorgehensweise beim 193
einzunehmenden Arzneimittel Aufsuchen des gesuchten Medikaments aus dem Medikamentenfundus.
Offnen der Verpackung (Se- Offnen des Sekundarpackmittels (AuRenverpa- Von Interesse war die Einfachheit und Vorgehensweise des Offnens der 163
kundarpackmittel) ckung) AuBenverpackung, um an die Priméarverpackung zu gelangen und welche
Aspekte dies behindern.
Herausnehmen des Primar- Entnahme des Priméarpackmittels (z.B. Blister, Entnahme und Zuriicklegen des Primarpackmittels aus der Umverpackung | 158
packmittels Flaschchen) aus der Umverpackung sowie das Verschlieen der Aullenverpackung.
Entnahme der Darreichungs- Entnahme des einzunehmenden Arzneimittels aus | Die Entnahme des eigentlichen Medikaments aus seiner Primérverpa- 168
form Primdrverpackung (z.B. Entblistern, Tropfen/Saft | ckung. Neben dem Entblistern und Entnahme von Tropfen oder Saft, etc.
entnehmen und dosieren) auch das Offnen von Beuteln 0.4. sowie manipulationssicheren Verschliis-
sen.
Der Beobachtungsfokus lag hierbei auf der VVorgehensweise, um an das
Arzneimittel zu kommen und der Entnahme.
Durchfiihrung einer Handlung | z.B. Teilen oder Aufldsen/ Mischen eines Arznei- | Alle Schritte der Zubereitung und weiteren Portionierung am Arzneimittel | 38
am Arzneimittel mittels selbst.
Uberschneidungen mit der Entnahme der Darreichungsform bspw. bei Séf-
ten oder Tropfen. Wahrend die Dosierung von bspw. Tropfen oder Séften
eher der Entnahme zugeordnet wird, erfolgt hier die Kodierung von Se-
quenzen, die eine direkte Handlung am Arzneimittel erfordern. Z.B. Teilen
einer Tablette, Auflésen von Pulver
Einnahme des Arzneimittels AuRerungen zu Einnahme und Schluckens des Schilderungen zur Einnahme des Arzneimittels 25
Medikaments
Zurlicklegen des Arzneimittels | Zurticklegen der Packmittel und VerschlieRen der | Blister, und alles , Packzettel, VerschlieBen weglegen, usw. 174
Verpackung
Zuordnung und Wiedererken- | Benennung der entnommenen Medikamente im Ansétze und Orientierungsmerkmale zur Wiedererkennung und Zuordnung | 30
nung Dispenser der entnommenen Medikamente
Beipackzettel Handhabung, Umgang und Verstandlichkeit des Insbesondere Handhabung und Nutzung des Beipackzettels zur Informati- | 24
Beipackzettels onsheschaffung
Probleme Ubergeordnete und nicht direkt zuzuordnende GeduRerte und beobachtbare Probleme, die erst in einem iterativen Prozess | 69
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Fehler Falsche Umgang, der zu einer falschen Medika- Alle klar erkennbaren Medikationsfehler 27
menteneinnahme filhrt
Medikamentenmanagement Planung, Vorgehensweise und Systematik der Beschaffung und Aufbewahrung der Medikamente, Orientierung am Medi- | 95
Arzneimitteltherapie kamentenplan, individuelle Vorgehensweisen
subjektiv vs. objektiv Selbstwahrnehmung der Therapie und des Um- Abweichungen der Aussagen und Selbsteinschatzung im Abgleich mit dem | 31
gangs Anwendungstest
Wissen und Verstandnis Kenntnis- und Informationsstand uber die eigenen | Wissen uber die eigenen Arzneimittel, deren Wirkung und Einnahmevor- 31
Medikamente sowie Indikationen schriften sowie Kenntnisse Uber die Indikation
Sonstige Weitere Aspekte 33
Information Packung Gedruckte Informationen auf der Verpackung Wahrnehmung und Beachtung erster Informationen zum Medikament auf 10
der Verpackung
Medikamentenhistorie s. Interviewleitfaden Seit wann regelmdRige Medikamenteneinnahme 29
Seit wann aktuelles Schema
Anderungen im Therapiemedikamentenschema
Einstellung zur Arzneimittel- | s. Interviewleitfaden Generelle Einstellung zu Arzneimitteln 47
therapie Einstellung und Bewertung der eigenen Arzneimitteltherapie
Erfahrung und Management s. Interviewleitfaden Konkrete Erfahrungen und Situationen im Umgang mit den eigenen Arz- 32
der eigenen Therapie neimitteln, Hirden und Wiinsche der ST
Umgang/Handhabung s. Interviewleitfaden AuBerungen zu allen Aspekten hinsichtlich vergangenen, aktuellen und 29
Ideen beziiglich des Handlings und Vorgehensweisen.
Compliance und Adhérenz s. Interviewleitfaden Ja/Nein-Antworten Fragen zur Selbsteinschatzung und weitere Anmerkun- | 46
gen und Ausfilhrungen zur Einnahmetreue
Einschatzung und Bewertung, | s. Interviewleitfaden Ermittlung von Vorschlagen und Anséatzen sowie Bewertung von Applika- | 48

Wiinsche

tionsformen und Medikamentenmanagement
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D Einbezogene Medikamente
Medikament Wirkstoff Haufigkeit
Novalgin Metamizol 13
Pantozol Pantoprazol 13
ASS Acetylsalicylsaure 10
SimvaHexal Simvastatin 10
Ramipril Ramipril
Vigantoletten Colecalciferol
Metohexal Metoprolol
Torem Torasemid

Atorvastatin

Atorvastatin

Xarelto

Rivaroxaban

Aldactone Spironolacton
Mucosolvan Ambroxol
Atehexal (Tenormin) Atenolol

Baldrian-Ratio
Berodual DA

9
9
8
8
5
L-Thyroxin L-Thyroxin 4
Marcumar Phenprocoumon 4
Norvasc Amlodipin 4
Tamsulosin Tamsulosin 4
Concor Bisoprolol 5
Magnesium Magnesium 3
Allopurinol Allopurinol 2
Amlodipin Amlodipin 2
Atacand Candesartan 2
Dekristol Colecalciferol 2
Digimerck?® Digitoxin 2
Diovan Protect Valsartan hexal 2
EnaHexal Enalapril 2
Furosemid Furosemid 2
Gabapentin (Neurontin) Gabapentin 2
Lyrica Pregabalin 2
Movicol Macrogol 2
Nebilet Nebivolol 2
Plavix Clopidogrel 2
Salbuhexal N Dosieraerosol Salbutamol 2
2
1
1
1
1
1

Baldrianwurzelextrakt
Ipratropiumbromid, Fenoterolhydrobromid

16 potenziell inadéquate Medikation laut PRISCUS
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Medikament Wirkstoff Haufigkeit
BicaNorm Natriumhydrogencarbonat 1
Carmen Lercanidipin 1
Cipralex Escitalopram 1
Decostriol Calcitriol 1
Doneurin Doxepin 1
Eliquis Apixaban 1
Eunerpan Melperon 1
Falithrom Phenprocoumon 1
Femara Letrozol 1
Ferro sanol duodenal Eisen(11)-glycin-sulfat-Komplex, Eisen(l1)-lon 1
Folveran Folséure 1
Foradil P Formoterol 1
Fosrenol Lanthan (I11)-lon 1
Foster DA Beclometason, Formoterol 1
Frisium Clobazepam 1
Januvia Sitagliptin 1
Keppra Levetiracetam 1
Lisihexal Lisinopril 1
Micardis Telmisartan 1
Mimpara Cinacalcet 1
Mirtazapin Mirtazapin 1
Omeprazol Omeprazol 1
Panthenol Lutschtabletten Dexpanthenol 1
Pradaxa Dabigatran 1
Restex Levodopa, Benserazid (Madopar) 1
Saroten Amtripttylin 1
Spasmex Trospiumchlorid 1
Spiriva Tiotropiumbromid 1
Spironolacton Spironolacton 1
Symbicort Turbohaler Budesonid, Formoterol 1
Timohexal Augentropfen Timolol 1
Venlafaxin (Trevilor) Venlafaxin 1
Vesikur Solifenacin 1
Vocado Olmesartan, Amlodipin 1
Voltaren Diclofenac 1

=170 2 =179
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D Uberblick Uiber die Studienteilnehmer

wn
|

coO~NO O~ WN B

) Handkraft
Alter | Geschlecht | Barthel | Geldzahltest HK re | HK i
73 m 60 41 51 43
79 m 60 39,3 38 27
73 m 70 30 32 34
72 w 60 54 (n.m) | 19
72 W 70 33 22 10
84 w 50 46 22 20
85 w 65 23,4 21 18
76 m 90 42,4 32 21
89 w 50 124 16 10
82 m 65 46 28 25
80 W 65 40 22 16
79 W 70 37 22 11
75 m 100 36,2 45 30
79 w 75 48 20 16
81 w 85 66 15 16
75 m 50 122 34 24
79 W 55 31 28 26
82 w 65 18 20 15
76 w 95 43 12 15
74 m 85 28,1 24 22
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