Wissenschaft und Fortbildung

Fehler bei der Arzneimitteltherapie

Die hdufigsten Behandlungsfehler in
Zusammenhang mit einer
Arzneimitteltherapie betreffen die Gabe
von Antibiotika, Antikoagulanzien,
Corticoiden und Analgetika. Zu diesem
Ergebnis kommt die Gutachterkommission
fiir drztliche Behandlungsfehler bei der
Arztekammer Nordrhein nach
Auswertung von 9.924 abgeschlossenen
Begutachtungen der Jahre 2006 bis 2012.
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schlossenen Begutachtungen der Jahre

2006 bis 2012 hat die Gutachterkom-
mission fiir drztliche Behandlungsfehler bei
der Arztekammer Nordrhein Behandlungs-
fehler in Zusammenhang mit einer Arznei-
mitteltherapie festgestellt. Dabei handelte
es sich in etwa einem Drittel um Fille, in de-
nen der Schwerpunkt der Patientenbe-
schwerde auf der Geltendmachung von Ge-
sundheitsschiden infolge fehlerhafter me-
dikamenttser Behandlung lag (n=143), bei-
spielsweise durch unzureichende Antikoa-
gulanzientherapie, Thromboembolie-Pro-
phylaxe oder Schmerztherapie. Weiterhin
handelte es sich um 281 Verfahren, in denen
der Schwerpunkt der Vorwiirfe zwar auf
einer anderen medizinischen Problematik
lag, die Arzneimitteltherapie aber ebenfalls
gertigt wurde, zum Beispiel die postoperati-
ve Infektbehandlung durch Antibiotika. Bei
diesen Verfahren handelt es sich also um
eine zufillige Stichprobe aus dem selekti-
ven Datenbestand der Gutachterkommissi-
on, die eine verallgemeinernde statistische
Aussage nicht erlaubt.

Am hiufigsten betrafen die festgestell-
ten Fehler die Gabe von Antibiotika
(n=115), Antikoagulanzien (n=109), Corti-
coiden (n=40, vorwiegend Injektionen)
und Analgetika (n=37) (Tab. 1, rechts).

Die im Zusammenhang mit der Arznei-
mitteltherapie festgestellten Behandlungs-
fehler lassen sich in 4 Fallgruppen zusam-
menfassen (Tab. 2, Seite 21):

Festgestellte Einzelfehler (Mehrfach-
nennung) betrafen
1. die Vornahme einer nicht indizierten

Arzneimitteltherapie (52-mal),

In etwa vier Prozent der 9.924 abge-
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2. das Unterlassen (104-mal) / die verspite-
te Durchfithrung (28-mal) einer indizier-
ten Arzneimitteltherapie/-prophylaxe,

3. die unsachgemifle Durchfiihrung einer
indizierten Arzneimitteltherapie (346-
mal), beispielsweise fehlerhafte Dosie-
rung, zu kurze oder zu lange Dauer oder
unterlassene Laborkontrollen sowie

4. die unterlassene Sicherungs- (19-mal)
und Risikoaufklirung (22-mal).

1. Vornahme einer nicht indizierten

Arzneimitteltherapie

In je einem Fiinftel der 52 Verfahren
mit fehlender Indikation zur Behandlung
waren Analgetika und Antibiotika einge-
setzt worden. Als Griinde fiir die Fehlver-
ordnungen fanden sich in knapp der Hélf-
te der Fille eine mangelnde Befunderhe-
bung, 9-mal eine Fehldiagnose, 7-mal eine
fehlende é&rztliche Inaugenscheinnahme
und 6-mal erfolgte die Verordnung auf-
grund des Leidensdruckes des Patienten.

Beispielsweise wurde bei einer im
Altersheim lebenden 92-Jdhrigen ohne
Anamnese- und Befunddokumentation
iiber neun Tage ohne weiterfithrende la-
bor- und bildgebende Diagnostik bei Un-
terbauchschmerzen unter der Annahme
einer Divertikulitis wiederholt Doxycy-
clin® verschrieben. Nicht begriindet war
auch die Verabreichung von Hydrocorti-
son (20 mg/die) iiber drei Monate bei
Cortisolwerten im unteren Normbereich
bei einer Patientin mit einem vermeint-
lichen ,,Burn-out-Syndrom®. Ohne é&rzt-

Tabelle 1

Unter 9.924 Gesamtbeurteilungen zwischen
1.1.2006 und 31.12.2012 wurde in

3.203 Fillen (= 32,3 %) ein Behandlungs-
und/oder Risikoaufklarungsfehler bejaht.
Darunter fanden sich Fehler in der
medikamentosen Therapie bei

Gesamtzahl N = 424 4,3 %
Antibiotika N= 115 1,2%
Antikoagulanzien N =109 1,1%
Corticoiden N= 40 0,4 %
Analgetika N= 37 0,4 %
Anderen N= 123 1,2%

liche Inaugenscheinnahme erfolgte bei
einer wegen vorzeitiger Wehen seit vier
Wochen stationidr betreuten III. Gravida,
1. Para (Z. n. Not-Sektio 15 Monate zuvor)
in der nunmehr 30. Schwangerschaftswo-
che bei jetzt akut aufgetretenen starken
Unterbauchschmerzen - als deren Ursache
sich wenige Stunden spéter eine Uterus-
ruptur herausstellte - eine telefonisch
iibermittelte Buscopan®-Verordnung.

2. Unterlassen einer indizierten

Arzneimitteltherapie

Hiufige Griinde fiir eine nicht oderver-
spitet durchgefiihrte Arzneimitteltherapie
waren die Nichterkennung der Indikation
(56-mal), die fehlende oder nicht zeitge-
rechte Reaktion auf die erhobenen Befun-
de (25-mal), eine versiumte Befunderhe-
bung (19-mal) und die Verkennung des
Ausmafles des Befundes (11-mal).

Am hiufigsten waren Antibiotika ver-
sdumt oder verspitet eingesetzt worden
(58-mal), darunter 16-mal aus prophylakti-
scher Indikation. Zum Beispiel ging aus
den Krankenunterlagen anlésslich einer
Revisionsoperation bei abgekippter Hiift-
kappenprothese nicht zweifelsfrei hervor,
ob eine perioperative Antibiotika-Prophy-
laxe verabreicht worden war. Die bei in-
traoperativ vorgefundener Entziindung
vom Operateur angeordnete postoperative
Cephazolin®-Gabe wurde versiumt und
es erfolgte erst vier Tage nach Eingang des
Bakteriologiebefundes eine gezielte Anti-
biotikagabe.

Versdumt wurde 17-mal eine Thrombo-
se-Prophylaxe infolge Nichterkennens der
Risikokonstellation und 12-mal eine Anti-
koagulanzientherapie; jeweils zweimal
erfolgte die Gabe verspiitet. Beispielsweise
wurde eine Antikoagulation mit Heparin®
anlésslich einer ambulanten elektrischen
Kardioversion bei erneut aufgetretener ab-
soluter Arrhythmie bei Vorhofflimmern
vor einer am Folgetag geplanten lingeren
Flugreise durch den durchfiihrenden Arzt
- trotz entsprechender chefirztlicher An-
ordnung - versdumt und der Patient nur
mit ASS® 300 weiterbehandelt. Zwei Tage
spiter trat ein Posteriorinfarkt auf, der -
bei Ausschluss anderer Ursachen - sehr
wahrscheinlich auf die Unterlassung zu-
riickzufithren war.
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Tabelle 2 Einzelfehler (Mehrfachnennung) bei der Arzneimittelgabe in den
Gesamtbeurteilungen der Jahre 2006 - 2012

Fehler bei der Arzneimittelgabe

Gesamt Antibio-

Corti- Anal- Andere
coide getika/

NSAR

Anti-
koagu-
lanzien

tika

?ﬁ;ﬂf};ﬁahhnle‘:ﬂui';)zelfehler 571 | 163 | 144 | 66 | 45 | 153
1. Fehlende Indikation 52 10 3 8 11 20
2. IE:}Srsgti:t/Prophylaxe versaumt/ 132 58 33 4 7 30
3.1 Fehlerhafte Dosierung 80 5 36 15 10 14
3.2 Fehlende Laborkontrollen 54 16 21 1 1 15
3.3 Keine zeitgerechte kalkulierte Gabe 34 34 / / / /
3.4 Nebenwirkungen nicht beriicksichtigt 31 1 9 / 4 17
e IR
3.6 Indikation nicht erneut gepriift 24 / 5 1 / 18
> ggzgmléinndlghﬁg?l?({ht erkannt 22 ! 3 6 ! 9
3.8 Anwendung, Art und Weise 17 2 / 12 1 2
3.9 Auswahl unzureichend 15 6 5 1 1 2
3.10 Therapie obsolet/fehlende Zulassung 11 / / 5 4 2
3.11 Gabe trotz festgestellter Resistenz 10 10 / / / /
3.12 Gabe trotz bekannter Unvertraglichkeit 7 6 / 1 / /
3.13 Andere Fehler 11 / 1 1 1 8
4.1 Keine Beratung/Sicherungsaufkldrung 19 4 11 / / 4
4.2 Risikoaufklarungsfehler 22 1 2 11 4 4

3. UnsachgemaBe Durchfiihrung einer
indizierten Arzneimitteltherapie
Dosierungsfehler (8o-mal), insbeson-

dere bei Antikoagulanziengabe (36-mal),

fehlende Laborkontrollen (54-mal), unter-
lassene MafSnahmen zur gezielten Anti-
biotikatherapie (34-mal) sowie die fortge-
setzte Gabe trotz festgestellter Resistenz

(10-mal), die Nichtberiicksichtigung von

Nebenwirkungen (31-mal), die zu lange

Anwendung ohne Uberpriifung der Indi-

kation (24-mal), die zu kurze Anwendung

der Arzneimittelgabe (30-mal) und die
fehlende Beriicksichtigung von Kontrain-
dikationen/Anwendungsbeschrinkungen

(22-mal) waren die hiufigsten Griinde

einer fehlerhaften Durchfithrung.

Spezielle Problematiken

B Laborkontrollen

Eine Antikoagulanzien-Therapie erfor-
dert regelmiflige Gerinnungskontrollen,
die bei 21 Patienten versdumt wurden. Un-
terlassen wurden auch die Kontrolle der
Schilddriisenwerte bei der Anwendung von
Amiodaron® mit der Folge einer manifes-
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ten Hyperthyreose, in drei Fillen Spiegel-
kontrollen bei einer Lithiumgabe insbe-
sondere nach Dosiserhhung, einmal mit
der Folge einer Intoxikation. Weiterhin
fehlten Blutbildkontrollen bei einer Dap-
son®-Therapie iiber sieben Wochen in der
Anfangsphase der Behandlung sowie iiber
17 Monate bei einer Langzeittherapie mit
Methotrexat® und Novalgin® jeweils mit
der Folge einer todlichen Sepsis bei Agra-
nulozytose. Hier hitte die Laborkontrolle
terminiert und der Patient bei Nichter-
scheinen mittels einer Sicherungsaufkli-
rung iiber die Notwendigkeit unterrichtet
werden miissen.

®m Injektionen

Einen besonderen Stellenwert nehmen
die Injektionsbehandlungen insbesondere
mit Corticosteroiden ein; bei insgesamt 35
Patienten waren hier teilweise mehrfache
Behandlungsfehler festzustellen. Vielfach
erfolgten jahrelang Serien von Steroid-
Misch-Injektionen mit Lokalanisthetika,
aber auch in nicht mehr zugelassener Mi-
schung mit NSAR, in zu dichter Folge und
in Uberdosierung, ohne dass auf eine ora-

le Schmerzmittelverabreichung umgestie-
gen wurde. So bei einem 46-Jdhrigen mit
akuter Lumboischalgie, bei dem 3 x 100
mg Prednisolon® und Lidocain® inner-
halb von 17 Tagen lokal an die Facettenge-
lenke injiziert worden war, was zu einer
Meningitis mit Caudasyndrom bei para-
spinalen Abszessen und bleibenden neu-
rologischen Ausfillen fiihrte.

W Schmerztherapie
Folgende Empfehlungen ergeben sich

aus den festgestellten Behandlungsfehlern:

» Es sollte bedacht werden, dass durch
die Schmerztherapie die eigentlich zu-
grundeliegende Erkrankung verschlei-
ert werden kann, sodass insbesondere
Vorsicht geboten ist, wenn keine Besse-
rung eintritt.

« Vor dem Einsatz einer hohen, lang-
wirksamem Dosis oder (unkritischen)
Dosissteigerung ohne zwischenzeitli-
che Befunderhebung ist zu warnen.

« Ist eine lingerfristige Schmerztherapie
erforderlich, sollte ein in der Schmerz-
therapie versierter Arzt zeitgerecht in
die Behandlung einbezogen werden.

« Patienten im Finalstadium einer Er-
krankung haben ein Anrecht darauf,
schmerzfrei zu sein; diesem Umstand
sollte beispielsweise durch die Anwen-
dung lang wirkender Opioide in ausrei-
chender Dosierung Rechnung getragen
werden.

So verweigerte beispielsweise ein Haus-
arzt behandlungsfehlerhaft die ausrei-
chende Morphingabe, obwohl der kurze
Zeit spiter verstorbene Patient ersichtlich
unter schwersten Schmerzen litt. Wech-
selnd starke Bauchbeschwerden unter in-
travenoser Analgetikagabe wurden bei
einer 25-J4hrigen 36 Stunden nicht mittels
klinischer, laborchemischer Befunderhe-
bung und chirurgischem Konsil abgeklirt,
sodass eine Appendizitis mit stattgehabter
Perforation verkannt wurde. Bei duflerst
effektiver Schmerztherapie nach Ischiadi-
cusblockade und mittels Femoraliskathe-
ter nach Kniegelenkersatz mit Tibiakopf-
osteotomie wurde die Symptomatik eines
Kompartmentsyndroms vorwerfbar zu
spit erkennbar. Schwerwiegend fehlerhaft
wurde ein 49-Jdhriger mit Spannungs-
kopfschmerzen iiber drei Jahre kontinu-
ierlich in ansteigender Dosierung mit
zuletzt 400 mg Tilidin® und 32 mg Nalo-
xan® behandelt, was nach Absetzen der
Medikamente zu einem schweren Ent-
zugssyndrom fiihrte.
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4. Sicherungs- und Risikoaufklarung

Die Sicherungsaufklirung dient der Si-
cherung des Heilerfolges und bedarf aller
Hinweise, die in Zusammenhang mit der
Einnahme des Arzneimittels, aber auch im
Falle eines (eigenmichtigen) Absetzens fiir
den Patienten von Bedeutung sein k6nnen
(Fiirsorgepflicht des Arztes).

Die drztliche Risikoaufklirung soll den
Patienten durch ein miindliches Gesprich
in die Lage versetzen, aufgrund gesicher-
ten Wissens selbstbestimmt iiber die An-
wendung des Arzneimittels in Kenntnis
der Vorteile und drohender Nachteile
durch schwerwiegende unerwiinschte ty-
pische Risiken entscheiden zu kénnen [1].
Nach dem Patientenrechtegesetz ist das
Aufklirungsgesprich nunmehr dokumen-
tationspflichtig (§ 630f 4bs.2 BGB).

Ein typischer Fehler bei der Sicherungs-
aufklirung lag bei einem Patienten vor, der
und dessen Nachbehandler (Kurzarztbrief)
auf die Notwendigkeit der iiberlappen-
den Heparin®-Gabe bei Wiederaufnahme
der Antikoagulation mit Marcumar® nach
einem Herzschrittmacher-Aggregatwech-
sel bis zum Erreichen eines INR-Wertes im
therapeutischen Bereich mit entsprechen-
den Kontrollen hitte hingewiesen werden
miissen; die Unterlassung fiihrte zu einem
kardioembolisch bedingten Hirninfarkt.

In den untersuchten Verfahren spielten
Risikoaufkldrungsfehler bei der Arznei-
mittelgabe nur eine untergeordnete Rolle:
Festgestellt wurden 22 Aufklirungsfehler,
darunter 7 bei ansonsten sachgerechter
Behandlung.

Allein 15-mal handelte es sich um Fille
mit Injektionen von Corticoiden, Lokalan-
dsthetika, Analgetika und/oder Mischpri-
paraten, die schon aufgrund des vorgenom-
menen Eingriffs einer Risikoaufklirung be-

Dr. Luana Lima behandelt Patienten im Flu(htllngslager T 2
Dadaab(Kenia), Juli 2011 © Brendan Bannon i »

durften; oft fehlte es hier an einer Doku-
mentation, sodass - bei entsprechend erho-
bener Riige - die Risikoaufklirung nicht als
bewiesen angesehen werden konnte.

Als nicht rechtsgiiltig wurde zum Bei-
spiel die Risikoaufklirung bei - kontrain-
dizierter - Vornahme einer paravertebra-
len Triam®-Infiltration bei einem mit
Marcumar® antikoagulierten Patienten mit
akuter Ischialgie beurteilt, da dieser das
dann verwirklichte erhéhte Blutungsrisi-
ko nicht richtig einschitzen konnte. Nicht
ausreichend iiber die erhohten Risiken
der Arzneimittelgabe aufgekldrt wurden
auch eine nunmehr in der Perimenopause
befindliche nikotinsiichtige Patientin, der
seit 27 Jahren durchgehend ein Ovula-
tionshemmer verschrieben worden war,
ein immunsupprimierter Patient bei félsch-
lich eingeleiteter Eradikationstherapie bei
nicht bewiesener Helicobacterbesiedelung
und ein mit Carbamazepin® behandelter
Patient mit einer Trigeminusneuralgie bei
Steigerung der Tagesdosis auf die hohe
Dosis von 1.600 mg.

Fazit

Angesichts der Vielzahl der verabreich-
ten Arzneimittel ist die Anzahl der in den
letzten sieben Jahren in Nordrhein festge-
stellten Fehler bei der Arzneimitteltherapie
gering. Es ist nicht davon auszugehen, dass
die vorgestellte Analyse der Begutachtungs-
verfahren fiir Medikationsfehler im Allge-
meinen reprisentativ ist. Hierzu wire eine
gezielte Studie von Krankenakten erforder-
lich, die anhand der selektierten Begutach-
tungsverfahren nicht sinnvoll ist, da es sich
um Verfahren handelt, in denen ein Ge-
sundheitsschaden schon vermutet wird
oder erkennbar geworden ist.

Es ist zu unterstellen, dass Fehler mog-
licherweise vielfach unerkannt bleiben,
weil die Patienten bei Auftreten uner-
wiinschter Wirkungen die Medikamente
weglassen oder den Zusammenhang ihrer
Befindlichkeitsstorungen mit der Arznei-
mitteleinnahme nicht herstellen bezie-
hungsweise diese nicht dem Arzt anlasten.
Ein grofler Teil der Vorwiirfe und festge-
stellten Fehler der bei der Gutachterkom-
mission anhingig gewordenen Verfahren
bezieht sich auf Medikamente wie Anti-
koagulanzien, die einer besonderen Indi-
kationsstellung und Laborkontrollen be-
diirfen und unmittelbar zu schweren
Folgen wie Blutung oder Thrombose mit
Lungenembolie fithren kénnen, sodass
der Zusammenhang dann fiir den Patien-
ten augenscheinlich wird.

Insbesondere in Hinblick auf das kiirz-
lich in Kraft getretene Patientenrechtege-
setz sei allen Arzten angeraten, die Risiko-
aufklirung zur Arzneimitteltherapie (Ein-
griffsaufkldrung) ernst zu nehmen, weil an-
sonsten eine Haftung wegen Rechtswidrig-
keit der Verabreichung droht, wenn der Pa-
tient glaubhaft machen kann, dass er in
Kenntnis der (unerwiinschten) Wirkungen
das Medikament nicht eingenommen hitte.
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