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AMK-UMFRAGE

Verwechslungsgetfahr
von Arzneimitteln

Von Matthias Ganso, Ralf Goebel, Yvonne Krautscheid, Martin
Schulz und Petra Zagermann-Muncke / Die Arzneimittelkommission
der Deutschen Apotheker (AMK) fiihrte 2015 eine Umfrage unter
ihren Referenzapotheken zum Thema Verwechslungsgefahr von
Arzneimitteln durch. Die Ergebnisse zeigen, dass die Thematik bei
den Apotheken prasent ist, jedoch wenige die dokumentierten
Verwechslungen auch als Medikationsfehler der AMK melden.

Die 40. AMK-Umfrage widmete sich
dem Thema Verwechslungsgefahr von
Arzneimitteln, vor allem den Look-
Alikes (ahnliches Erscheinungsbild) und
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Etwa drei Viertel der Verwechslungen von Arz-
neimitteln in der 6ffentlichen Apotheke beru-
hen auf einem Lesefehler der Verordnung.

Sound-Alikes (dhnliche Arzneimittelna-
men). Zum Zeitpunkt der Umfrage um-
fassten die beiden bundesweiten Refe-
renzapothekennetze der AMK 871
offentliche Apotheken beziehungswei-
se 54 Krankenhausapotheken. Die Um-
frage sollte eruieren, wie bewusst sich
Apothekenmitarbeiter der Verwechs-
lungsgefahr von Arzneimitteln sind und
welche Gegenmalinahmen bereits er-
griffen werden. Zudem sollte sie ermit-
teln, ob die Falle analysiert und einer
zentralen Erfassung zugefiihrt werden.

Die Referenzapotheken wurden per
E-Mail kontaktiert und um Beantwor-
tung eines elektronisch hinterlegten
Fragenkatalogs mit neun Fragen gebe-
ten. Teilgenommen haben 523 6ffent-
liche Apotheken und 42 Krankenhaus-
apotheken. Die Riicklaufquote betrug
somit bei o&ffentlichen Apotheken
60 Prozent und bei Krankenhausapo-

24

theken 78 Prozent. Von den teilneh-
menden Apotheken wurden jeweils
alle gestellten Fragen beantwortet.
Sowohl in 6ffentlichen Apotheken
als auch in Krankenhausapotheken ist
das Thema Verwechslungsgefahr von
Arzneimitteln prasent. 86 Prozent der
befragten 6ffentlichen Apotheken und
95 Prozent der Krankenhausapotheken
gaben an, dass das Thema bereits
Gegenstand von Teambesprechungen
oder internen Schulungen gewesen ist.
Mehr als 8o Prozent der offentlichen
Apotheken und Krankenhausapothe-
ken gaben an, dass mit Fehlern offen
und konstruktiv umgegangen wird;
man sich aber weitere Unterstiitzung
durch die AMK wiinscht. Aus einer
Liste, in der gewiinschte Medien zur
Forderung einer Fehlerkultur ohne
Schuldzuweisungen zur Auswahl stan-
den, wahlten mit Abstand die meisten
Teilnehmer (77  beziehungsweise
86 Prozent) AMK-Publikationen in der
pharmazeutischen Fachpresse aus.
ErwartungsgemaR  erhalten die
offentlichen Apotheken die meisten

Hinweise auf Verwechslungen von Pati-
enten. Krankenhausapotheken werden
am haufigsten durch Pflegepersonal,
gefolgt von Arzten, auf (potenzielle)
Verwechslungen aufmerksam gemacht.
Auf die Frage nach dem Umgang mit
Verwechslungen antwortete der lber-
wiegende Teil der 6ffentlichen Apothe-
ken und der Krankenhausapotheken
gleichermaBen, dass diese in mehr als
60 Prozent systematisch dokumentiert
und zu mehr als 8o Prozent beziiglich
der Ursachen bewertet werden.

Meldung unverzichtbar

Lediglich 7 Prozent der &ffentlichen
Apotheken und 17 Prozent der Kranken-
hausapotheken gehen einen Schritt

weiter und melden (potenzielle)
Falschabgaben der AMK. Diesem
Ergebnis konnen verschiedene

Ursachen zugrunde liegen. Zum einen
war nur 26 beziehungsweise 43 Prozent
bekannt, dass Verwechslungen als (po-
tenzielle) Medikationsfehler der AMK
derzeit Uber das bekannte UAW-
Formular gemeldet werden konnen.
Zum anderen konnen interne Prozesse
ursachlich sein. So melden 33 Prozent
der Krankenhausapotheken an andere
Stellen, zum Beispiel an die Datenbank
zur Dokumentation Pharmazeutischer
Interventionen im Krankenhaus (Doku
PIK®). Diese Online-Datenbank wird
vom Bundesverband Deutscher Kran-
kenhausapotheker (ADKA) unterhal-
ten. Die bereits seit dem Jahr 2004 in
einer Datenbank gesammelten Medi-
kationsfehler im Krankenhausbereich
wurden im Jahr 2008 in das DokuPIK-
System uberfiihrt.

Eine Meldung an eine zentrale Stelle
ist wertvoll fiir die Ursachen-Analyse

WAS IST EIN MEDIKATIONSFEHLER?

In der »Guideline on good pharmaco-
vigilance practices« (GVP), Module VI,
der EMA findet sich die folgende Defini-
tion: »A medication error is any unin-
tentional error in the prescribing, dis-
pensing or administration of a
medicinal product while in the control
of the healthcare professional or consu-
mer, also jeder unbeabsichtigte Fehler
im Medikationsprozess. Weiter gefasst
ist die Definition der Koordinierungs-
gruppe des Aktionsplans AMTS in
Deutschland: »Ein Medikationsfehler
ist ein Abweichen von dem fiir den Pati-
enten optimalen Medikationsprozess,

1394 | PHARM. ZTG. | 161 JG. | 12. 5. 2016 | 19. AUSG.

das zu einer grundsatzlich vermeidba-
ren Schadigung des Patienten fiihrt
oder fiihren konnte. Medikationsfehler
kénnen jeden Schritt des Medikations-
prozesses betreffen und von jedem am
Medikationsprozess Beteiligten, insbe-
sondere von Arzten, Apothekern oder
anderen Angehorigen eines Gesund-
heitsberufes sowie von Patienten, de-
ren Angehdrigen oder Dritten verur-
sacht werden.« Fur die systematische
Erfassung von Medikationsfehlern ist
es wichtig, diese vom beabsichtigten
Off-Label-Use und damit auch von dem
Arzneimittelmissbrauch abzugrenzen.



und die Vermeidung von Medikations-
fehlern in der Praxis. Sie ersetzt jedoch
nicht die Meldung an die AMK. Die Arz-
neimittelkommissionen der Heilberufe
leiten jeden Einzelbericht an die zu-
standige Bundesoberbehorde weiter,
womit friihzeitig gegebenenfalls not-
wendige regulatorische MaBnahmen
angestofen werden kénnen.

Als geeignete MaRnahmen zur
Unterstiitzung von Meldungen von Ver-
wechslungen werden von mehr als
60 Prozent der 6ffentlichen Apotheken
und von mehr als 70 Prozent der Kran-
kenhausapotheken AMK-Publikationen
angesehen. Fast ein Viertel der 6ffentli-
chen Apotheken und nahezu die Halfte
der Krankenhausapotheken halt die An-
passung des UAW-Berichtsbogens dabei
fur zielfiilhrend (Mehrfachnennungen
waren moglich).

Packungsdesign zu dhnlich
Aus einer vorgegebenen Auswahl von
zehn Ursachen fiir Verwechslungen
(Tabelle) stand in 6ffentlichen Apothe-
ken der Lesefehler der Verordnung an
erster Stelle (74,8 Prozent). Look-Alikes
der Sekundarverpackung von Fertigarz-

Lesefehler der Verordnung
beziehungsweise Anforderung

Telefonischer Ubermittlungsfehler
Elektronischer Ubermittlungsfehler

Verwechslung der Verpackung durch
Firmendesign (Look-Alike)

Namensverwechslung (Sound-Alike)
Bestiickungsfehler des Lagerorts
Lagerort-Entnahmefehler (manuell)
Lagerort-Entnahmefehler (elektronisch)
Auslieferungsfehler

Verwechslungen sind in unserer

Apotheke/unserem Verantwortungs-
bereich bisher nicht bekannt geworden
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Offentliche Krankenhaus-
Apotheke apotheke
[%] (n = 871) [%] (n = 54)
74,8 59,5
47 16,7
6,9 14,3
60,8 85,7
4,7 69,1
31,4 47,6
55,5 66,7
2,5 7]
16,8 21,4
5 0

Tabelle: Von Apotheken ausgewahlte Ursachen fiir Arzneimittel-Verwechslungen

neimitteln wurde als zweithaufigster
Grund fir Verwechslungen angegeben.
In  Krankenhausapotheken wurden
Look-Alikes sogar als haufigste Ursache

fur Verwechslungen genannt (86 Pro-
zent). Sich sehr stark dhnelnde Sekun-
darverpackungen sind haufig dem Cor-
porate Design eines pharmazeutischen
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Unternehmens geschuldet. Schlecht
erkennbare Unterscheidungsmerkmale
bergen dabei ein groRes Risiko fiir
Verwechslungen durch medizinisch-
pharmazeutisches Personal wie auch
durch Patienten. Eine andere Art mogli-
cher Verwechslung, die die Applika-
tionshilfe eines Arzneimittels betrifft,
wurde der AMK im Zusammenhang
mit Midazolam-ratiopharm® 2 mg/ml,
Lésung zum Einnehmen, gemeldet.
Diesem Arzneimittel liegt als Dosier-
hilfe eine Spritze bei, welche sich nicht
von einer Spritze zur intravendsen Ver-
abreichung unterscheidet. Da sich die-
se Spritze auf eine Venenverweilkaniile
aufstecken lasst, wurde vom Melden-
den die Gefahr der parenteralen Verab-
reichung, beispielsweise in der Narko-
sevorbereitung, gesehen.

Nicht alphabetisch sortieren
Sound-Alikes wurden von den Kranken-
haus-Apotheken als zweithaufigste Ur-
sache genannt. Bei dhnlich klingenden
Arzneimittelnamen wie Sedariston® (Jo-
hanniskraut- und  Baldrianwurzel-
extrakt) und Sildaristo® (Sildenafil), De-
kristol® (Colecalciferol) und Decostriol®
(Calcitriol), Norflox (Norfloxacin) und
Norflex® (Orphenadrin) oder Micanol®
(Dithranol) und Miconazol kann es leicht
zu Verwechslungen kommen. Um Na-
mensahnlichkeiten bei EU-zugelassenen
Arzneimitteln moglichst zuvorzukom-
men, werden auf europdischer Ebene

Das Warenlager nicht nach Alphabet zu sor-

tieren, ist eine Moglichkeit, Verwechslungen

zu vermeiden. Foto: imago/Christoph Franke
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ANGABEN BEI DER MELDUNG VON
MEDIKATIONSFEHLERN

(Potenzielle) Medikationsfehler sollten
als Arzneimittelrisiko vom pharmazeu-
tischen Personal dokumentiert und der
AMK gemeldet werden. Die Meldung
sollte nach Méglichkeit folgende Anga-
ben enthalten (EMA/762563/2014):

» Art des Medikationsfehlers: Fehler
mit/ohne Schaden, verhinderter
Fehler oder potenzieller Fehler

» Stufe im Medikationsprozess, bei
dem der Fehler aufgetreten ist, wie
Verschreibung, Abgabe, Zuberei-
tung, Verabreichung

neu eingefiihrte Arzneimittelnamen
durch die beim Ausschuss fiir Huma-
narzneimittel (CHMP) angesiedelte
Invented Name Review Group (NRG) ge-
prift. Trotzdem kénnen bei der Vielzahl
der auf dem europdischen Markt
befindlichen Arzneimittel Ahnlichkeiten
mit national zugelassenen Arzneimit-
teln auftreten. In solchen Fallen suchen
die zustandigen Behdrden nach Priifung
und in Zusammenarbeit mit den Zulas-
sungsinhabern eine Lésung zur Praven-
tion von Verwechslungen.

Eine MaBnahme, um im Apotheken-
alltag Verwechslungen entgegenzu-
wirken, ist zum Beispiel die Abwei-
chung von der rein alphabetischen und
PackungsgrofRen-orientierten  Lager-
organisation. Gezielt danach gefragt,
gaben fast 40 Prozent beziehungswei-
se 65 Prozent der befragten o6ffent-
lichen beziehungsweise Krankenhaus-
apotheken an, auf diese Art Verwechs-
lungen vermeiden zu wollen.

Die Geschaftsstelle der AMK leitet
alle eingehenden Meldungen (poten-
zieller) Medikationsfehler nach
Eingangsprifung und Erfassung an den
Zulassungsinhaber und an die zustandi-
gen Behorden beziehungsweise Bun-
desoberbehorden weiter, welche nach
Priifung gegebenenfalls regulatorische
MaRnahmen einleiten. So wurde der
Gefahr der Fehldosierung bei Substituti-
on von Neurocil®Tropfen durch Levo-
mepromazin-neuraxpharm® 4o mg/ml
Tropfen durch das Aufbringen zusatzli-
cher Hinweise auf Sekundar- und
Primarverpackung und das Erganzen ei-
ner Umrechnungstabelle in der Pro-
duktinformation von Levomepromazin-
neuraxpharm 4o mg/ml Tropfen entge-
gengewirkt. Die Wirkstoff-Konzentrati-
on von Neurocil-Tropfen entspricht
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« Beitragende(r) Faktor(en)

« Im Fall der Schadigung eines Patien-
ten/Verbrauchers  dokumentierte
unerwiinschte Wirkung(en)

¢ Im Fall eines potenziellen, eines ver-
hinderten oder eines Medikations-
fehlers ohne Schaden das potenziel-
le Risiko flir den Patienten/
den Verbraucher

» Das/die involvierte(n) Arzneimittel

* Chargennummer, wenn der Fehler
durch  einen  Qualitatsmangel
bedingt ist.

zwar mit 40 mg/ml Levomepromazin
der Konzentration des Generikums, je-
doch ist das Tropfenvolumen bei beiden
Arzneimitteln nicht identisch. Da das
Produkt von Neuraxpharm kein Ethanol
enthalt und daher mit einem anderen
Tropfeinsatz versehen ist, entsprechen
hier 40 Tropfen nicht circa 1 ml Lésung
und somit nicht der Konzentration
1 mg/Tropfen. Wird dies bei der Abgabe
nicht beruicksichtigt, fihrt die gewohn-
teAnwendung zu einem Medikations-
fehler.

Konstruktive Fehlerkultur

Da in der Arzneimitteltherapie Fehler
gravierende Folgen haben kdnnen, sind
Fehleranalysen und daraus abgeleitete
MaRnahmen zur Fehlervermeidung in
allen Schritten des Medikationsprozes-
ses unverzichtbar. Der Dokumentation
potenzieller und tatsachlicher Medikati-
onsfehler kommt daher eine groRBe Be-
deutung zu. Dabei sollte ein aufgetrete-
ner Fehler den beteiligten Personen
nicht zum Vorwurf gemacht werden.
Vielmehr sollte ein (auch potenzieller
oder noch rechtzeitig erkannter) Fehler
als wertvoller Hinweis auf einen unsi-
cheren Prozess gewertet und dazu ge-
nutzt werden, wirksame MalRnahmen
zur Vermeidung zu ergreifen. Die Basis
wirksamer und angemessener Gegen-
mafRnahmen ist dabei die systematische
Erfassung und Analyse der Ursachen. /

Literatur bei den Verfassern

Fiir die Verfasser

Professor Dr. Martin Schulz,
Arzneimittelkommission der
Deutschen Apotheker (AMK), Unter
den Linden 21, 10117 Berlin, E-Mail:
amk®@arzneimittelkommission.de
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