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Fehler bei Arzneimitteltherapie

Handelt es sich nicht gerade um
spezielle Problematiken wie bei der
Antikoagulanzientherapie, so werden
Medikationsfehler selten gezielt
vorgeworfen und oft nur zuféllig im
Rahmen der Begutachtung entdeckt.

von Beate Weber und
Johannes Kobberling

nden Verfahren der Gutachterkommis-
sion Nordrhein wurden in den vier
Abschlussjahren bis 2016 etwas haufi-
ger Fehler bei der Arzneimitteltherapie
festgestellt. Der Fehleranteil stieg gegen-
iiber dem friiheren Bericht (RA 6/2013)
leicht um 0,8 Prozentpunkte auf 5,1 Prozent
von 6.940 Gesamtbegutachtungen an. Nun-
mehr wurden im Durchschnitt 88 statt zuvor
berichtete 61 Fehler bei der Arzneimittel-
gabe pro Begutachtungsjahr bei insgesamt
angestiegenen Begutachtungsverfahren
ermittelt. Am haufigsten waren Fehler bei
der Gruppe der Antibiotika, Antikoagulan-

zien, Kortikoide und Analgetika (Tabelle 1).
Bei den 350 Medikationsfehlern handelte

es sich wie zuvor in etwa einem Drittel um

Fille (120), in denen der Schwerpunkt der

Patientenbeschwerde auf der Geltendma-

chung von Gesundheitsschdaden infolge feh-

lerhafter medikamentdser Behandlung lag,
beispielsweise bei Antikoagulantiengabe,

Thromboembolie-Prophylaxe oder Schmerz-

therapie. Bei 230 Verfahren lag der Schwer-

punkt der Vorwiirfe zwar auf einer anderen
medizinischen Problematik, die Arzneimit-
teltherapie wurde aber ebenfalls geriigt, zum

Beispiel die postoperative Infektbehandlung

durch Antibiotika. Bei diesen Verfahren han-

delt es sich somit um eine zufallige Stichpro-
be aus dem selektiven Datenbestand der

Gutachterkommission, die eine verallgemei-

nernde statistische Aussage nicht erlaubt.
Die beziiglich der Arzneimittelgabe fest-

gestellten vier moglichen Einzelfehler pro

Fall (Tabelle 2) wurden wieder in vier Fall-

gruppen zusammengefasst und betrafen:

m die Vornahme einer nicht indizierten
Arzneimitteltherapie (53-mal),

m das Unterlassen/die verspatete Durch-
fiihrung einer indizierten Arzneimittel-
therapie/-prophylaxe (81-mal),

m die unsachgemadfie Durchfiihrung einer
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indizierten Arzneimitteltherapie (252
Flle), beispielsweise fehlerhafte Dosie-
rung, zu kurze oder zu lange Dauer,
keine Laborkontrollen,

m die unterlassene Sicherungsaufklarung
(26-mal) und/oder Risikoaufklarung
(38-mal). Darunter waren 19 Verfahren
mit sachgerechter Medikation, die nicht
von einer rechtsgiiltigen miindlichen
Risikoaufklarung gedeckt waren.

Einzelfehler im Vergleich zu
2006 bis 2012

Die Grafik 1 stellt die pro Begutachtungs-
jahr durchschnittlich erfassten Einzelfehler
vergleichend zum Vorjahreszeitraum dar,
die Grafiken 2 bis 6 beziehen sich auf die
einzelnen Arzneimittelgruppen. Der hdu-
figste festgestellte vorwerfbare Fehler war
die Unterlassung einer notwendigen Medi-
kation mit nunmehr 20,3 statt zuvor 18,9
Fdllen pro Begutachtungsjahr. Haufiger
fehlte es an erforderlichen Labor- bzw. Ab-
strichs-Untersuchungen (plus 10,1 Félle pro
Jahr), darunter vor allem bei einer Antibio-
tikatherapie (plus 8,5 Fille pro Jahr). Auch
bei der Indikationsstellung zur Medikation
wurden hiufiger Fehler festgestellt (ein Plus
von 5,9 Féllen pro Jahr), darunter vor allem
zur Kortisongabe (plus 3,2 Fille pro Jahr).
Hierbei und auch insgesamt haufiger be-
mangelt wurde die Art und Weise der Ver-
abreichung (zum Beispiel Injektion nicht
tief gluteal/statt orale Gabe). Haufiger fan-
den sich auch Félle mit zu lange wahrender
Analgetikagabe (plus 4,3 Félle pro Jahr),

mangelnder Sicherungsaufklarung (plus 3,8
Fille pro Jahr), darunter vor allem bei Anti-
koagulanzien und Antibiotika, und Risiko-
aufklarungsmangel (plus 6,4 Falle pro Jahr).

1. Vornahme einer nicht indizierten
Arzneimitteltherapie

Nunmehr bei jedem siebten statt zuvor
beijedem achten Fehlerfall fehlte es an der
Indikation zur Arzneimittelgabe. Darunter
waren Kortikoide mit 19 Féllen deutlich
haufiger als andere Arzneimittel vertreten;
die nichtindizierte Gabe erfolgte sechsmal
oral, achtmal intramuskular, viermal lokal
und einmal intraartikuldr. Zum Beispiel:
m Eine systemische Langzeittherapie tiber

13 Monate, davon drei Monate oberhalb

der Cushingschwelle, bei nicht bestétigter

Verdachtsdiagnose einer Polyarthritis.
m Eine hochdosierte Kortisongabe {iber

drei Monate mit Dosissteigerung bei

Verdacht auf Morbus Crohn ohne weiter-

gehende Diagnostik.

m Ein Polypragmatismus mit nicht indizier-
ter Kortison-, dann iiberlappender Anti-
biotika- und Sulfasalazintherapie iiber
drei Monate bei sechsmal kontrollierter
aber ungeklart bleibender, stetig anstei-
gender Leukozytose und nicht erfragter
B-Symptomatik (andernorts wurde spé-
ter ein Hodgkinlymphom diagnostiziert).

m Eineauf Verlangen des Patienten 22-mal
in sechs Monaten verabreichte obsolete
Kortisonmischinjektion mit Diclofenac
intramuskular bei Riickenschmerzen.

m EineInjektionsserie von 5 x 10 mg Triamci-
nolon in zwolf Tagen in das ISG trotz be-
stehendem Diabetes mellitus und erheb-
licher Adipositas mit der Folge eines in-
tra-/epiduralen Empyems mit Meningitis.

Tabelle 1: Anzahl der Fehler bei der Arzneimitteltherapie

2013 -—-2016 2006 —-2012
4 Jahre 7 Jahre

Begutachtungen in N=6.940 100,0% ~1.735/Jahr | 100,0% |~1.418/)ahr
Nordrhein

Behandlungs- und N=2.092 30,1% ~523/)ahr 32,3% ~458/)ahr
Aufklarungsfehler

Fehler bei der N=350 5,0% ~88/Jahr 4,3% ~61/Jahr
Medikation

Antibiotika N=85 1,2% ~21/)ahr 1,2% ~16/Jahr
Antikoagulanzien N=65 0,9% ~16/Jahr 1,1% ~16/)ahr
Kortikoide N=44 0,6% ~11/Jahr 0,4% ~6/)ahr
Analgetika N=35 0,5% ~9/Jahr 0,4% ~5/Jahr
Andere N=121 1,7% ~30/Jahr 1,2% ~18/)ahr
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Griinde fiir die Fehlverordnung war am
hadufigsten eine mangelnde Befunderhe-
bung (17-mal), eine Fehldiagnose (16-mal)
oder eine falsche Reaktion auf einen ge-
klagten Leidensdruck des Patienten (12-
mal). Zum Beispiel eine Antibiotikagabe
bei einem Patienten mit Otalgie ohne Ohr-
spiegelung oder 3-mal bei einer Dysurie/
schmerzlosen Hamaturie ohne Urinunter-
suchung/Zystoskopie im Verlauf.

2. Unterlassen einer indizierten
Arzneimitteltherapie

In etwa der Hélfte der 82-mal unterlasse-
nen/nicht zeitgerechten Arzneimittelgaben
war von den Arzten die Indikation nicht ge-
sehen worden, darunter 13-mal zur Throm-
bose- und 10-mal zur Antibiotika-Prophy-
laxe. In 24 Fillen fehlte es an einer zeitge-
rechten Reaktion auf erhobene Befunde, in
14 Féllen war keine Befunderhebung erfolgt.

Am héufigsten waren Antibiotika (34-
mal) nicht oder verspatet eingesetzt worden.

Eine gebotene Antikoagulanzienthera-
pie wurde 24-mal versaumt, darunter vier-

mal bei zerebraler Durchblutungsstérung/
Apoplex-Symptomatik eine ASS 100-Sekun-
déar-Prophylaxe trotz Erfordernis und drei-
mal eine indizierte Lyse-Therapie.

3. UnsachgemaBe Durchfiihrung

Dosierungsfehler haben leicht zugenom-
men und stellen die dritthdufigste Fehlerart
dar (13,3 Félle pro Jahr). Bei der Antikoagu-
lanziengabe fanden sich zehn Félle mit
Unterdosierung, zum Beispiel einer Throm-
bose-Prophylaxe bei einem stark {iberge-
wichtigen Patienten, viermal eine Heparin-
therapie bei Patienten mit tiefer Beinvenen-
thrombose, dreimal beim Bridging von
Marcumar auf Heparin, einmal bei Vorhof-
flimmern vor der Kardioversion, einmal bei
komplett thrombosierten Aneurysma spu-
rium. In sieben Fillen lag eine Uber-
dosierung vor, darunter dreimal bei ange-
wendeten Kombinationen und einmal beim
Bridging auf Heparin. In neun Féllen wur-
den hier auch Laborkontrollen versdumt.

Zweimal wurden Dosierungsfehler bei
der Insulingabe festgestellt, die einmal in

Ermangelung von néachtlichen Blutzucker-
kontrollen iiber 13 Stunden bei kontinuier-
lich (zu hoher) Perfusorverabreichung auf
einer Intensivstation zu einer hypoglykdami-
schen Hypoxie mit Todesfolge fiihrte, wofiir
die Arzte infolge des als grob fehlerhaft
bewerteten Befunderhebungsfehlers zu haf-
ten hatten.

Die Kombination von Ketanest und
Midazolam zur indizierten Sedierung eines
8o-jahrigen Risikopatienten mit Verdacht
aufeine zervikale Myelopathie fiir ein MRT
wurde behandlungsfehlerhaft in zu hoher
Dosierung und ohne die Bereitstellung
eines erfahrenen Notfallmediziners zur
Uberwachung durchgefiihrt. Es kam zu
einer Aspiration von Erbrochenem mit Sat-
tigungsabfall und nétiger Reanimation. Der
Tod war nicht mit der nétigen Gewissheit
dem Radiologen anzulasten.

Nicht erkannte Kontraindikationen be-
standen bei 23 Patienten, darunter das Fort-
setzen einer Digitalisbehandlung bei unbe-
handelten Hypokalidmie von 2,8 mmol/l, die
Gabe eines Betablockers und von Diclofenac
bei Asthma bronchiale nach einer unter dem

Tabelle 2: Einzelfehler (Mehrfachnennung) bei der Arzneimittelgabe in den Gesamtbeurteilungen

der Jahre 2013-2016

Gesamtzahl der Einzelfehler (Mehrfachnennung)

Gesamt Antibiotika Antikoagu-

lanzien

* Mehrfachnennung

Korticoide Analgetika/ Andere

NSAR

Flle mit vorwerfbaren Fefern m____m

Gesamtzahl der Einzelfehler*, davon:

1. Fehlende Indikation 53 6 / 17 4 26
2. Therapie/Prophylaxe versdumt/ verspatet 81 33 24 7 / 17
3.1. Fehlerhafte Dosierung 53 2 17 3 5 26
3.2 Fehlende Laborkontrollen/Abstrich 71 43 9 2 3 14
3.3 Keine zeitgerechte kalkulierte Gabe 9 9 / / /

3.4 Nebenwirkungen nicht beriicksichtigt 22 1 8 6 1

3.5 Fortfiihren versaumt/nicht sichergestellt 28 13 7 1 1

3.6 Indikation nicht erneut gepriift 31 2 / 2 17 10
3.7 Kontraindikation/ Beschréankung nicht erkannt 23 / 3 4 2 14
3.8 Anwendung, Art und Weise 52 4 4 18 7 19
3.9 Auswahl fehlerhaft 25 12 / / / 13
3.10 Therapie obsolet/ fehlende Zulassung 10 / / 4 / 6
3.11 Gabe trotz festgestellter Resistenz 5 5 / / / /
3.12 Gabe trotz bekannter Unvertréglichkeit 3 3 / / / /
3.13 Andere Fehler 7 1 1 2 / 3
4. Keine Beratung/ Sicherungsaufklarung 26 8 7 2 4 5
5. Aufklarungsmangel 38 2 2 10 4 20
Dokumentationsmangel 18 1 / 6 1 10
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Verdacht auf eine sich entwickelnde Gestose
durchgefiihrte primdre Sektioentbindung
mit der Folge eines schwersten Asthma-
anfalls mit reanimationspflichtiger Atem-
insuffizienz mit hypoxischbedingter armbe-
tonter Tetraparese. Kontraindiziert war auch
die bei einer Viert-Gravida bei Geburtsstill-
stand iiber 1,5 Stunden fortgesetzte, noch
gesteigerte Oxytocingabe trotz pathologi-
schem CTG mit schwersten Dezelerationen
mit per se drohender, dann — unerkannt —
eingetretener Uterusruptur mit der Folge
einer schweren kindlichen Asphyxie.
Zweimal wurde eine nicht von einer
Risikoaufklarung gedeckte Novalgingabe
(hier mittels Infusion) fehlerhaft fort-
gesetzt, obwohl bereits eine Granulopenie
aufgetreten war. Behandlungsfehler wur-
den auch bei 19 Lokalanésthetikagaben,
15 Chemotherapien, acht Analgosedierun-
gen und sechs Narkosemittelverabreichun-
gen festgestellt. So erfolgte in 2012 bei-
spielsweise eine Sedierung fiir eine Kolos-
kopie mittels intravendser Diazepamgabe,
die aufgrund der Nebenwirkungen seit dem
Jahr 2000 nicht mehr leitliniengerecht ist.

4. Keine Sicherungs- und
Risikoaufklarung

An einer Sicherungsaufklarung mit Hin-
weisen {iber die in Zusammenhang mit der
Einnahme nétigen Laborkontrollen oder
Folgen eines (eigenméchtigen) Absetzens
des Arzneimittels fehlte es bei 26 Patienten.
Zum Beispiel wurde eine nachbehandelnde
Reha-Klinik nach indiziertem Knieendo-
prothesenwechsel nicht iiber den postope-
rativen Infektnachweis mit nétigem Fort-
fiihren der Antibiotika und iiber einen nach
der Verlegung eingegangenen zweiten
positiven Keimnachweis der Punktatkont-
rolle bei inzwischen abgesetzter Antibioti-
katherapie hingewiesen; Folge war eine
Exazerbation der Protheseninfektion.

Bei 38 Patienten fehlte es an einer aus-
reichenden Risikoaufklarung, darunter in
der Halfte der Félle bei ansonsten sachge-
rechter Therapie. So auch bei acht von 18
Risikoaufklarungsversaumnissen bei Injek-
tionen, darunter eine intratympale Gen-
tamycingabe mit nachfolgendem vollstan-
digen Labyrinthausfall mit Ataxie bei
einem Patienten mit Morbus Meniére.

In acht Féllen mit potenzieller Rechts-
widrigkeit wurde von der Kommission eine
hypothetische Einwilligung angenommen,
da die Patienten nicht darlegten, dass sie
bei ausreichender Kenntnis der Risiken tat-
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Grafik 1 Verdnderungen aller aufgezeigten Einzelfehler (Mehrfachnennung)

pro Begutachtungsjahr
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Grafik 2 Einzelfehler (Mehrfachnennung) bei Antibiotika pro Begutachtungsjahr
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sdchlich auf die Medikamentengabe ver-
zichtet hitten. So beispielsweise im Fall von
Geschmacksstorungen nach einer Chemo-
therapie bei Non-Hodgkin-Lymphom, einem
Paravasat der dritten Mitroxantrongabe,
obwohl von der unter Multiple Sklerose
leidenden Patientin noch der vierte und
fiinfte Zyklus wunschgemaf3 erfolgte,
einer - erfolgreichen — Risperidonbehand-
lung eines dementen, im Pflegeheim leben-
den Patienten mit akuter wahnhafter St6-
rung ohne Einholen der Einwilligung durch
den gesetzlichen Betreuer (Sohn) oder bei

einer Grippeschutzimpfung einer dementen
Heimpatientin ohne weitere Folgen.

Fazit

Angesichts von aktuellen Literaturanga-
ben zu Medikationsfehlern [1], wonach
beispielsweise 5 Prozent der Krankenhaus-
behandlungen in Deutschland bedingt sind
durch unerwiinschte Arzneimittelwirkun-
gen und davon etwa die Halfte auf vermeid-
baren Medikationsfehlern beruhen, werden
vergleichsweise selten Vorwiirfe zur Medi-
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kation der Gutachterkommission Nordrhein
vorgetragen und dort entschieden. Dies mag
einerseits daran liegen, dass patientenseits
wahrgenommene ,,Unvertraglichkeiten“
von Medikamenten des 6ftern dazu fiihren,
dass diese Mittel einfach nicht weiter ein-
genommen werden und erst bei einem wei-
teren Arztbesuch dariiber berichtet wird,
wenn es um die Weiterverordnung geht.
Selbst wenn eine Intoxikation, beispiels-
weise durch Digitalis, zu einer Kranken-
hausbehandlung gefiihrt hat, kommen
hierfiir auch zahlreiche patientenbedingte
Ursachen wie mangelnde Compliance bei
der Einnahme und nétigen Kontrollen, be-
stehende Leber- und Niereninsuffizienz
oder Elektrolytstorungen ursachlich infra-
ge, sodass diese nicht zwangslaufig dem
Arzt zum Vorwurf gemacht werden kann.

Bei der Medikation spielt die Erwartungs-
haltung des Patienten zudem eine nicht un-
erhebliche Rolle, sodass zurzeit noch anzu-
nehmen ist, dass, selbst wenn der Arzt sach-
gerecht iiber potentielle und typische, wenn
auch seltene gravierende Nebenwirkungen
aufklart, kaum ein Patient eine drztlicher-
seits fiir geboten gehaltene Medikation pri-
maér im Beisein des Arztes ablehnen wiirde,
es sei denn er hat damit bereits Erfahrungen
gemacht, vor allem nicht wahrend einer sta-
tiondren Betreuung. Es ist zu vermuten, dass
Risikoaufklarungsriigen erst dann erhoben
werden, wenn unerwartete Nebenwirkungen
aufgetreten sind. Hieran wird sich mdg-
licherweise durch das 2013 in Kraft getretene
Patientenrechtegesetz etwas dndern.

Allen Arzten sei daher angeraten, die
auch fiir die orale Medikation verpflichten-
de miindliche Aufklarungspflicht {iber die
wichtigsten Nebenwirkungen ernst zu
nehmen und zu dokumentieren, wollen sie
nicht Gefahr laufen, wegen Rechtswidrig-
keit in Haftung genommen zu werden. Bei
typischen Risiken eines Medikamentes ist
auch dann aufzukldren, wenn es sich um
sehr seltene Nebenwirkungen handelt. Bei
der Ubernahme eines Patienten sollte da-
her bei der Medikamentenanamnese auch
iiber unerwiinschte Nebenwirkungen nach-
weislich gesprochen und die Indikation
hinterfragt werden, bevor der Arzt die
Medikation fortfiihrt, insbesondere wenn
der Patient sehr viele Medikamente ein-
nimmt oder schon betagt ist.

Sehr hilfreich fiir die Risikoerfassung
von unerwiinschten Medikamentenwirkun-
gen und Medikationsfehlern wiirde es sein,
wenn sich alle Arzte an der Erfassung von
Medikationsfehlern beteiligen wiirden,
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Falle sind, was durch geringen Zeitaufwand
moglich wire [2]. RA
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