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Pravention Ursache Klassifizierung Auswirkung auf den Patienten
/ banaler

Medikationsfehler
(simple medication error)

/" mégliche

MEDIKATIONS medikamentose
FEHLER Komplikation

(potentiel adverse drug event)

vermeidbar

vermeidbare
medikamenose
Komplikation

(preventable
adverse drug event)

MEDIKAMENTOESE

KOMPLIKATION

(adverse drug event)

unerwinschte

RISIKO JEDER AZM-Wirkung
MEDIKAMENTOESEN (adverse drug reaction)

Unerwartete UAW

nicht
vermeidbar

Otero MJ, Schmitt E. Clarifying terminology for adverse drug events.
Ann Intern Med 2005; 142(1):77-78
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- Zielbereiche der
fmi:= Risikomanagement-Aktivitaten
zur Vermeidung medikamentoser Komplikationen

GSASA; Gesellschaft Schweizerischer Amts- und Spitalapotheker; Risikomanagement 2006
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fmi:= Outcome-Messungen :
« Focus auf ADE/ADR, nicht auf den Prozess

* Eine Differenzierung zwischen preventable adverse drug events und
adverse drug reactions ist schwierig.

 Retrospektive Fehlersuche

1% der Medication errors ergeben ADE's, davon sind 50%
vermeidbar.'

 QOder : es ist wohl zielfihrender, eine Uberdosierung wegen einer
Niereninsuffizienz zu verhindern, als im Nachhinein festzustellen,
dass der Patient einen Schaden davon getragen hat, weil die
Dosisanpassung verpasst wurde !
- > Erganzung (keine Konkurrenz !!) des bisherigen
Pharmakovigilanz-Ansatzes

'Classen DC. Adverse drug events and medication errors :
the scientific perspective. In : Proceedings of Enhancing Patient Safety Foundation; 1998: 56 — 60
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—_— Medikamentenversorgungsprozess im
fmi:= stationaren Bereich der
Universitats-Kinderklinik Zurich
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- MEDMARX program for 2002

RODNEY W. HickKs, DIANE D). COUSINS, AND ROGER L. WILLIAMS

m —— Selected medication-error data from USP’s

Tahle 3.
Nodes Reported in Records Submitted in 2001 and 20027 Am J Health-Syst Pharm—vol 61 May 15, 2004
Mo. (%) Records Reporting Nodes
2001 2002
Node (n=%3,984) n=162337) % Change
Prescribing 14403 (15) 34650021} 40
Documenting 24179(26) 37,301 (23) -11.5
Dispensing 19,902 21} 35016 22) 4.8
Administering 24378 (27) 53612 (33) =108
Monitoring 1,125 (1) 1,758 (1) 0
Data not provided 4(=0.01) 29 (=0.01) 0
Tahle 4.
Types of Errors in 2002 (n=174,930)
Type of Error Mo. (%) Records
Omission 44,786 (25.60)
Improper dosage/quantity 44,592 (25.49)
Prescribing error 32416 (1853)
Unauthorized drug 19,409 (11.10)
Wrong time 12,102 (6.92)
Extra dose 8,704 (4.98)
Wrong patient 8,196 (4.69)
Wrong drug preparation 7.204(4.12)
Wrong dosage form 3.611(2.06)
Wrong route 2,738(1.57)
Wrong administration technique 2,372(1.36)
Type not determined® 103 {0.06)
Deteriorated product?® 55 (002)
Expired procuct? 2600.101)

alactions were ad ded to the pick list in December 2002
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Ethnographic study of incidence and severity of

mtravenous drug errors
Katja Taxis, Nick Barber

What this study adds

Errors occurred in about half of the intravenous
n:lrug doses observed

BM] VOLUME 326 29 MARCH 2005

Errors were potentially harmful in about a third

of cases

The most commaon errors were giving bolus doses
too quickly and mistakes in preparing drugs that
recuired mu]r_iple steps

Ready for Boluz dosa
—= administration $+— — injection
/53 172235 (T2%)
[dentification Cine step I dentification Imtermittent
of prescription = preparation <= of patient = infusion
120450 (2% nraz o430 16ME3 {0%)
Multiple step Continuous
= preparation  +— = infusion
BOV34E {14%) 073z

Stages and errors in preparation and administration of intravenous drugs (numbers of

errorsfmumber of observations of each stage)




fmui?if!ii!?iii Mit anderen Worten

« Ein Medikament wirkt erst, wenn es im Patienten oder in der
Patientin drin ist !

 Gut verordnet und gut ertragen heisst noch nicht, dass der
Patient oder die Patientin das Medikament richtig erhalten
hat.

D.h. auch :

* Indikatoren sind ok, helfen jedoch nur retrospektiv und sind
alleine angewendet ein untaugliches Mittel.

* Indikatoren kombiniert mit systemorientierten
Verbesserungsmassnahmen fiihren zum Ziel; d.h. fundierte
Analysen sind wichtig (a posteriori in der kritischen Analyse
oder a priori beim Re-Design eines Prozesses).
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fmi:=-- Auszug aus den Forderungen des
|OM-Reports* bezuglich Medication safety

o System-orientierter Approach

o Standards setzen fur Dosis, Timing, Dosislimiten pro
Abteilung

» Elektronische Verschreibung

* Verfugbarmachen der Patientendaten am Patientenbett

 (Gebrauch pharmazeutischer Software

* Unit-dosing

 Zentrale Zubereitung von Hoch-Risiko Medikamenten in der
Spitalapotheke

*Kohn L. et al. Committee on Quality of Health Care in America,
To Err is Human: building a safer health system Institute of Medicine, National Academy Press 2000
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fmi:= Der ,,schweizerische* Ansatz :

Das INTERDISZIPLINARE Denken in PROZESSEN;
KEINE Segmentierung in arztliche Prozesse, pflegerische Prozesse und
pharmazeutische Prozesse -> das gibt es in der Praxis kaum !

Pravention FMECA + ,Pannenbaum®:

- Risikoanalyse (in der Industrie Standard; im Gesundheitswesen ?7?)
- Verbesserung des Prozesses

- Ausbildung des Personals (u.a. durch Flyer)

Diagnose (lernendes System) :

- CIRS (Critical incident reporting)

->wird von Olga Frank im Plenarsaal 16:40 — 17:20 vorgestellt
- Root cause analysis (ERA; London Protokoll)

Behandlung :

- Ausgeldst durch Pravention (FMECA) und Diagnose RCA :
EinfUhrung korrektiver Massnahmen
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FMECA

fm': """""" -(Failure modes, effects and criticality analysis)
»Fehlerzustands-, -auswirkungs- und
kritizitatsanalyse*

 Ermoglicht eine grundsatzliche Untersuchung eines
gesamten Prozesses (Teilprozesses)

Erlaubt es einen Prozess neu zu gestalten ohne vorher auf
Zwischenfalle warten zu mussen

* Die Zuverlassigkeit des Prozesses wird evaluiert, die
Kritischen Punkte werden bezeichnet

* Unterstutzt die Akzeptanz fur Veranderungen

» Erlaubt das Setzen von Prioritaten in einem Aktionsplan
und eine Einschatzung der Wirkung der getroffenen

Massnahmen

Folien zu FMECA mit freundllcher Genehmigung in deutsch adaptiert von © Prof. P. Bonnabry, Chefapotheker, Universitatsspital Genf
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fmi:= FMECA
Failure modes, effects and criticality analysis

* Interdisziplinare Gruppenarbeit
» Brainstorming -> was konnte schief gehen ?

» Gemeinsame Gewichtung der moglichen Fehler
(Frequenz, Schweregrad, Erkennbarkeit)

» Klassierung nach der Kiritizitat der Ereignisse; Vergleich
und Akzeptanz des Restrisikos

* \erbesserungsvorschlage und Berechnung deren Wirkung
auf die Verbesserung des Prozesses

Folien zu FMECA mit freundlicher Genehmigung in deutsch adaptiert von © Prof. P. Bonnabry, Chefapotheker, Universitatsspital Genf
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Hie FMECA Bewertungstabellen

Occurrence
Remote 1in 10 000 1
No known occurrence
Low 1 in 5000 2-4
Possible but no known data
Moderate 1in 200 5-6
Documented but infrequent
High 1in 100
Documented and frequent 1in 50
Very high 1in 20
Documented, almost certain error 1in 10
Severity
Slight annoyance 1
May affect the system
Moderate system problem 2-3
May affect the pal:lan!
Mappr system problem 4-5
May uzc! the pafient
Miner injury é
Majer injury w
Terminal injury or decth 8-9
o gh of
Very hi 90f10 1
System will always detect error
High 7ol 10 2-3
Error likely to be detected before
product reaches patient
Moderate 50f10 4-6
Moderate likelihood of detection 40f10
before error reaches patient
Low 20f 10 7-8

Williams E, o bl oty ille 1310
reaches patient

Hosp Pharm 1994;29:331-7 Rde ey 00 ?

within system
Folien zu FMECA mit freundlicher Genehmigung in deutsch adaptiert von © Prof. P. Bonnabry, Chefapotheker, Universitatsspital Genf

=0 N




fmii= FMECA am Universitatsspital Genf

» Parenterale Ernahrung (Qual Saf Healthcare 2005; 14; 93)
 Chemotherapien (Int J Qual Healthcare 2006;18:9)

» Herstellung von Radionukleiden (Cyclotron)

» Qualitatskontrolle von in Serien hergestellten Produkten

* Elektronische Medikamenten-Verordnung

» Vorbereitung und Verabreichung von Medikamenten auf
der Neonatologie

* Intrathekale Injektionen
* Efc.

Folien zu FMECA mit freundlicher Genehmigung in deutsch adaptiert von © Prof. P. Bonnabry, Chefapotheker, Universitatsspital Genf
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fmi:= FMECA Elektronische Verordnung

* 35 Fehlermoglichkeiten
* Elektronische Verordnung : globale Kritizitat | (114 |13 =8)
» 20 Vorschlage zur Verbesserung

5000
4468 0 0
o -18% - 55%
4000 +
3500 -

Sum of 3000 1
criticality 2900 -
indexes 2000 -+

1500 -
1000 -
500
O -
Handwritten CPOE Improved
CPOE

Folien zu FMECA mit freundlicher Genehmigung in deutsch adaptiert von © Prof. P. Bonnabry, Chefapotheker, Universitatsspital Genf
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fmii= Die gréssten
Risikoreduktionen

Retranscription error

Wrong dose determination or adaptation

Drug interaction not considered

Order management forgotten

Follow-up by biological tests forgotten

84

B Handwritten prescription

Wrong dose, administration form, frequency

E CPOE
Dose, administration form, frequency not

prescribed H Improved CPOE

o a0 100160 200280 300 30 400

Criticality indexes
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fmi:= Die grossten
Risikoerhohungen

Vital signs not considered + 140
Wrong patient

Wrong drug

Known allergy not considered

+ 2

Monitoring not prescribed B Handwritten prescription

B CPCE

System unavailability W Improved CPOE

O 560 100 150 200 250 300 350 400
Criticality indexes

Folien zu FMECA mit freundlicher Genehmigung in deutsch adaptiert von © Prof. P. Bonnabry, Chefapotheker, Universitatsspital Genf
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mi:= Verbesserungsvorschlage

Treatment adaptation forgotten
Targeted alerts

Contra-indication not considered
patient — drugs Cls

Vital signs not considered

Integration in EPR

Retranscription on dispensation
documents forgotten Automatic edition

Antibiotic iv-po switch forgotten

120 Pop-up alerts
B Handwritten prescription . . 1 .

0 50 100 150 200 250 300 350 400
m CPOE
Criticality indexes
B Improved CPOE
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fmi:=-- FMECA erlaubt auch eine
Kosteneinschatzung der Massnahmen

n

500000

400000

300000

, ]
.~/
/o
A
T

| | | D
4000 3500 3000 2500 2000 1500

Sum of criticality indexes (CI)

Additional costs (Frs)

Folien zu FMECA mit freundlicher Genehmigung in deutsch adaptiert von © Prof. P. Bonnabry, Chefapotheker, Universitatsspital Genf
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fmii= Analyse nach dem
,Pannenbaum®

» Festlegen der schlussendlichen Ereignisse

* Festlegen der Kettenreaktionen, die zum schlussendlichen
Ereignis fuhren konnen

» Konstruktion des ,Pannenbaums®; Verknupfung der
Pannen mit ,und” d.h. seriell resp. ,oder" d.h. parallel

* Quantifizierung der Wahrscheinlichkeit jedes Punktes

* Quantifizierung der Wahrscheinlichkeit der
schlussendlichen Ereignisses
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Der Pannenbaum

Ph.Gamerin, 2006
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2. Deutscher Kongress fir Patientensicherheit bei
medikamentdser Therapie 29./30.11.07 Bonn Deutschland
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fimi=-—- Pannenbaum
Schatzung der Haufigkeiten

Experimentell erhobene Resultate

Dispensierungsfehler 3%

Fehler bei der Auswahl 2%
Verdunnungsfehler 3%
Rechenfehler 10%

Garnerin Ph, Eur J Clin Pharmacol 2007;63:769

Performance der Kontrollen 85%

Baalbaki R, HUG, 2006
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Préparation seringue Sélection seringue  Controle ultime

ﬁreur Erreu\ ﬁrER Echec
[ de de | [ de du contréle

| sélection | | dilution sélection | ultime |
\2 % v%/ \2 % \15°M
O T L |
|| e
ou ET
| |
Erreur de préparation Erreur d’administration
5% 0.3%

|
ou

Erreur médicamenteuse

2.3%
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Préparation seringue Sélection seringue  Controle ultime

Erreur
de

sélection

2%

Erreur
de

préparation

Echec
du controle
ultime

15%

Contréle
qualité
défaillant

0%

ET ET
| |
Erreur de préparation Erreur d’administration
0% 0.3%

||
ou

Erreur médicamenteuse

0.3%
Folien mit freundlicher Genehmigung in deutsch adaptiert von © Prof. P. Bonnabry, Chefapotheker, Universitatsspital Genf
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Erreur
de

sélection

2%

Echec Echec

du du controdle
| 1er controle ||  ultime
15% \5“0

Erreur administration
0.05%

Folien mit freundlicher Genehmigung in deutsch adaptiert von © Prof. P. Bonnabry, Chefapotheker, Universitéatsspital Genf
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He Nach dem Zwischenfall :
FMECA und RCA

-

Aqua ad ; .

Iniectabilia

8. Braun 207
“erronend des P B
- .-:: ‘l'-' .

"aCl 0,9% §

© Dr. M.A. Hochreutener Stiftung Patientensicherheit

2. Deutscher Kongress fiir Patientensicherheit bei Arzneimitteltherapiesicherheitim Krankenhaus
medikamentdser Therapie 29./30.11.07 Bonn Deutschland Dr. pharm. E. Martinelli; spitaler fmi ag




fmi:= Schadensanalyse: Schritte

Analyseschritte
Grundlagen beschreiben:
Ziel-, Fall-Beschreibung, Begehung und Ist-Prozess-Beschreibung

Fehlerhafte Vorgange beschreiben / gewichten (=FV=CMP=Care Management
Problems)

Fehlerbegiinstigende Faktoren beschreiben / gewichten (=CF=Contributory Factors)

Abwehrmechanismen beschreiben / gewichten (=Barriers, Defenses, Recoveries)

Empfehlungen zur besseren Fehlerpravention ableiten /priorisieren Idealprozess
beschreiben

(Bewaltigungsschritte nach Schadenseintritt beschreiben)

Erkenntnisse breit publizieren

© Dr. M.A. Hochreutener Stiftung Patientensicherheit
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fmi:= Ergebnisse : 7 key messages

1. Analysieren des Sortimentes nach Substanzen, die momentan von Personal zubereitet (gemischt)
werden miissen. Priifen, ob diese durch Fertigprodukte ersetzt werden konnten. Wenn ja: ersetzen!!!

2. Lagerbestande und Lagerorganisation durchforsten nach Sicherheitsrisiken und unnétigen
Prozessschritten!

3. Verwechslungsgefahr durch Elimination sog. ,,look-alike“ Praparate minimieren!

4. Der Ergonomie des Arbeitsplatzes und in vorliegendem Fall des Arbeitsraumes besondere Beachtung
schenken! Raum schaffen und Ablenkung eliminieren fiir kritische Arbeitsprozesse!

5. Benutzte Gebinde und Ampullen patientenbezogen bis zum Abschluss des Falles aufbewahren!

6. Retablierung nicht benutzter Substanzen und Ampullen nicht als Aufraum-Funktion betrachten, sondern
als aktiven und ausserst kritischen Pharma-Management-Schritt, d.h. als bewussten, professionellen
Prozess verstehen! Konkret:

+  Kein Hilfspersonal daflir einsetzen, Retablierungsprozess explizit regein!
+  Diese Arbeit nicht unter Zeitdruck erledigen!
+  Das 4-Augen-Prinzip befolgen!

7. Leitlinie fiir iv-Regionalanasthesien erstellen und insbesondere darauf hinweisen, dass jeder Injektions-
Schmerz, der langer als 10 Sekunden andauert, ein Alarmzeichen darstellt, das besondere Beachtung
und eine definierte Reaktion erzwingen muss!

© Dr. M.A. Hochreutener Stiftung Patientensicherheit
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f I. Was macht Europa ?
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i

« Management of patient safety and prevention of adverse events in health care, a

system approach »
Recommendation Rec(2006)7 of the Committee of Ministers to member states

COUNCIL CONSEIL
OF EUROPE DE L'EUROPE

Committee of Experts on Management of Safety and Quality in Health Care (SP-SQS)
E. Medication safety - a specific strategy to promote patient safety

Principal « political » messages :
1. consequences of medication errors (ME) = public health issue

2. medication safety = ADR + ME, but ADR = ME

3. definition of ME: following NCC MERP

4. key dimensions for ME prevention: organisation, structure, safety culture, indicators,
staff education in RM

5. recognised national focal points for SMP (+ pharmacovigilance)

6. importance of committment of European Health Authorities

7. necessity of an assessment of ME in Europe

8. improvement of medication use systems by safer : naming, labelling and packaging;

selection and procurement; storage; prescribing; preparation; dispensing;
administration; monitoring; drug information; patient education; communication +
principal measures

https://wcd.coe.int/ViewDoc.jsp?id=1005439&BackColorinternet20=9999CC&BackColorIntranet=FFBB55&BackColorLogged=FFAC75
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fmi:- EES Was macht Europa ?

OF EUROPE DE L'EUROPE

« Creation of a better medication safety culture in
Europe: building up safe medication practices »

http:/lwww.coe.int/t/e/social_cohesion/soc-sp/Medication%20safety%20culture%20report%20E.pdf

Prof. Marja AIRAKSINEN, University of Helsinki, FIN (Chair)

Dr. Maria-Jose OTERO, Hospital Pharmacist, Vice President ISMP, E (Co-Chair)

Dr. Etienne SCHMITT, Co-ordinator of REEM Network, F (editor)

Prof. David COUSINS, Head of Unit SMP, National Patient Safety Agency, UK

Mrs Ida GUSTAFSEN, EuroPHARM Forum Manager, WHO, DK

Dr. Michael HARTMANN, University Hospital Jena, DE

Dr. Patrik MUFF, Clinical Pharmacist, CH

Stein LYFTINGSMO, Hospital Pharmacist, NO

Ass Prof Jiri VLCEK, Charles University, Faculty of Pharmacy, EA Clin Pharmacol, CZ
Dr. Carl Erich THORS, Secretary General European Union of GPs, SE
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des Berichtes

« Medication error reporting : ambulant und stationar
« Gebrauch einer gemeinsamen Nomenklatur fiir die Fehlerklassierung
« Etablierung einer Sicherheitskultur, lokal, national, international

« Kreation eines nationalen boards fiir safe medication practices, erganzend und
kollaborierend zur bisherigen Pharmakovigilanz mit jahrlichen Reports, Schulungen
etc. INTERDISZIPLINAER

« Erganzung des EU-Rechts bezuglich der Testung von Verpackung, Beschriftung und
Fach- respektive Patienteninformation auf die Praxistauglichkeit (Faktor Mensch,
sound alike, look alike, Verstandlichkeit, Verwechselbarkeit)

« Erganzung der Pharmakovigilanz bezuglich Medication errors

« Eindeutige Beschriftung der Einzeldosen (INN, Dosis, Lot, Expiry, Barcode nach GS1

Standard) E%E
[ ] ,
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Nur der interdisziplinare Ansatz ist zielflihrend.
CIRS, Root cause analysis, FMECA, Pannenbaum etc.

Oben genannte Systeme mussen sich zur ,konventionellen®
Pharmakovigilanz erganzen. Die Zusammenarbeit ist auch hier
wichtig. -> besonders wichtig : Nomenklatur, Definitionen

Arzneimitteltherapiesicherheit besteht aus vielen kleinen
Einzelprozessen; deren Neuausrichtung muss immer den ganzen
Medikationsprozess auch mit einbeziehen.

Verschiedene Aspekte brauchen die internationale Harmonisierung
(z.B. Verpackung, Beschriftung, Namensgebung)

Das WICHTIGSTE : Es geht NUR systematisch und interdisziplinar und
sonst nicht !!!
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Aufmerksamkeit !
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